
MNISTERO DELLA SALUTE
DECRETO 30 aprile 2015

P r o c e d u r e  o p e r a t i v e  e  s o l - u z i o n i  t e c n i c h e  p e r  u n ' e f f i c a c e  a z i o n e  d i
f a r m a c o v i g i l a n z a  a d o t t a t e  a i  s e n s i  d e l  c o n m a  3 4 4  d e 1 1 ' a r t i c o l o  1
d e f l a  l e g g e  2 4  d i c e m b r e  2 0 7 2 ,  n .  2 2 a  ( L e g g e  d i  s r a b i L i t a '  2 0 j . 3 ) .
( 1sAo4666 )

(GU n 143 del23-6-2015)

IL  MINISTRO DEL].A SATUTE

d i  conce r to  con

IL  SOTTOSEGRETARIO DT  STATO
AILA  PRESIDENZA

DEl ,  CONSIGL IO  DE l  M INTSTRT
CON DELEGA A ILE  POL IT ICHE EUROPEE

rL  MIN ISTRO DEGI ,T  AFEART ESTERI
DE],LA COOPER.AZIONE INTERNAZIONALE

IL  MIN ISTRO
DEL1O SVILUPPO ECONOMICO

e

IL  MINTSTRO
DELL 'ECONOMIA  E  DELLE F INANZE

v i s t o  i l  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  2 4  a p r i r e  2 0 0 6 ,  n .  2 r g ,  e  s u c c e s s i v e
m o d i f i c a z i o n i ,  r e c a n t e  " A t t u a z i o n e  d e l L a  d i r e t È i v a  z 0 0 r / g 3 / c E  ( e
success i ve  d í re t t i ve  d i  mod i f i ca )  re la t i va  ad  un  cod i ce  comun i ta r i o
conce rnen te  i  med ic ina l i  pe r  uso  umano ,  nonche '  de l l a  d i re t t , i va
2 0 0 3 / 9 4 / C E " ;

V i s t a  l a  d i r e t t i v a  2 0 1 0 / 8 4 / U E  d e l  P a r l a m e n t o  e u r o p e o  e  d e l
Cons ig l i o '  de1  15  d i cembre  20L0 ,  che  mod i f i ca ,  pe r  quan to  conce rne  Ia
fa rmacov íq íLanza ,  l a  d i reÈ t i va  200 r /93 /cE  recan te  un  cod i ce
comun i ta r i o  re la t i vo  a i  med ic ina l i  pe r  uso  umano i

V i s t a  I a  d i r e t t i v a  2 0 7 2 / 2 6 / U E  d e l  P a r l a m e n t o  E u r o p e o  e  d e l
C o n s i g l i o ,  d e I  2 5  o t t o b r e  2 0 1 2 ,  c h e  m o d i f i c a  l a  d i r e t t i v a  2 O O I / A 3 / C E
per  quan to  r i gua rda  l a  f a rmacov ig íLanza ;

V i s t a  l a  l e g g e  2 4  d i c e m b r e  2 0 L 2 ,  n .  2 2 a ,  r e c a n t e  " D i s p o s i z i o n i  p e r
I a  f o r m a z i o n e  d e l  b i l a n c i o  a n n u a l e  e  p l u r i e n n a l e  d e l t o  S t a È o  ( L e g g e
d i  S t a b i l i t a '  2 0 1 3 ) "  e ,  i n  p a r t i c o l _ a r e ,  L t a r t .  L ,  c o m : n a  3 4 4 ;

