48 Uradn)’r vestnik Eurdpskej tnie 13/zv. 15
31995R0540
11.3.1995 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV L 55/5

NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢&. 540/95
z 10. marca 1995,

ktorym sa ustanovuji postupy pre oznamovanie podozreni o vyskyte neofakivanych neziaducich

a&inkov lie¢iv na humdnne pouZitie a veterinirne pouZzitie povolené v siilade s ustanoveniami

nariadenia Rady (EHS) & 2309/93, ktoré nie sii zdvazné a ktoré sa vyskytli v spoloCenstve alebo
v tretej krajine

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEYV,
so zretefom na Zmluvu o zalozZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretefom na nariadenie Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jila
1993, ktorym sa ustanovuji postupy spoloCenstva pre regis-
traciu lickov a dohlad nad liekmi na humdnne a veterindrne
pouzitie a zriaduje sa Eurdpska agentira pre hodnotenie
lickov ('), najmd na jeho ¢ldnok 22 ods. 1 treti pododsek
a ¢lanok 44 ods. 1 treti pododsek,

kedZe sa kedykolvek po uvedeni lie¢iva na trh moze vyskytnit
a zistit rad neziaducich dcinkov, neopisanych v stihrne charak-
teristickych vlastnosti lieciva;

kedZe ¢ldnok 22 odsek 1 a ¢ldnok 44 odsek 1 uz ukladaji
povinnost oznamovat podozrenia na zdvazné neziaduce tcinky
lie¢iv na humdnne resp. na veterindrne pouZitie;

kedZze nové liecivd si v zdujme zdravia ludi a zvierat vyzaduju
prisny a dosledny dohlad nad farmakoterapiou, vrtane ozna-
movania podozreni vyskytu neocakdvanych, nezdvaznych ne-
ziaducich ucinkov, ktoré sa vyskytli, ¢i uz v spolocenstve alebo
v tretej krajine, a ktoré drzitefom povoleni na uvedenie na trh
oznamujli zdravotnicki odbornici a tiez, vo veterindirnom sek-
tore, iné vhodné osoby;

kedZe drzitelia povoleni na uvedenie na trh by mali, tam kde
je to potrebné, poziadat o zmenu v povoleni na uvedenie na
trth, ak sa potvrdi, Ze podozrenia na neocakdvané neziaduce
Gcinky, neklasifikované ako zdvazné, boli sposobené danym
liekom;

kedZe Eurbpska agentdra na hodnotenie lie¢iv (dalej len ,agen-
tira“) by mala byt zodpovednd za koordindciu &innosti ¢len-
skych $tatov v oblasti monitorovania neziaducich acinkov lie¢iv
(dohl'ad nad liecivami, farmakobdelost);

kedZe opatrenia ustanovené v tomto nariadeni s v stlade so
stanoviskami Stalych vyborov pre humdanne a veterindrne lie-
Civa,

() U.v.ESL 214, 2481993, s. 1.

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Osoba zodpovedna za uvedenie lie¢iva na trh zabezpedi, aby sa
podozrenia na neocakdvané neziaduce acinky lieciva, povole-
ného v sdlade s ustanoveniami nariadenia (EHS) ¢ 2309/93,
ktoré nie st klasifikované ako zdvazné a ktoré sa vyskytli
v spolocenstve alebo v tretej krajine, oznamovali prislusnym
organom vSetkych clenskych $titov a agentdre.

Cldnok 2

Pokial neboli stanovené iné poziadavky ako podmienka na to,
aby spolocenstvo udelilo povolenie na uvedenie na trh spolo-
Censtva, bude podozrenia na neocakdvané neziaduce wcinky,
ktoré nie s zdvazné, oznamovat drzitel povolenia na uvedenie
na trh v zretelnej a jasne oznaenej Casti pravidelnych sprdv,
uvedenych v ¢lanku 22 ods. 2 a v ¢lanku 44 ods. 2 nariadenia
(EHS) ¢. 2309/93 (,aktualizcia informacii o bezpecnosti®).
Tieto aktualizdcie sa budd skladat zo sprdv o jednotlivych
pripadoch doplnenych celkovym vedeckym vyhodnotenim, vra-
tane sloviného opisu povahy a inej dolezitej vlastnosti G¢inkov
s osobitnou pozornostou venovanou akejkolvek zmene fre-
kvencie ich vyskytu.

Clanok 3

Ziskané ddaje treba zahrnif do dolezitych informadcii
o bezpetnosti do konca lehoty uvedenej v ¢lanku 22 ods. 2
a Clanku 44 ods. 2 nariadenia (EHS) ¢ 2309/93 (,udajova
uzavierka®). Aktualizované informdcie o bezpecnosti sa budd
predkladat prislusnym orgdnom najneskor do 60 dni po kazdej
udajovej uzavierke.
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Cldnok 4

Neocakdvané, nie zdvainé, podozrenia na neziaduce ducinky,
ktoré podla vyhodnotenia vykonaného drziteflom povolenia na
uvedenie na trh, mozno pripisat lie¢ivu a ktoré si vyzaduju
zmenu v suhrne charakteristickych vlastnosti liecku uvedenych
v ¢lanku 4 ods. 9 druhom pododseku smernice Rady
65/65[EHS (') naposledy zmenenej a doplnenej smernicou
93/39/EHS (3), a v ¢lanku 5 ods. 9 druhom pododseku smer-
nice Rady 81/851/EHS () naposledy zmenenej a doplnenej
smernicou 93/40/EHS, sa budid riesit v stlade s nariadenim
Komisie (ES) ¢. 542/95 z 10.marca 1995 naposledy zmene-
nym

a doplnenym smernicou 93/40/EHS (), tykajiceho sa prevero-
vania zmien podmienok povoleni na uvedenie na trh
v posobnosti nariadenia Rady (EHS) ¢ 2309/93 (),
a nariadenim Komisie (EHS) ¢. 541/95 z 10. marca 1995
tykajiceho sa posudzovania zmien tdajov v povoleni na uve-
denie na trh vydanom prislusnym orgdnom ¢lenského $tatu (°).

Cldnok 5

Toto nariadenie nadobida déinnost treti defi po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Toto nariadenie je zdvizné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych

statoch.

V Bruseli 10. marca 1995

() U.v.ES 22, 9.2.1965, 5. 369/65
() U.v.ES L 214, 24.8.1993, 5. 22
() U.v.ESL 317, 6.11.1981, s. 1

Za Komisiu
Martin BANGEMANN

clen Komisie

() U.v.ESL 214, 24.8.1993, 5. 31

(°) Pozri stranu 15 tohto Uradného vestnika.
(°) Pozri stranu 7 tohto Uradného vestnika.



