COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba roména a
comunicatuluide presa al Agentiei Europene pentru Medicamente (European
Medicines Agency - EMA):
Demararea unei evaluari privind efectuarea de studii clinice la Synapse Labs
Pvt. Ltd, India

21 lulie 2023
EMA/321104/2023

EMA a demarat evaluarea medicamentelor pentru care au fost efectuate studii clinice
la Synapse Labs Pvt. Ltd, o organizatie de cercetare prin contract (contract research
organisation - CRO) cu sediul in Kharadi, India. Aceasta a fost efectuata in urma
unel inspectit de buna practicd in studiul clinic (GCP), intreprinsa de Agentia
Spaniolaa Medicamentului sia Dispozitivelor Medicale (AEMPS), carea provocat
ingrijorariserioase cu privire la validitatea si fiabilitatea datelor provenite din studiu,
generate la CRO.

Dupace a analizat constatarile inspectiei GCP, Agentia Spaniolaa Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale a solicitat Comitetului EMA pentru medicamente de uz
uman (Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP) sa evalueze
impactul acestora asupra beneficiilor si riscurilor medicamentelor care au fost
autorizate pe baza studiilor efectuate la sediile Synapse Labs. Agentiei Europene a
Medicamentului i s-a solicitat, de asemenea, sd analizeze impactul asupra
medicamentelor evaluate, in prezent, in vederea autorizarii si care utilizeaza datele
provenite din studiile generate de CRO.

EMA va evalua datele disponibile, pentrua determina daca sunt necesare actiuni
pentru a proteja sanatatea publica.

Mai multe informatii despre medicamente

Evaluarea acopera medicamentele autorizate sau in curs de evaluare prin procedura
nationald sau proceduri de recunoastere mutuala, pe baza studiilor efectuate de
Synapse Labs Pvt. Ltd, India, in numele detinatorilor de autorizatii de punere pe

piata si solicitantilor.

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea a fost initiata la cererea autoritatii nationale de reglementare in domeniul
medicamentului din Spania, in conformitate cu Articolul 31 al Directivei

2001/83/CE.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures-human-medicines

Evaluarea este efectuatd de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP),
responsabil cu problemele referitoare la medicamentele de uz uman, care va adopta
opinia Agentiei. Opinia CHMP va fi ulterior transmisa Comisiei Europene, care va
emite o decizie finala cu caracter juridic obligatoriu, aplicabild in toate statele
membre ale UE.