V i s t a  1 a  l e g g e  2 7  d i c e m b r e  1 9 9 i ,  n .  4 4 9  r e c a n t e  M i s u r e  p e r  l _ a
s t a b i l i z z a z i o n e  d e 1 l a  f i n a n z a  p u b b r i c a "  e ,  i n  p a r t i c o L a r e ,  l r a r t .  3 6 ,
comma 14 ;

v i s t a  l a  l e g g e  2 7  d i c e m b r e  2 0 0 6 ,  n .  2 9 6  r e c a n t e  ' , D i s p o s i z i o n i  p e r
l a  f o r m u l - a z i o n e  d e l  b i t a n c i o  a n n u a l e  e  p l u r i e n n a l e  d e l - 1 o  S t a t o  ( L e g g e
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f i n a n z i a r L a  2 0 0 1 ) , '  e ,  i n  p a r t i c o l a r e ,  l r a r t .  1 ,  c o m m a  8 1 9 ;

Acqu is i to  i l  parere  de l la  conferenza permanente  per  i  rappor t i  Èra

10 Sta to ,  Ie  reg ion i  e  le  p rov ince  au tonome d i  T ren to  e  d i  Bo lzano '

ne l la  seduta  de l  25  marzo  20L5;

D e c r e t a :

Ar t

Ambi to  d i  app l i caz ione e  de f in iz ion i

1 .  I l -  p resente  decre to  d isc ip l ina ,  in  a t tuaz ione de l la  d i re t t i va

2OIO/84 de l  Par lamento  euroPeo e  de l  cons ig l io  de l  15  d ícembre  2010,

e  d e t l a  d i r e t t i v a  2 O L 2 / 2 6 l U E  d e l  P a r l a m e n È o  E u r o p e o  e  d e l  c o n s i g l i o '

de l  25  o t tobre  2012 Ie  p rocedure  opera t ive  e  Ie  so luz ion i  tecn iche

per  una e f f i cace  az ione d i  fa rmacov ig i lanza '

2 .  A i  f i n i  d e l  p r e s e n t e  d e c r e t o  s i  i n t e n d e :

a)  per  reaz ione avversa :  la  reaz ione noc iva  e  non vo lu ta

c o n s e g u e n t e  n o n  s o l o  a l l ' u s o  a u t o r i z z a t o  d i  u n  m e d i c i n a l e  a l l e

normal i  cond iz ion i  d i  imp iego ma anche ag l i  e r ro r i  te rapeut ic i  e  ag l i

u s i  n o n  c o n f o r m i  a l l e  i n d i c a z i o n i  c o n t e n u t e  n e l l ' a u t o r i z z a z i o n e  a I I '

i rnmiss ione in  commerc io ,  inc luso  I ruso  impropr ío  e  I ' ,abuso de l

med ic ina le ;
b )  p e r  s t u d i o  s u l l a  s i c u r e z z a  d o p o  I ' a u t o r i z z a z i o n e  ( P A S S ) :  1 o

s tud io  re la t i vo  ad  un  ned ic ina le  au tor izzaEor  e f fe t tua to  a l lo  scopo

d i  ind iv iduare ,  cara t te r ízzare  o  quant i f i care  un  r i sch io  per  la

s icurezza,  con fermare  i t  p ro f i lo  d i  s icurezza de l  med ic ina le  o

m i s u r a r e  I ' e f f i c a c i a  d e I I e  m i s u r e  d i  g e s t i o n e  d e I  r i s c h i o ;

c )  p e r  s i s t e m a  d i  g e s t i o n e  d e l  r i s c h i o :  I ' i n s i e m e  d e l l e  a t t i v i t a l

d i  fa rmacov ig i lanza e  deg l i  in te rvent i  m i ra t i  ad  ind iv iduare '

cara t te r i  zza îe ,  p reven i re  o  min imizzare  i  r i sch i  conness i  ad  un

m e d i c i n a l e ,  Í n c l u s a  l a  v a l u t a z i o n e  d e l l ' e f f i c a c i a  d í  t a l i  a t t i v i t a '

ed  in te rvenÈi ;
d )  p iano d i  ges t ione de l  r i sch io :  una descr iz íone de t tag l ia ta  de l

s i s t e m a  d i  g e s t i o n e  d e l  r i s c h i o ;
e )  s is tema d i  fa rmacov ig i lanza:  un  s is tema d i  con t ro l fo  e  d i

