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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 540/95 ΤΗΣ
ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ της 10ης Μαρτίου 1995 για
τη θέσπιση των ρυθµίσεων σχετικά µε την
αναφορά πιθανολογούµενων απροσδόκητων
ανεπιθύµητων µη σοβαρών αντιδράσεων,
που σηµειώνονται στην Κοινότητα ή σε
τρίτη χώρα, σε φαρµακευτικά προϊόντα που
προορίζονται για τον άνθρωπο ή για
κτηνιατρική χρήση σύµφωνα µε τις
διατάξεις του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
2309/93 του Συµβουλίου

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ
ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής
Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 του
Συµβουλίου της 22ας Ιουλίου 1993 για τη
θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών έγκρισης
και εποπτείας των φαρµακευτικών
προϊόντων για ανθρώπινη και κτηνιατρική
χρήση και για τη σύσταση ευρωπαϊκού
οργανισµού για την αξιολόγηση των
φαρµακευτικών προϊόντων (1) (καλούµενος
στο εξής "Οργανισµός"), και ιδίως το άρθρο
22 περίπτωση 1 παράγραφος τρίτη και το
άρθρο 44 παράγραφος 1 τρίτη περίπτωση,

Εκτιµώντας:

ότι µπορεί να παρουσιαστεί και να
εντοπιστεί σε οποιαδήποτε στιγµή της
κυκλοφορίας φαρµακευτικού προϊόντος
σειρά ανεπιθύµητων αντιδράσεων που δεν
περιγράφονται στην περίληψη των

χαρακτηριστικών του φαρµακευτικού
προϊόντος-

ότι το άρθρο 22 σηµείο 1 και το άρθρο 44
παράγραφος 1 προβλέπουν ήδη την
κοινοποίηση των πιθανολογούµενων
σοβαρών ανεπιθύµητων αντιδράσεων στα
φαρµακευτικά προϊόντα που προορίζονται
για τον άνθρωπο και στα κτηνιατρικά
φαρµακευτικά προϊόντα, αντιστοίχως-

ότι τα καινοτόµα φαρµακευτικά προϊόντα
απαιτούν στενή επιτήρηση στο πλαίσιο της
φαρµακοεπαγρύπνησης, προς το συµφέρον
της υγείας του ανθρώπου και των ζώων,
συµπεριλαµβανοµένων των απροσδόκητων,
όχι σοβαρών, πιθανολογούµενων
ανεπιθύµητων αντιδράσεων, ανεξαρτήτως
του εάν παρουσιάζονται στην Κοινότητα ή
σε τρίτη χώρα και γνωστοποιούνται στους
κατόχους αδειών κυκλοφορίας από τους
απασχολούµενους στην υγεία και επίσης,
όσον αφορά τα κτηνιατρικά φάρµακα, από
άλλα αρµόδια πρόσωπα-

ότι οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας πρέπει
να υποβάλλουν αίτηση για τροποποίηση της
άδειας κυκλοφορίας όταν επιβεβαιώνεται
ότι πιθανολογούµενες απροσδόκητες
ανεπιθύµητες αντιδράσεις που δεν
θεωρούνται σοβαρές, οφείλονται στο εν
λόγω φαρµακευτικό προϊόν-

ότι ο ευρωπαϊκός οργανισµός για την
αξιολόγηση των φαρµακευτικών προϊόντων
πρέπει να είναι υπεύθυνος για το
συντονισµό των δραστηριοτήτων των
κρατών µελών στον τοµέα της
παρακολούθησης των ανεπιθύµητων
αντιδράσεων στα φαρµακευτικά προϊόντα
(φαρµακοεπαγρύπνηση)-



ότι τα µέτρα που προβλέπονται στον
παρόντα κανονισµό είναι σύµφωνα µε τη
γνώµη της Μόνιµης Επιτροπής για τα
Φαρµακευτικά Προϊόντα που προορίζονται
για τον άνθρωπο και της Μόνιµης
Επιτροπής για τα Κτηνιατρικά
Φαρµακευτικά Προϊόντα,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ
ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Ο υπεύθυνος για την τοποθέτηση του
φαρµακευτικού προϊόντος στην αγορά
εξασφαλίζει ότι οι πιθανολογούµενες
απροσδόκητες ανεπιθύµητες αντιδράσεις σε
φαρµακευτικό προϊόν του οποίου
επιτρέπεται η κυκλοφορία σύµφωνα µε τις
διατάξεις του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
2309/93, και οι οποίες δεν θεωρούνται
σοβαρές, ανεξαρτήτως του εάν
παρουσιάζονται στην Κοινότητα ή σε τρίτη
χώρα, κοινοποιούνται στις αρµόδιες αρχές
όλων των κρατών µελών, καθώς και στον
Οργανισµό.

