A BIZOTTSAG 540/95/EK RENDELETE

(1995. marcius 10.)

az emberi illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésérol
sz010, 2309/93/EGK tanacsi rendelettel 6sszhangban a Kozosségben vagy harmadik
orszagban eléfordulé feltételezett, nem vart enyhe mellékhatasok bejelentésére
vonatkozo intézkedések megallapitasarol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK
BIZOTTSAGA,

tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehoz6
szerzOdésre,

tekintettel az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozé kozosségi
eljarasok megallapitasardl és az Eurdpai
Gyoégyszerértékeld Ugyndkség
l1étrehozasarol szolo, 1993. julius 22-i
2309/93/EGK tanacsi rendeletrel és
kiilonosen annak 22. cikke (1)
bekezdésének harmadik albekezdésére és
44, cikke (1) bekezdésének harmadik
albekezdésére,

mivel eléfordulhat, hogy barmikor a
gyogyszer forgalmazasa soran a gyogyszer
termékjellemzdjében nem szerepld
kiilonféle mellékhatasok jelentkeznek és
keriilnek azonositasra;

mivel a 22. cikk (1) bekezdése ¢és a 44.
cikk (1) bekezdése jelentési kotelezettséget
ir el az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek altal
okozott sulyos mellékhatasok gyantjaval
kapcsolatban,;

mivel az 01j 0sszetételi gyogyszerek
esetében emberi- illetve allategészségiigyi
szempontbol alapos farmakovigilanciara
van sziikség, ideértve a Kozosségben vagy
harmadik orszagban el6forduld, és a
forgalomba hozatali engedély jogosultjai
felé egészségligyi szakemberek, illetve az
allategészségiigyi agazatban tevékenykedo

illetékes szakemberek altal jelentett
feltételezett, nem vart enyhe mellékhatasok
vizsgalatat is;

mivel a forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezd szervezeteknek sziikség esetén
a forgalomba hozatali engedély
modositasat kell kérniiik, mégpedig olyan
esetekben, ha beigazolodik, hogy az adott
gyogyszer enyhének tekinthetd nem vart
mellékhatassal bir;

mivel az Eurdpai Gyogyszerértékeld
Ugynédkség (a tovabbiakban "Ugynokség")
felelds a tagallamok tevékenységének
Osszehangoldsaért a gyogyszerek
mellékhatasainak feliigyelete terén
(farmakovigilancia);

mivel az e rendeletben eldirt intézkedések
Osszhangban vannak az emberi- illetve
allatgyogyaszati készitmények allando
bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk

A gyodgyszer forgalomba hozatalaért
felelés személynek biztositania kell, hogy
a 2309/93/EGK rendelet értelmében
engedélyezett gyogyszernek a Kozdsségen
beliil vagy harmadik orszagban jelentkezd
feltételezett, nem vart enyhe mellékhatésait
jelentsék valamennyi tagallam illetékes
hatésagai és az Ugynokség felé.

2. cikk

Abban az esetben, ha a K6zdsség, a
forgalomba hozatali engedély kiadasanak



feltételeként nem allapitott meg egyéb
kovetelményeket, a feltételezett, nem vart
enyhe mellékhatasokat a forgalomba
hozatali engedély birtokosa jelenti a
2309/93/EGK rendelet 22. cikke (2)
bekezdésében, illetve 44. cikke (2)
bekezdésében megjeldlt idoszaki jelentések
6nallo és egyértelmiien meghatarozott
részében ("biztonsagi frissités"). Ezekben a
biztonsagi frissitésekben fel kell sorolni az
egyedi esetekrol szolo jelentéseket egy
atfogo, tudomanyos értékelés kiséretében,
amelyben leirjak a reakciok jellegét és
egy¢éb lényeges jellemzdit, kiilonds
tekintettel az el6fordulasi gyakorisag
valtozésaira.

3. cikk

Az adatokat a 2309/93/EGK rendelet 22.
cikke (2) bekezdésében ¢és 44. cikke (2)
bekezdésében meghatarozott egyes
iddszakok lejartaig kell feltlintetni a
vonatkoz6 biztonsagi frissitésben
("adatrogzitési pont"). A biztonsagi
frissitéseket az adatrégzitési pontoktol
szamitott 60 napon belill kell benyujtani az
illetékes hatosagokhoz.

4. cikk

Azokkal a feltételezett, nem vart enyhe
mellékhatasokkal kapcsolatban, amelyek a
forgalomba hozatali engedély jogosultja
altal elvégzett vizsgalat alapjén a
gyogyszernek tulajdonithatok, és amelyek
szlikségessé teszik a legutobb a 93/39/EGK
iranyelvvell modositott 65/65/EGK tanacsi
iranyelvben2, valamint a legutobb a
93/40/EGK iranyelvvel modositott
81/851/EGK tandcsi iranyelv3 5. cikke (9)
bekezdésének masodik albekezdésében
meghatdrozott termékismertetd szovegének
modositasat, a legutobb a 93/40/EGK
iranyelvvel4 moédositott, a 2309/93/EGK
tanacsi rendeletS hatdlya ala tartozé
forgalomba hozatali engedélyekben
szerepld feltételek valtozasainak
vizsgalatarol sz61o, 1995. marcius 10-1
542/95/EK bizottsagi rendelettel, illetve a
tagallamok valamely illetékes hatosaga

altal kiadott forgalomba hozatali
engedélyben szerepld feltételek
valtozasainak vizsgalatardl szolo, 1995.
marcius 10-1 541/95/EGK bizottsagi
rendelettel 1 6sszhangban kell eljarni.

5. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai K6zosségek
Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését
kovetd harmadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és
kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi
tagallamban.

Kelt Briisszelben, 1995. marcius 11-én.
a Bizottsag részérdl

Martin BANGEMANN

a Bizottsag tagja

1 HL L 214.,1993.8.24., 1. o.

2HL L 214.,1993.8.24.,22. o.

3HL L 22.,1965.2.9., 369/65. o.

4HL L 317, 1981.11.6., 1. o.
SHLL214.,1993.8.24.,31. o.

6 Lasd ennek a Hivatalos Lapnak a 15.
oldalat (HL L 55.,1995.3.11., 15. 0.).
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