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RECTIFICARI

Rectificare la Regulamentul (UE) nr. 1027/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din
25 octombrie 2012 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 in ceea ce priveste
farmacovigilenta

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 316 din 14 noiembrie 2012)

1. La pagina 38, considerentul 2:

inlocde: ,(2) In plus, actiunea voluntard a titularului autorizatiei de introducere pe piatd nu ar trebui si
conducd la o situatie in care preocupdrile privind riscurile sau beneficiile unui medicament
autorizat iIn Uniune nu sunt abordate in mod adecvat in toate statele membre. Prin urmare,
titularul autorizatiei de introducere pe piatd ar trebui si fie obligat si informeze Agentia
Europeand pentru Medicamente despre motivele care justifici retragerea sau intreruperea
introducerii pe piatd a unui medicament, solicitarea de revocare a unei autorizatii de introducere
pe piatd sau nereinnoirea unei autorizatii de introducere pe piata.”,

se citeste:  ,(2)  In plus, actiunea voluntari a detindtorului autorizatiei de comercializare nu ar trebui si conduci la
o situatie in care preocupdrile privind riscurile sau beneficiile unui medicament autorizat in
Uniune nu sunt abordate in mod adecvat in toate statele membre. Prin urmare, detindtorului
autorizatiei de comercializare ar trebui si-i revind obligatia de a comunica Agentiei Europene
pentru Medicamente motivele care justifici retragerea sau intreruperea comercializdrii unui
medicament, solicitarea revocdrii unei autorizatii de comercializare sau nereinnoirea unei
autorizatii de comercializare.”

2. La pagina 38, articolul 1 punctul 1 referitor la modificarea articolului 13 alineatul (4) al doilea paragraf din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de: 1. La articolul 13 alineatul (4), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«Titularul autorizatiei de introducere pe piatd notifici Agentia dacd produsul inceteazd si mai fie
introdus pe piata unui stat membru, in mod temporar sau permanent. Aceastd notificare se face, mai
putin in situatii exceptionale, cu cel putin doud luni inaintea intreruperii introducerii pe piatd
a produsului. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd informeazd Agentia cu privire la motivele
unei astfel de masuri in conformitate cu articolul 14b.»”,

se citeste: 1. La articolul 13 alineatul (4), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«Detindtorul autorizatiei de comercializare notifici Agentiei intreruperea, temporard sau permanentd,
a comercializdrii unui produs. Cu exceptia unor situatii exceptionale, notificarea se efectueazd cu cel
putin doud luni inainte de intreruperea comercializdrii produsului. Detindtorul autorizatiei de
comercializare comunicd Agentiei motivele unei astfel de masuri in conformitate cu articolul 14b.»”

3. La pagina 38, articolul 1 punctul 2 referitor la introducerea articolului 14b din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  ,2. Se introduce urmdtorul articol:
«Articolul 14b

(1)  Titularul autorizatiei de introducere pe piatd notificd de indatd Agentiei orice actiune pe care
titularul o ia pentru a suspenda introducerea pe piatd a unui medicament, pentru a retrage un
medicament de pe piatd, pentru a solicita retragerea unei autorizatii de introducere pe piatd sau
pentru a nu solicita reinnoirea unei autorizatii de introducere pe piatd, impreund cu motivele acestei
actiuni. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd declard, in special, dacd o astfel de actiune se
intemeiazd pe unul dintre motivele previzute la articolul 116 sau la articolul 117 alineatul (1) din
Directiva 2001/83/CE.

(2)  Titularul autorizatiei de introducere pe piatd recurge la notificarea previzutd la alineatul (1) de
la prezentul articol si in cazul in care actiunea are loc intr-o tard tertd si se intemeiazd pe oricare
dintre motivele previzute la articolul 116 sau la articolul 117 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE.

(3)  In cazurile previzute la alineatele (1) si (2), Agentia transmite de indatd aceste informatii autori-
tdtilor competente din statele membre.»”,
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se citeste:  ,2. Se introduce urmdtorul articol:
«Articolul 14b

(1)  Detindtorul autorizatiei de comercializare notifici de indatd Agentiei orice actiune a detind-
torului de a suspenda comercializarea unui medicament, de a retrage un medicament de pe piatd, de
a solicita retragerea unei autorizatii de comercializare sau de a nu solicita reinnoirea unei autorizatii
de comercializare, impreund cu motivele acestei actiuni. Detindtorul autorizatiei de comercializare
declard, in special, dacd o astfel de actiune se intemeiazd pe unul dintre motivele previzute la
articolul 116 sau la articolul 117 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE.

(2)  Detindtorul autorizatiei de comercializare efectueazd notificarea previzuti la alineatul (1) de la
prezentul articol si in cazul in care actiunea are loc intr-o tard tertd si se intemeiazd pe oricare dintre
motivele previzute la articolul 116 sau la articolul 117 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE.

(3)  In cazurile previzute la alineatele (1) si (2), Agentia transmite de indatd aceste informatii autori-
tdtilor competente din statele membre.»”

4. La pagina 39, articolul 1 punctul 5 litera (b) referitoare la modificarea articolului 57 alineatul (2) al doilea paragraf
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:  ,(b) la alineatul (2) al doilea paragraf, litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

«(b) panad cel tarziu la 2 julie 2012, titularii de autorizatii de introducere pe piatd transmit Agentiei,
pe cale electronicd, informatii privind toate medicamentele de uz uman autorizate in Uniune,
utilizand formatul mentionat la litera (a);».”,

se citeste: ,(b) la alineatul (2) al doilea paragraf, litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

«(b) pand cel tarziu la 2 iulie 2012, detindtorii de autorizatii de comercializare transmit Agentiei, pe
cale electronicd, informatii privind toate medicamentele de uz uman autorizate in Uniune,
utilizind formatul mentionat la litera (a);».”
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