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NARIZENI KOMISE (ES) & 540/95
ze dne 10. biezna 1995,

kterym se stanovi zpisob hliSeni podezieni na neocekdvané nezidouci cinky humdinnich nebo
veterindrnich 1é¢ivych pfipravki registrovanych podle ustanoveni nafizeni Rady (EHS) & 2309/93,
které nejsou zdvazné, at jsou zjiStény ve SpoleCenstvi, nebo ve tfeti zemi

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cer-
vence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro regis-
traci a dozor nad humdnnimi a veterindrnimi lé¢ivymi pri-
pravky a zfizuje se Evropskd agentura pro hodnoceni 1écivych
piipravkd (1), a zejména na ¢l. 22 odst. 1 tieti pododstavec
a ¢l. 44 odst. 1 teti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k tomu, Ze v kterémkoli okamziku, kdy je 1écivy
piipravek na trhu, se muZe vyskytnout a maze byt zjisténo
mnoho nezddoucich aéinkd, které nejsou popsany v souhrnu
tdaji o 1éivém piipravku;

vzhledem k tomu, ze ¢l. 22 odst. 1 a ¢l. 44 odst. 1 jiz stanovi
zpusob hldSeni podezfeni na zdvainé nezddouci ucinky hu-
mannich, popiipadé veterindrnich, lé¢ivych piipravkd;

vzhledem k tomu, Ze inovacni 1é¢ivé pripravky si zasluhuji
pisny farmakovigilanéni dozor v zdjmu ochrany zdravi lidi
a zvifat, véetné podezfeni na neocekdvané nezavazné neza-
douci ucinky, af jsou zjistény ve SpoleCenstvi, nebo ve tret
zemi, a jsou hldSeny drzitelim rozhodnuti o registraci zdravot-
nickymi pracovniky a ve veterindrnim odvétvi jinymi pislus-
nymi osobami;

vzhledem k tomu, Ze drzitelé rozhodnuti o registraci by méli
v piipadé potieby zddat o zménu registrace, pokud je po-
tvrzeno, Ze podezieni na neocekdvané nezadouci tcinky, ne-
klasifikované jako zdvazné, se tykaji daného lécivého piipravky;

vzhledem k tomu, Ze Evropskd agentura pro hodnoceni 1é¢i-
vych piipravka (ddle jen ,agentura®) by méla byt odpovédnd za
koordinaci ¢innosti ¢lenskych statt v oblasti sledovani neza-
doucich aéinkt 1écivych piipravka (farmakovigilance);
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vzhledem k tomu, Ze opatfeni tohoto nafizeni jsou v souladu
se stanoviskem Stdlych vyborti pro humdnni a veterindrni
1écivé pripravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Osoba odpovédnd za uvedeni lé¢ivého piipravku na trh musi
zajistit, aby podezieni na neocekdvané nezaddouci ucinky léci-
vého piipravku registrovaného podle ustanoveni nafizeni (EHS)
¢. 2309/93, které nejsou klasifikovany jako zdvazné, at jsou
zjistény ve Spolecenstvi, nebo ve tfeti zemi, bylo hldseno
piislusnym orgdntim vsech ¢lenskych statt a agentufe.

Cldnek 2

Pokud nejsou stanoveny jiné pozadavky jako podminka udéleni
registrace Spolecenstvim, hldsi podezfeni na neocekdvané ne-
zadouci dacinky, které nejsou zdvaziné, drzitel rozhodnuti
o registraci v oddéleném a jasné oznaceném oddilu periodic-
kych zprav uvedenych v ¢l. 22 odst. 2 a ¢l. 44 odst. 2 nafizeni
(EHS) ¢. 2309/93 (,aktualizace ddaji o bezpecnosti®). Tyto
aktualizace udajo o bezpecnosti sestdvaji z piehledu zprav
o jednotlivych piipadech doplnéného celkovym védeckym
zhodnocenim, véetné piehledu popisujictho povahu a dalsi di-
lezité vlastnosti uc¢inka se zvldstni pozornosti vénovanou jaké-
koli zméné v Cetnosti vyskytu.

Cldnek 3

Udaje by mély byt zapracovany do pifslusné aktualizace tdajti
o bezpecnosti pied uplynutim lhity uvedené v ¢l. 22 odst. 2
a ¢l. 44 odst. 2 nafizeni (EHS) ¢. 2309/93 (,uzavérka udajo).
Aktualizace udaji o bezpecnosti se predkladaji pfislusnym
orgdnim nejpozdéji do 60 dnt po kazdé uzavérce tdajt.



13/sv. 15

Utedni véstnik Evropské unie 49

Cldnek 4

S podezfenim na neocekdvané nezavazné nezddouci ucinky,
které podle hodnoceni provedeného drzitelem rozhodnuti
o registraci mohou byt pficitdny lé¢ivému  pipravku
a vyzaduji zménu souhrnu ddaji o piipravku uvedeného
v ¢&l. 4 odst. 2 bodu 9 smérnice Rady 65/65/EHS ('), naposledy
pozménéné smérnici 93/39/EHS (3, a v ¢l. 5 odst. 2 bodu 9
smérnice Rady 81/851/EHS (*), naposledy pozménéné smérnici
93/40[EHS (*), se zachdzi v souladu s nafizenim Komise (ES)
¢. 542/95 ze dne 10. bfezna 1995 tykajicim se posuzovani

zmén registrace spadajici do oblasti piisobnosti nafizeni Rady
(EHS) ¢. 2309/93 () a s nafizenim Komise (ES) ¢. 541/95 ze
dne 10. bfezna 1995 tykajicim se posuzovani zmén registrace
udélené piislusnym organem clenského statu (°).

Cldnek 5

Toto nafizeni vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a p¥imo pouzitelné ve viech clenskych statech.

V Bruselu dne 10. bfezna 1995.
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