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IR-REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 540/95
ta’ 1-10 ta’ Marzu 1995
Ii jistabbilixxi l-arrangamenti sabiex jigu rrappurtati r-reazzjonijiet avversi ssuspettati li ma jkunux
mistennija v li ma jkunux serji, sewwa jekk jinqalghu fil-Komunita jew sewwa jekk f’pajjiz terz,
ghal prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew ghall-uzu veterinarju awtorizzati skond id-
dispozizzjonijiet tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2309/93

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara i kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru
2309/93 tat-22 ta’ Lulju 1993 li jistabbilixxi l-proceduri Ko-
munitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza tal-prodotti me-
dicinali ghall-uzu mill-bniedem u ghall-uzu veterinarju u li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Evalwazzjoni tal-Prodotti
Medicinali (!), u b’'mod partikolari t-tielet paragrafu ta’ I-Artiko-
lu 22(1) u t-tielet paragrafu ta’ I-Artikolu 44(1) tieghu,

Billi numru ta’ reazzjonijiet avversi mhux deskritti fis-sommar-
ju tal-karatteristici tal-prodott medicinali jistghu jinqalghu u
jigu identifikati fkull hin waqt it-tqeghid fis-suq ta’ prodott
medicinali;

Billi l-Artikoli 22(1) u 44(1) diga ghamlu provvediment ghar-
rappurtar ta’ suspett rigward reazzjonijiet avversi serji ghal
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u ghall-prodotti
veterinarji medic¢inali rispettivament;

Billi prodotti medicinali innovattivi jisthoqqilhom sorveljanza
vigilifarmacewtika mill-qrib fl-interess tas-sahha tal-bniedem u
ta’ l-annimali, inkluzi reazzjonijiet avversi ssuspettati mhux
mistennija u li ma jkunux serji, kemm jekk jinqalghu gewwa
-Komunita kif ukoll jekk fpajjiz terz u li jkunu gew irrapurtati
lill min ikollu l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq minn
professjonisti fil-qasam tas-sahha u anki, fis-settur veterinarju,
minn persuni ohra xierqa;

Billi min ikollu l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghan-
du fejn mehtieg japplika ghal tibdil fl-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq fejn jigi kkonfermat li suspetti ta’ reazzjonijiet
avversi mhux mistennija u mhux ikklassifikati bhala serji huma
dovuti ghall-prodott medicinali fil-kwistjoni;

Billi I-Agenzija Ewropea ghall-Evalwazzjoni tal-Prodotti Medici-
nali (minn issa 'l quddiem imsejjha “l-Agenzija”) ghandha tkun
responsabbli  mill-koordinazzjoni ta’ l-attivitajiet ta’ I-Istati
Membri fil-qasam tal-monitorjar tar-reazzjonijiet avversi tal-
prodotti medicinali (farmakovigilanza);

() GUL 214, ta’ 1-24.8.1993, p. 1.

Billi l-mizuri pprovduti fdan ir-Regolament huma skond I-
opinjoni tal-Kumitati Permanenti tal-Prodotti Medicinali tal-
Bniedem u dawk Veterinarji,

ADOTTA DAN IR-REGOLAMENT:

L-Artikolu 1

II-persuna responsabbli mit-tqeghid tal-prodott medicinali fis-
suq ghandha tizgura illi s-suspetti ta’ reazzjonijiet avversi mhux
mistennija ghal prodott medicinali awtorizzat skond id-dispo-
zizzjonijiet tar-Regolament (KEE) Nru 2309/93, li mhumiex
ikklassifikati bhala serji, u li jinqalghu gewwa l-Komunita jew
fpajjiz terz, jigu rrappurtati lill-awtoritajiet kompetenti ta’ 1-
Istati Membri u lill-Agenzija.

L-Artikolu 2

Ghajr jekk ma jkunux gew stabbiliti htigiet ohra bhala kondiz-
zjoni ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq mill-
Komunita, is-suspetti ta’ reazzjonijiet avversi mhux mistennija u
li mhumiex serji ghandhom jigu rrappurtati mill-pussessur ta’
l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fit-tagsima prominenti u
identifikata b'mod car fir-rapporti perjodici msemmija fl-Arti-
koli 22(2) u 44(2) tar-Regolament (KEE) Nru 2309/93 (“aggor-
namenti tas-salvagward”). Dawn l-aggornamenti ta’ salvagward
ghandhom jikkonsistu flista tal-kazijiet individwali akkumpan-
jati minn evalwazzjoni xjentifika generali li tinkludi revizjoni
narrattiva dwar in-natura u l-karatteristi¢i l-ohra rilevanti tar-
reazzjoni, b'attenzjoni specjali ghal kull bidla fil-frekwenza.

L-Artikolu 3

L-informazzjoni ghandha tigi inkorporata fl-aggornament rile-
vanti tas-salvagward sat-tmiem ta’ kull perjodu taz-zmien im-
semmi fl-Artikoli 22(2) u 44(2) tar-Regolament (KEE) Nru
2309/93 (“data-lock point”). L-aggornamenti tas-salvagward
ghandhom jigu ssottomessi lill-awtoritajiet kompetenti mhux
izjed tard minn 60 jum wara kull “data-lock point”.
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L-Artikolu 4

Reazzjonijiet mhux mistennija, mhux serji, u suspettati avversi
li, skond l-istima mwettqa mill-pussessur ta’ l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq, jistghu jigu attribwiti lill-prodott medici-
nali u li jehtiegu bidla fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
imsemmi fit-tieni paragrafu ta’ I-Artikolu 4(9) tad-Direttiva tal-
Kunsill 65/65/KEE (), kif l-ahhar emendata bid-Direttiva
93/39/KEE (3), u fit-tieni paragrafu ta’ l-Artikolu 5(9) tad-Diret-
tiva tal-Kunsill 81/851/KEE (%), kif l-ahhar emendata bid-Diret-
tiva 93/40/KEE, ghandhom jigu ttrattati skond ir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 542/95 ta’ I-10 ta’ Marzu 1995, kif

l-ahhar emendat bid-Direttiva 93/40/KEE (*), li tirrigwarda I-
ezami tal-bidliet fit-termini ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq li jagghu taht l-iskop tar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 2309/93 (), u bir-Regolament tal-Kummissjoni (KEE) Nru
541/95 ta’ -10 ta’ Marzu 1995 dwar l-ezami tal-bidliet fit-
termini ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq koncessa minn
awtorita kompetenti ta’ Stat Membru (°).

L-Artikolu 5

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara I-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunitajiet Ewrope;.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri

kollha.

Maghmul fi Brussel, fl-10 ta’ Marzu 1995.

() GU 22, tad-9.2.1965, p. 369]65.
() GUL 214, ta’ 1-24.8.1993, p. 22.
() GUL 317, tas-6.11.1981, p. 1.

Ghall-Kummissjoni
Martin BANGEMANN

Membru tal-Kummissjoni

() GUL 214, ta’ 1-24.8.1993, p. 31.

() GUL 55, tal-11.3.1995, p. 15.
(¥ GUL 55, tal-11.3.1995, p. 7.