Άρθρο 2

Εκτός εάν έχουν καθοριστεί άλλες
απαιτήσεις ως προϋπόθεση για τη χορήγηση
της άδειας κυκλοφορίας από την Κοινότητα,
οι πιθανολογούµενες απροσδόκητες
ανεπιθύµητες αντιδράσεις που δεν είναι
σοβαρές κοινοποιούνται από τον κάτοχο της
αδείας κυκλοφορίας σε ξεχωριστό και
εύκολα διακρινόµενο τµήµα των περιοδικών
εκθέσεων που αναφέρονται το άρθρο 22
παράγραφος 2 και στο άρθρο 44
παράγραφος 2 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
2309/93 "δελτίο για την ασφάλεια των
φαρµάκων". Τα νέα αυτά στοιχεία θα
συνίστανται σε απαρίθµηση των µελετών
περιπτώσεων, συνοδευόµενων από συνολική
επιστηµονική αξιολόγηση και περιγραφή
της φύσεως και άλλων σηµαντικών
χαρακτηριστικών των αντιδράσεων, µε

ιδιαίτερη προσοχή στις τυχόν αλλαγές της
συχνότητας.

Άρθρο 3

Τα δεδοµένα πρέπει να ενσωµατώνονται στο
δελτίο για την ασφάλεια των φαρµάκων
πριν από την λήξη κάθε περιόδου που
αναφέρεται το άρθρο 22 παράγραφος 2 και
στο άρθρο 44 παράγραφος 2 του
κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93
"καταληκτική ηµεροµηνία καταγραφής
δεδοµένων". Τα δελτία ασφαλείας
υποβάλλονται στις αρµόδιες αρχές εντός 60
ηµερών από κάθε καταληκτική ηµεροµηνία
καταγραφής δεδοµένων.

Άρθρο 4

Οι απροσδόκητες, µη σοβαρές
πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες
αντιδράσεις οι οποίες, κατά την εκτίµηση
του κατόχου της αδείας κυκλοφορίας
µπορούν να αποδοθούν στο φαρµακευτικό
προϊόν και οι οποίες απαιτούν την µεταβολή
της περίληψης των χαρακτηριστικών
προϊόντος που αναφέρεται στο άρθρο 4
παράγραφος δεύτερη σηµείο 9 της οδηγίας
65/65/ΕΟΚ του Συµβουλίου (2), όπως
τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία
93/39/ΕΟΚ (3), και στο άρθρο 5
παράγραφος δεύτερη σηµείο 9 της οδηγίας
81/851/ΕΟΚ του Συµβουλίου (4), όπως
τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία
93/40/ΕΟΚ (5), αντιµετωπίζονται σύµφωνα
µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 542/95 της
Επιτροπής της 10ης Μαρτίου 1995 σχετικά
µε την εξέταση των τροποποιήσεων των
όρων για άδειες κυκλοφορίας που εµπίπτουν
στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος
κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 του
Συµβουλίου (6) και µε τον κανονισµό (ΕΚ)
αριθ. 541/95 της Επιτροπής της 10ης
Μαρτίου 1995 σχετικά µε την εξέταση των
τροποποιήσεων των όρων χορήγησης αδείας
κυκλοφορίας φαρµακευτικού προϊόντος εκ
µέρους της αρµόδιας αρχής κράτους µέλους
(7).



Άρθρο 5

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την
τρίτη ηµέρα από τη δηµοσίευσή του στην
Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών
Κοινοτήτων.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως
προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε
κάθε κράτος µέλος.

Βρυξέλλες, 10 Μαρτίου 1995.
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