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az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésérGl szolé
2309/93/EGK tandcsi rendelettel 6sszhangban a K6zosségben vagy harmadik orszigban elGforduld
feltételezett, nem vért enyhe mellékhatisok bejelentésére vonatkozé intézkedések megillapitdsirol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre,

tekintette] az emberi, illetve dllatgyogydszati felhasznaldsra
szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo
kozosségi eljdrdsok megdllapitdsardl és az Eurdpai Gydgyszerér-
tékel6 Ugynokség létrehozdsarol szolo, 1993. jilius 22-i
2309/93/EGK tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 22.
cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére és 44. cikke
(1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel el6fordulhat, hogy barmikor a gydgyszer forgalmazdsa
sordn a gyogyszer termékjellemzdjében nem szerepld kiilonféle
mellékhatdsok jelentkeznek és keriilnek azonositdsra;

mivel a 22. cikk (1) bekezdése és a 44. cikk (1) bekezdése
jelentési kotelezettséget ir el6 az emberi, illetve allatgy6gyaszati
felhaszndldsra szant gyogyszerek altal okozott stlyos mellékha-
tdsok gyantijaval kapcsolatban;

mivel az 0j Osszetétell gyogyszerek esetében emberi- illetve
allategészségiigyi szempontb6l alapos farmakovigilancidra van
sziikség, ideértve a Kozosségben vagy harmadik orszdgban
eléforduld, és a forgalomba hozatali engedély jogosultjai felé
egészségiigyi szakemberek, illetve az dllategészségiigyi dgazat-
ban tevékenyked§ illetékes szakemberek dltal jelentett feltétele-
zett, nem vart enyhe mellékhatdsok vizsgalatat is;

mivel a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd szervezet-
eknek szitkség esetén a forgalomba hozatali engedély modosi-
tasat kell kérnitik, mégpedig olyan esetekben, ha beigazolddik,
hogy az adott gy6gyszer enyhének tekinthetd nem vért mellék-
hatdssal bir;

mivel az Eurépai Gydgyszerértékels Ugynokség (a tovabbiak-
ban ,Ugynokség”) felelds a tagdllamok tevékenységének 6sz-
szehangoldsaért a gyogyszerek mellékhatdsainak feliigyelete te-
rén (farmakovigilancia);

() HLL 214, 1993.8.24, 1. o.

mivel az e rendeletben el6irt intézkedések 0sszhangban vannak
az emberi- illetve allatgydgydszati készitmények dllandé bizott-
saganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A gybgyszer forgalomba hozataldért felel6s személynek bizto-
sitania kell, hogy a 2309/93/EGK rendelet értelmében engedé-
lyezett gyogyszernek a Kozosségen belil vagy harmadik or-
szagban jelentkezd feltételezett, nem vért enyhe mellékhatasait
jelentsék valamennyi tagéllam illetékes hatésigai és az Ugynok-
ség felé.

2. cikk

Abban az esetben, ha a Kozosség, a forgalomba hozatali
engedély kiaddsdnak feltételeként nem dllapitott meg egyéb
kovetelményeket, a feltételezett, nem vért enyhe mellékhatdso-
kat a forgalomba hozatali engedély birtokosa jelenti a
2309/93/EGK rendelet 22. cikke (2) bekezdésében, illetve 44.
cikke (2) bekezdésében megjelolt idGszaki jelentések 6nalld és
egyértelmtien meghatdrozott részében (,biztonsdgi frissités”).
Ezekben a biztonsdgi frissitésekben fel kell sorolni az egyedi
esetekrdl sz016 jelentéseket egy atfogd, tudomdnyos értékelés
kiséretében, amelyben leirjdk a reakciok jellegét és egyéb 1é-
nyeges jellemz6it, kiilonos tekintettel az el6fordulasi gyakorisdg
véltozdsaira.

3. cikk

Az adatokat a 2309/93/EGK rendelet 22. cikke (2) bekezdésé-
ben és 44. cikke (2) bekezdésében meghatirozott egyes idg-
szakok lejartdig kell feltiintetni a vonatkoz6 biztonsdgi frissités-
ben (,adatrogzitési pont”). A biztonsdgi frissitéseket az adatrog-
zitési pontoktdl szamitott 60 napon beliil kell benydjtani az
illetékes hatdsigokhoz.
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4. cikk

Azokkal a feltételezett, nem vért enyhe mellékhatdsokkal kap-
csolatban, amelyek a forgalomba hozatali engedély jogosultja
altal elvégzett vizsgdlat alapjan a gydgyszernek tulajdonithatok,
és amelyek szitkségessé teszik a legutobb a 93/39/EGK irdny-
elvvel (') modositott 65/65/EGK tandcsi irdnyelvben (3), vala-
mint a legutébb a 93/40/EGK irdnyelvvel modositott
81/851/EGK tandcsi irdnyelv () 5. cikke (9) bekezdésének
mésodik albekezdésében meghatrozott termékismertet§ szove-
gének modositdsdt, a legutobb a 93[40/EGK irdnyelvvel (%)
modositott, a 2309/93/EGK tandcsi rendelet () hatdlya ald
tartozé

forgalomba hozatali engedélyekben szerepld feltételek véltoza-
sainak vizsgalatdrl szol6, 1995. mdrcius 10-i 542[95/EK
bizottsagi rendelettel, illetve a tagdllamok valamely illetékes
hatésaga dltal kiadott forgalomba hozatali engedélyben szerepld
feltételek valtozdsainak vizsgalatardl sz6lo, 1995. marcius 10-i
541/95/EGK bizottsagi rendelettel (°)osszhangban kell eljarni.

5. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Kozisségek Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovetS harmadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 1995. mdrcius 11-én.
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