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RETTIFICHE

Rettifica del regolamento (UE) n. 1235/2010 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 dicembre 2010, che
modifica, per quanto riguarda la farmacovigilanza dei medicinali per uso umano, il regolamento (CE) n. 726/2004
che istituisce procedure comunitarie per l'autorizzazione e la sorveglianza dei medicinali per uso umano e
veterinario, e che istituisce l'agenzia europea per i medicinali e il regolamento (CE) n. 1394/2007 sui

medicinali per terapie avanzate

(Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 348 del 31 dicembre 2010)

A pagina 6, articolo 1, punto 7:

anziché:

leggi:

«7) Tarticolo 16 ¢ sostituito dal seguente:

«7

—

“Articolo 16
[..]

3. Il titolare dell'autorizzazione allimmissione in commercio deve garantire che le informazioni relative
al medicinale vengano aggiornate tenendo conto delle conoscenze scientifiche pili recenti, comprese le
conclusioni della valutazione e le raccomandazioni rese pubbliche tramite il portale web europeo dei
medicinali istituito ai sensi dell’articolo 26.

4. Al fine di poter effettuare una valutazione continua del rapporto rischio/beneficio, I'agenzia puo, in
qualsiasi momento, chiedere al titolare dell'autorizzazione allimmissione in commercio di presentare dati
che dimostrino che il rapporto rischio/beneficio resta favorevole. 11 titolare dell'autorizzazione allimmis-
sione in commercio ottempera in modo esaustivo e tempestivo ad ogni richiesta di tal tipo.

L'agenzia pud in qualsiasi momento chiedere al titolare dell'autorizzazione allimmissione in commercio di
trasmettere una copia del documento di riferimento del sistema di farmacovigilanza. 11 titolare dell'auto-
rizzazione allimmissione in commercio trasmette la copia entro sette giorni dal ricevimento della richie-
sta.”»

all'articolo 16, i paragrafi 1, 2 e 3 sono sostituiti dai seguenti:

“Articolo 16
[.]

3. 1l titolare dell'autorizzazione allimmissione in commercio deve garantire che le informazioni relative
al medicinale vengano aggiornate tenendo conto delle conoscenze scientifiche pili recenti, comprese le
conclusioni della valutazione e le raccomandazioni rese pubbliche tramite il portale web europeo dei
medicinali istituito ai sensi dell’articolo 26.

3 bis. Al fine di poter effettuare una valutazione continua del rapporto rischio/beneficio, I'agenzia puo,
in qualsiasi momento, chiedere al titolare dell'autorizzazione allimmissione in commercio di presentare dati
che dimostrino che il rapporto rischio/beneficio resta favorevole. Il titolare dell'autorizzazione allimmis-
sione in commercio ottempera in modo esaustivo e tempestivo ad ogni richiesta di tal tipo.

L'agenzia puo in qualsiasi momento chiedere al titolare dell'autorizzazione allimmissione in commercio di
trasmettere una copia del documento di riferimento del sistema di farmacovigilanza. 11 titolare dell'auto-
rizzazione allimmissione in commercio trasmette la copia entro sette giorni dal ricevimento della richie-
sta.”.»
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