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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG)
nr 540/95 av den 10 mars 1995 om
faststillande av forfaranden for rapportering
av misstinkta, icke forutsedda och icke
allvarliga biverkningar, oavsett om de
intraffar 1 gemenskapen eller i1 ett tredje
land, av  humanlikemedel respektive
veterindrmedicinska ldkemedel som é&r
godkdnda enligt forordning (EEG) nr
2309/93

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS
KOMMISSION HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med  beaktande av  Fordraget om
uppréttandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG)
nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkdnnande for
forsdljning  och  for  tillsyn  Over
humanlidkemedel och veterindrmedicinska
ladkemedel samt om inrdttande av en
europeisk likemedelsmyndighet (1), nedan
kallad byrén, sdrskilt artikel 22.1 tredje
stycket och artikel 44.1 tredje stycket i
denna, och

med beaktande av foljande:

Biverkningar som inte  beskrivs 1
sammanfattningen av ett likemedels
kannetecken kan intraffa och identifieras nér
som helst under den tid som ldkemedlet
séljs.

Artiklarna 22.1 och 44.1 innehaller redan
bestimmelser om rapportering av misstdnkta
allvarliga biverkningar av humanlidkemedel
respektive veterindrmedicinska ldkemedel.

Originalldkemedel krdaver av folk- och
djurhilsoskal en noggrann
sakerhetsovervakning, vilken 4dven bor
omfatta sddana misstinkta, icke forutsedda
och icke allvarliga biverkningar, oavsett om
de intrédffar i gemenskapen eller i tredje land,
som rapporterats till innehavare av
forséljningstillstdind av  sjukvardspersonal
eller, inom veterindrsektorn, av andra
lampliga personer.

Innehavare av forsdljningstillstind bor vid
behov ansoka om andring av
forsdljningstillstandet nédr det har bekriftats
att likemedlet 1 fraga orsakar misstinkta,
icke forutsedda biverkningar som inte
klassificeras som allvarliga.

Europeiska byran for ladkemedelsgranskning
bor ansvara for samordningen av

medlemsstaternas overvakning av
biverkningar av ladkemedel
(sdkerhetsovervakning).

De atgirder som foreskrivs 1 denna
forordning &r 1 Overensstimmelse med
yttrandet fran de stindiga kommittéerna for
humanlédkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS

FOLJANDE.

Artikel 1

Den person som ansvarar for att ldkemedlet
sldpps ut pa marknaden skall sdkerstilla att




misstdnkta, icke forutsedda och icke
allvarliga biverkningar, oavsett om de
intrdffar 1 gemenskapen eller i ett tredje
land, av ett ldkemedel som godkénts enligt
forordning (EEG) nr 2309/93 rapporteras till
de behdriga myndigheterna 1 alla
medlemsstater samt till byrin.

Artikel 2

Om inte andra krav har faststillts som
villkor for att gemenskapen skall meddela
godkdnnande  for  fOrsédljning,  skall
misstinkta icke forutsedda biverkningar som
inte ar allvarliga rapporteras av innehavaren
av forsdljningstillstandet i ett sarskilt, tydligt
definierat avsnitt 1 de &terkommande
rapporter som avses i artiklarna 22.2 och
442 1 forordning (EEG) nr 2309/93
(sdkerhetsuppdateringar). Dessa
sikerhetsuppdateringar skall bestd av en
uppriakning av rapporter om enskilda fall
atfoljd av en Overgripande vetenskaplig
utvirdering som omfattar en utforlig
genomgang av reaktionernas art och andra
relevanta  kannetecken, med  sérskild
uppmaérksamhet riktad pa fordndringar av
reaktionernas frekvens.

Artikel 3

Nya uppgifter skall inforas 1 den aktuella
sakerhetsuppdateringen fram till slutet av
varje sddan period som avses 1 artiklarna
22.2 och 44.2 (slutdatum).
Sakerhetsuppdateringarna skall l&mnas till
de behdriga myndigheterna senast 60 dagar
efter varje slutdatum.

Artikel 4

Misstankta, icke forutsedda och icke
allvarliga biverkningar som, enligt en
beddmning av innehavaren av
forséljningstillstdndet, kan tillskrivas
lakemedlet och krdver en &dndring av den

sammanfattning av likemedlets kénnetecken
som avses 1 artikel 4 andra stycket punkt 9 1
radets direktiv 65/65/EEG (2), senast dndrat
genom direktiv 93/39/EEG (3) och 1 artikel
5 andra stycket punkt 9 i radets direktiv
81/851/EEG (4), senast &ndrad genom
direktiv 93/40/EEG (5), skall behandlas i
enlighet med kommissionens forordning
(EG) nr 542/95 av den 10 mars 1995 om
undersokning av dndringar av villkoren for
sadana forsdljningstillstind som omfattas av
radets forordning (EEG) nr 2309/93 (6) och
i enlighet med kommissionens forordning
(EG) nr 541/95 av den 10 mars 1995 om
undersokning av dndringar av villkoren for
sddana forsdljningstillstind som beviljas av
en behdrig myndighet i en medlemsstat (7).

Artikel 5

Denna forordning trdder 1 kraft den tredje
dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska  gemenskapernas  officiella
tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande
och direkt tillamplig 1 alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 10 mars 1995.
P& kommissionens vagnar
Martin BANGEMANN
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