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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 540/95,
10. mirts 1995,

milles sitestatakse teatamise kord ootamatute, kuid mitte raskete korvaltoimete ilmnemist
ithenduses voi kolmandas riigis nende inimtervishoius vdi veterinaarias kasutatavate ravimite
puhul, millele on antud luba vastavalt ndukogu miiruse (EMU) nr 2309/93 sitetele

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 22. juuli 1993. aasta mddrust nr
2309/93, milles sdtestatakse ithenduse kord inimtervishoius ja
veterinaarias kasutatavate ravimite lubade andmise ja jdrelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimihindamisamet, (*)
eriti selle artikli 22 16ike 1 kolmandat 16iku ja artikli 44 loike
1 kolmandat 16iku,

ning arvestades, et:

mitmed ravimpreparaadi tootekirjelduses nimetamata korvaltoi-
med voivad ilmneda ja neid voib kindlaks teha kogu ravimi
turustamisaja jooksul;

artikli 22 I6ikes 1 ja artikli 44 ldikes 1 on juba sitestatud
inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite oodatavate
raskete korvaltoimete ilmingutest teatamise kord;

uuenduslikud ravimid vajavad inimeste ja loomade tervise
huvides pohjalikku ravimiohutuse jarelevalvet, sealhulgas oota-
matud kerged kdrvaltoimed, mis ilmnevad kas iihenduses voi
kolmandas riigis ja millest tervishoiuspetsialistid voi veterinaar-
sektori teised asjakohased isikud teatavad miitigilubade omani-

kele;

miitigilubade omanikud peavad vajaduse korral taotlema miiii-
giloa muutmist, kui selgub, et ootamatud korvaltoimed, mida
ei loeta rasketeks, tekkisid kdnealuse ravimi tarvitamise taga-
jarjel;

Euroopa Ravimihindamisamet (edaspidi “amet”) peaks vastu-
tama liikkmesriikide tegevuse koordineerimise eest ravimite kor-
valtoimete seire alal (ravimiohutuse jarelevalve);

() EUTL 214, 24.8.1993, Ik 1.

kdesolevas madruses sitestatud meetmed on kooskélas inimter-
vishoius kasutatavate ravimite alalise komitee ja veterinaarravi-
mite alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Ravimi turustamise eest vastutav isik tagab, et vastavalt mairu-
se (EMU) nr 2309/93 sitetele lubatud ravimite kasutamisel
ithenduses voi kolmandas riigis ilmnenud ootamatutest korval-
toimetest, mida ei loeta rasketeks, teatatakse liikmesriikide
padevatele asutustele ja ametile.

Artikkel 2

Kui ithenduse miiiigiloa andmise tingimustega ei ole kehtesta-
tud muid ndudeid, annab miitigiloa omanik aru ootamatutest
korvaltoimetest, mida ei loeta rasketeks, miiruse (EMU) nr
2309/93 artikli 22 l6ikes 2 ja artikli 44 Idikes 2 osutatud
korrapiraste aruannete eristatavas ja selgelt mairaletavas jaos
(‘ohutuse ajakohastamine”). See jagu ohutuse ajakohastamise
kohta koosneb iiksikjuhtumite aruannetest ja teaduslikust hin-
nangust, sealhulgas vabas vormis iilevaatest kdrvaltoimete laadi
ja teiste asjakohaste isedrasuste kohta, milles on erilist tihele-
panu pooratud ilmnemissageduse muutumisele.

Artikkel 3

Andmed tuleks lisada asjaomasesse ohutusregistrisse enne maa-
ruse (EMU) nr 2309/93 artikli 22 1dikes 2 ja artikli 44 1dikes
2 osutatud iga tdhtaja 18ppu (“andmete esitamise tdhtpdev”).
Ajakohastatud ohutusregister esitatakse padevatele asutustele
hiljemalt 60 pdeva jooksul pérast iga andmete esitamise taht-
péeva.
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Artikkel 4

Ootamatute ja kergete korvaltoimetega, mis vastavalt miitigiloa
omaniku korraldatud hindamisele on ilmnenud teatava ravimi
kasutamisel ja mistdttu tuleb muuta ndukogu direktiivi
65/65EMU () (viimati muudetud direktiiviga 93/39/EMU) ()
artikli 4 16ike 9 teises Idigus ja noukogu direktiivi
81/851/EMU (}) (viimati muudetud direktiiviga 93/40/EMU)
artikli 5 16ike 9 teises 16igus osutatud ravimpreparaadi oma-
duste kokkuvdtet, tegeldakse vastavalt komisjoni 10. mirtsi
1995. aasta miirusele (EU) nr 542/95 (9 (mis kisitleb

ndukogu méiruse (EMU) nr 2309/93 reguleerimisalasse jddva
miitigiloa tingimuste muudatuste ldbivaatamist, viimati muude-
tud direktiiviga 93/40/EMU) () ja komisjoni 10. martsi 1995.
aasta madrusele (EMU) nr 541/95 () (mis kisitleb likmesriigi
padeva asutuse antud miiiigiloa muudatuste libivaatamist).

Artikkel 5

Kéesolev mairus joustub kolmandal paeval pirast selle avalda-
mist Euroopa Uhenduste Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 10. marts 1995
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Komisjoni nimel
komisjoni liige
Martin BANGEMANN
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