VERORDNUNG (EG) Nr. 540/95

Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission vom 10. Marz
1995 zur Festlegung der Bestimmungen fir die Mitteilung von
vermuteten unerwarteten, nicht schwerwiegenden
Nebenwirkungen, die innerhalb oder aul3erhalb der
Gemeinschaft an gemalf der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
zugelassenen Human- oder Tierarzneimitteln festgestellt
werden

(ABI. Nr. L 55 vom 11. 3. 1995, S. 5)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —
gestutzt auf den Vertrag zur Grindung der Europaischen Gemeinschaft,

gestutzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europaischen Agentur fir die Beurteilung von
Arzneimitteln (1) (nachstehend "Agentur" genannt), insbesondere auf Artikel 22 Absatz 1
Unterabsatz 3 und auf Artikel 44 Absatz 1 Unterabsatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griunde:

Bestimmte Nebenwirkungen, die nicht in der Zusammenfassung der Erzeugnismerkmale eines
Arzneimittels beschrieben sind, kdnnen in jeder Phase des Inverkehrbringens auftreten und
festgestellt werden.

In Artikel 22 Absatz 1 und Artikel 44 Absatz 1 ist bereits die Mitteilung vermuteter
schwerwiegender Nebenwirkungen von Human- bzw. Tierarzneimitteln vorgesehen.

Im Interesse der Gesundheit von Mensch und Tier sollten innovative Arzneimittel streng
Uberwacht werden; deshalb sollten in Heilberufen tatige Personen — oder Personen mit
entsprechenden Funktionen im Veterindrsektor — den Zulassungsinhabern auch vermutete
unerwartete nicht schwerwiegende Nebenwirkungen mitteilen, und zwar unabhangig davon, ob
diese innerhalb oder aulRerhalb der Gemeinschaft festgestellt werden.

Die Zulassungsinhaber sollten falls erforderlich eine Anderung der Zulassung beantragen, sobald
feststeht, dal} vermutete unerwartete Nebenwirkungen, die nicht als schwerwiegend eingestuft
werden, auf das betreffende Arzneimittel zurtuickzufuhren sind.

Die Europdische Agentur fur die Beurteilung von Arzneimitteln sollte daftir zustandig sein, die
Uberwachung der Nebenwirkungen von Arzneimitteln (Pharmakovigilanz) in den
Mitgliedstaaten zu koordinieren.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Malinahmen stehen in Einklang mit der Stellungnahme
der Standigen Ausschusse fur Arzneimittel und Tierarzneimittel —

(1 ABI Nr. L 214 vom 24. 8. 1993, S. 1.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel |

Die fur das Inverkehrbringen des Arzneimittels verantwortliche Person stellt sicher, dal3 in der
Gemeinschaft oder in Drittlandern vermutete, unerwartete und nicht als schwerwiegend
eingestufte Nebenwirkungen eines gemaR der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen
Arzneimittels den zustdndigen Behorden aller Mitgliedstaaten und der Agentur mitgeteilt
werden.

Artikel 2

Sofern keine anderen Anforderungen als Bedingung flr eine Zulassung durch die Gemeinschaft
festgelegt wurden, teilt der Zulassungsinhaber vermutete unerwartete Nebenwirkungen, die
nicht schwerwiegend sind, in einem getrennten und eindeutig gekennzeichneten Abschnitt der
regelmaflligen Zusammenfassungen mit, die in Artikel 22 Absatz 2 und Artikel 44 Absatz 2 der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 angesprochen werden ("Aktualisierung der
Unbedenklichkeitsdaten"). Eine solche Aktualisierung der Unbedenklichkeitsdaten umfal3t eine
Liste der untersuchten Einzelfalle, eine wissenschaftliche Gesamtbewertung und eine
Kurzbeschreibung der Art und der relevanten Merkmale der Reaktionen, wobei besonders zu
bertcksichtigen ist, ob sich die Haufigkeit der Reaktionen verandert.

Artikel 3

Daten sollten bis zum Ende der in Artikel 22 Absatz 2 und Artikel 44 Absatz 2 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 genannten Zeitrdume in die einschldagigen Aktualisierungen der
Unbedenklichkeitsdaten eingearbeitet werden ("Datenstichtag”). Die Aktualisierungen der
Unbedenklichkeitsdaten werden den zustdndigen Behdrden spatestens 60 Tage nach dem
Datenstichtag Gbermittelt.

Artikel 4

FUr unerwartete vermutete nicht schwerwiegende Nebenwirkungen, die nach Beurteilung des
Zulassungsinhabers auf das Arzneimittel zuriickgefiihrt werden kénnen und eine Anderung der
Zusammenfassung der Erzeugnismerkmale gemanR Artikel 4 Absatz 2 Ziffer 9 der Richtlinie
65/65/EWG des Rates (1), zuletzt geandert durch die Richtlinie 93/39/EWG (2), und Artikel 5
Absatz 2 Ziffer 9 der Richtlinie 81/851/EWG des Rates (3), zuletzt geandert durch die Richtlinie
93/40/EWG (4) erfordern, gelten die Verordnung (EG) Nr. 542/95 der Kommission vom 10. Marz
1995 uber die Prifung von Anderungen einer Zulassung gemaR der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93 des Rates (°) sowie die Verordnung (EG) Nr. 541/95 der Kommission vom 10. Mé&rz 1995
tber die Priifung von Anderungen einer Zulassung (6), die von der zustandigen Behorde eines
Mitgliedstaates erteilt wurde.

(1) ABI. Nr. 22 vom 9. 2. 1965, S. 369/65.
(3 ABI Nr. L 214 vom 24. 8. 1993, S. 22.
(3) ABI Nr.L 317 vom 6. 11. 1981, S. 1.
(4 ABI Nr. L 214 vom 24. 8. 1993, S. 31.
(3) ABI. Nr.55vom 11. 3. 1995, S. 15,
(6) ABI. Nr. 55 vom 11. 3. 1995, S. 7.
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Artikel 5

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veroéffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Gemeinschaften in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Brissel, den 10. Méarz 1995

Fir die Kommission
Martin BANGEMANN

Mitglied der Kommission
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