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RECTIFICARI

Rectificare la Regulamentul (UE) Nr. 1235/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 decembrie
2010 privind modificarea, in ceea ce priveste farmacovigilenta medicamentelor de uz uman, a Regulamentului
(CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor
de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente si a Regulamentului (CE)

nr. 1394/2007 privind medicamentele pentru terapie avansati

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 348 din 31 decembrie 2010)

La pagina 6, articolul 1 punctul 7:

in loc de:

se va citi:

/-

W7

Articolul 16 se inlocuieste cu urmitorul text:

«Articolul 16
[...]

(3)  Titularul autorizatiei de introducere pe piatd se asigurd ci informatiile privind medicamentul sunt
actualizate in functie de cunostintele stiintifice cele mai recente, inclusiv concluziile evaludrii si recoman-
dérile puse la dispozitia publicului prin intermediul portalului web european privind medicamentele creat
in conformitate cu articolul 26.

(4)  Pentru a putea evalua in permanentd raportul riscuri/beneficii, agentia poate oricAnd si ceard
titularului autorizatiei de introducere pe piatd si comunice date care si demonstreze cd raportul riscuri/
beneficii rimane favorabil. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd transmite un rdspuns prompt si
exhaustiv la orice astfel de solicitare.

Agentia poate oricand si solicite titularului autorizatiei de introducere pe piatd si transmitid o copie a
dosarului standard al sistemului de farmacovigilentd. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd

g

transmite copia respectivd in termen de sapte zile de la primirea solicitdrii.» ",
La articolul 16, alineatele (1), (2) si (3) se inlocuiesc cu urmdtorul text:

«Articolul 16
[.]

(3)  Titularul autorizatiei de introducere pe piatd se asigurd ca informatiile privind medicamentul sunt
actualizate in functie de cunostintele stiintifice cele mai recente, inclusiv concluziile evaludrii si recoman-
dérile puse la dispozitia publicului prin intermediul portalului web european privind medicamentele creat
in conformitate cu articolul 26.

(3a)  Pentru a putea evalua in permanentd raportul riscuri/beneficii, agentia poate oricind si ceard
titularului autorizatiei de introducere pe piatd si comunice date care si demonstreze ci raportul riscurif
beneficii rimane favorabil. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd transmite un rdspuns prompt si
exhaustiv la orice astfel de solicitare.

Agentia poate oricind sd solicite titularului autorizatiei de introducere pe piatd sd transmitd o copie a
dosarului standard al sistemului de farmacovigilentd. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd
transmite copia respectivd in termen de sapte zile de la primirea solicitdrii.» ”
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