ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 540/95

z dnia 10 marca 1995 r.

ustanawiajace uzgodnienia dotyczace zglaszania podejrzanych nieoczekiwanych reakcji
negatywnych na produkty lecznicze stosowane u ludzi i do celoéw weterynaryjnych,
niestanowiacych jednak powaznego zagrozenia, zaistnialych we Wspolnocie lub w
panstwie trzecim, dopuszczonych do obrotu zgodnie z przepisami rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 2309/93

KOMISJA WSPOLNOT
EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy
Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych przeznaczonych dla ludzi i
weterynaryjnych 1 nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje ds.
Oceny Produktow Leczniczych[1], w
szczegolnosci jego art. 22 ust. 1 akapit
trzeci 1 art. 44 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze co nastgpuje:

w kazdym czasie w obrocie produktami
leczniczymi moze pojawi¢ sig 1 zostaé
rozpoznany szereg negatywnych reakcji
niewskazanych w skroconym opisie
wiasciwosci produktu leczniczego;

artykut 22 ust. 11 art. 44 ust. 1 zawieraja
przepisy dotyczace zglaszania
podejrzanych reakcji negatywnych w
stopniu powaznym w odniesieniu do
odpowiednio: produktow leczniczych
stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych;

innowacyjne produkty lecznicze powinny
zosta¢ poddane, w interesie zdrowia ludzi i
zwierzat, $cistemu nadzorowi
farmakologicznemu, wiaczajac w to
wykrywane przypadki majacej miejsce we
Wspolnocie lub w panstwie trzecim,
budzacej watpliwosci, nieoczekiwanej
negatywnej, ale nie w stopniu powaznym,

reakcji na produkty lecznicze, stosowane u
ludzi 1 o zastosowaniu weterynaryjnym, i
zglaszanych osobom, ktérym udzielono
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
przez osoby zawodowo zwiazane z
ochrong zdrowia, a takze, w przypadku
sektora weterynaryjnego, przez inne
wlasciwe osoby.

osoby, ktérym udzielono zatwierdzenia,
powinny, w miarg potrzeby, wystapi¢ o
zmiang zatwierdzenia, jesli ustala, ze
budzace watpliwosci nieoczekiwane
reakcje negatywne, ktore jednak nie
zostaly uznane za negatywne w powaznym
stopniu, sa zwiazane z rzeczonym
produktem leczniczym:;

Europejska Agencja ds. Oceny Produktow
Leczniczych (zwana dalej "Agencja") jest
odpowiedzialna za koordynowanie dziatan
Panstw Czlonkowskich w dziedzinie
monitoringu negatywnych reakcji na
produkty lecznicze (nadzor
farmakologiczny);

srodki przewidziane w niniejszym
rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statych
Komitetow ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi oraz
Weterynaryjnych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE
ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
do obrotu produktu leczniczego,
dopuszczonego do obrotu zgodnie z



przepisami rozporzadzenia Rady (EWG) nr
2309/93, jest zobowiazana do zapewnienia,
aby podejrzane nieoczekiwane reakcje
negatywne na produkty lecznicze
stosowane u ludzi i do celow
weterynaryjnych, niestanowiace jednak
powaznego zagrozenia, zaistniale we
Wspdlnocie lub w panstwie trzecim, byty
zglaszane wlasciwym wladzom Panstw
Cztonkowskich 1 Agencji.

Artykut 2

O ile nie zostang ustanowione inne
wymogi jako warunek pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, podejrzane
nieoczekiwane reakcje negatywne zglasza
osoba, ktorej udzielono pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w oddzielnej i
jasno zidentyfikowanej czg$ci sprawozdan
okresowych, okreslonych w art. 22 ust. 2 i
art. 44 ust. 2 rozporzadzenia (EWG) nr
2309/93 ("aktualizacja w zakresie
bezpieczenstwa"). Te aktualizacje w
zakresie bezpieczenstwa powinny zawierac¢
rubryke odnoszaca si¢ do zgloszen
indywidualnych przypadkow, ktérym
towarzyszy ogolna ocena naukowa
zawierajaca opis istoty reakcji i innych
stosownych wilasciwosci reakcji, ze
zwrdceniem szczegolnej uwagi na
wszelkie zmiany w odniesieniu do ich
czestotliwosci.

Artykut 3

Dane powinny zosta¢ wlaczone do
odpowiedniej aktualizacji w zakresie
bezpieczenstwa do konca kazdego okresu,
okreslonego w art. 22 ust. 2 i art. 44 ust. 2
rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93
("moment zamknigcia zbierania danych").
Aktualizacje w zakresie bezpieczenstwa
zostana przekazane odpowiednim wtadzom
kazdorazowo, nie p6zniej niz 60 dni po
momencie zamknig¢cia zbierania danych.

Artykut 4

Nieoczekiwane, podejrzane reakcje
negatywne, niestanowiace jednak

powaznego zagrozenia, ktore zgodnie z
oceng osoby, ktorej udzielono pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, moga by¢
przypisane produktowi leczniczemu i
wymagaja wprowadzenia zmian w
skréoconym opisie wlasciwos$ci produktu,
okreslonym w art. 4 ust. 9 akapit drugi
dyrektywy Rady 65/65/EWGJ[2], ostatnio
zmienionej przez dyrektywe
93/39/EWG[3] i art. 5 ust. 9 akapit drugi
dyrektywy Rady 81/851/EWG[4], ostatnio
zmienionej przez dyrektyweg 93/40/EWG,
nalezy stosowac przepisy rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 542/95 z dnia 10 marca
1995 r., ostatnio zmienionego przez
dyrektywe 93/40/EWG([5], dotyczacego
badania zmian warunkow pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na podstawie
rozporzadzenia Rady (EWG) nr
2309/93[6], oraz rozporzadzenie Komisji
(EWG) nr 541/95 z dnia 10 marca 1995 r.
dotyczace badania zmian warunkow
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
udzielonego przez wtasciwe wladze
Panstwa Czlonkowskiego[7].

Artykut 5

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie
trzeciego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot
Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci i
jest bezposrednio stosowane we

wszystkich Panstwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 10 marca
1995 r.

W imieniu Komisji

Martin BANGEMANN

Cztonek Komisji
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