Rekomendacijos nesuteikti rinkodaros teisés pagrindas

CHMP laikési nuomonés, kad kartu su Sia paraiSka pateiktais duomenimis pareiskéjui nepavyko jrodyti
tiriamojo ir referencinio vaisty terapinio lygiavertiSkumo:

e komitetas nusprendé, kad vaisto kiirimo procesas aprasytas netinkamai, o trilkumai, kuriuos lémeé
toks netinkamas aprasymas, skaitant tai, kad nebuvo pateikta prasiskverbimo per odg ar panasiy
in vitro tyrimy, yra itin svarbds;

e komitetas nusprendé, kad bendrovés pateikti duomenys yra nepakankamai tvirti ir nepakankamai
iSsams, kad blty galima atsisakyti klinikinio tyrimo terapiniam lygiavertiSkumui jrodyti arba
nereikéty jo jrodyti taikant kita patvirtinta model;.

Atsizvelgdamas |:
e rinkodaros teisés turétojo pateikty tyrimy rezultatus;
e praneséjo ir praneséjo padéjéjo parengtus vertinimo protokolus;

e ir komitete jvykusig moksline diskusija,

CHMP laikési nuomonés, kad kartu su paraiska pateikti duomenys neatitinka iS dalies pakeistos
Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio nuostaty. Taigi, komitetas nusprendé, kad remiantis kartu su Sia
paraiSka pateiktais duomenimis negalima jrodyti teigiamo Canazole naudos ir rizikos santykio ir kad
tokiomis aplinkybémis prekiaujant Siuo preparatu kilty pavojus visuomenés sveikatai.

Todel komitetas patvirtino nuomone, kuria rekomendavo nesuteikti Canazole rinkodaros teisés
susijusiose valstybése narése ir sustabdyti jo rinkodaros teisés galiojimg referencinéje valstybeje
nareje, taikant nuomonés III priede nustatytas salygas.



III priedas

Rinkodaros teisiy galiojimo sustabdymo panaikinimo salygos

Pries panaikinant rinkodaros teisiy galiojimo sustabdyma, referencinés valstybés narés koordinuojamos
nacionalinés kompetentingos institucijos turi uztikrinti, kad rinkodaros teisés turétojas bty jvykdes
Sias salygas:

1. atliekant reikiama klinikinj tyrima arba taikant kitg patvirtintag modelj buty jrodytas terapinis
lygiavertiSkumas referenciniam vaistui;

2. bty nustatyti pagrindiniai vaistinio preparato, gamybos proceso ir kontrolés farmaciniai
parametrai.