s e g n a l a z i o n e  u s a t o  d a l  t i t o l a r e  d e l l ' a u t o r i z z a z i o n e  a l l ' i m m i s s i o n e  i n

commerc io  e  dag l i  S ta t i  membr i  per  svo lgere  le  funz ion i  ed  asso lvere

le  responsab i l i ta '  ind iv iduate  ne l  p resente  decre to ,  vo l to  a

moni to rare  la  s  ícuxezza de i  med ic ina l i  au tor izza t i  e  a

eventua l i  cambiament i  de l  lo ro  rappor to  r i sch io /benef ic io ;

f )  fasc ico lo  d i  r i fe r imento  de l  s is tema d i  fa rmacov ig i lanza:  una

descr iz ione de t tag l ia ta  de l  s is tema d i  fa rmacov ig i lanza usato  daL

t i to la re  de l l ' au lox izzaz ione a l f  immiss ione in  commerc io  in  re laz ione

ad uno o  p iu '  med ic ina l i  au torLzzaEi .

A r È .  2

U l t e r i o r i  o b b l i g h Í  d e l  t i t o l a r e

del l '  auEorízzazione al ta inmissione in commercio

1 .  A l  f i ne  d i  consen t i r e  una  e f f i cace  az j -one  d i  f a rmacov ig i l anza  í I

r i c h i e d e n t e  d e l l ' A I C  d e v e  p r e s e n t a r e  u n a  d o m a n d a  a L l ' A I F A  c h e ,  o l t r e

a  c o n t e n e r e  l e  i n f o r m a z i o n i  d i  c u i  a l l r a r t .  8 ,  c o m n a  3 ,  d e l  d e c r e t o

I e q i s l a t i v o  2 4  a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  z L g ,  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z l o n i ,

con t íene  anche  i  seguen t i  e femenÈ i :

a )  un  r rassun to  de l  s i s tema  d i  f a rmacov ig i l anza  de l  r i ch ieden te

che  comprenda  i  seguen t i  e l emen t i :

1 )  ce r t i f i caz ione  de I  f a t t o  che  i 1  r i ch ieden te  d i sponga  d i  una

pe rsona  qua l i f i ca ta  responsab i l e  de l t a  f a rmacov iq i l anza ;

2 l  S t a t i  m e m b r i  n e i  q u a t i  l a  p e r s o n a  q u a l i f i c a t a  r e s p o n s a b i l e
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de l ra  fa rmacov ig i lanza r i s iede e  eserc i ta  le  sue funz ion i ;

3 )  in fo rmaz ion i  per  conta t ta re  ra  persona quar i f i ca ta
responsab i le  de l_ Ia  fa rmacov ig i lanza;

4)  d ich ia raz ione f i rmata  da l  r i ch iedente  secondo ra  qua le  eg l id ispone de l le  r i sorse  necessar ie  per  svorgere  re  funz ion i  ed  assLrmeI e  r e s p o n s a b i l i t a r  e L e n c a t e  n e l  p r e s e n t e  d e c r e t o ;
5 )  r i fe r imento  a l -  s i to  in  cu i  v iene conservaÈo i l -  fasc icoro  d ir i fe r imento  der  s is tema d i  fa rmacov ig i lanza per  i l  med ic ina le  inques  t  ione ;

b )  i I  p i a n o  d i  g e s È i o n e  d e l  r i s c h i o  c o n  I a
s i s t e m a  d i  g e s t i o n e  d e r  r i s c h i o  c h e  s a r a '  i . s t i t u i t o
per  i1  med ic ina le  in  ques t ione,  cor redato  d i  una sua

c)  cop ie  de i  document i  seguent i :
1)  ogn i  au to r i zzaz íone  oÈ tenu ta  i n  un  a r t ro  s ta to  membro  o  i nun  Paese  te rzo  ad  immet te re  i n  commerc i . o  i t  med , i c i na re  d i  cu it r a t t as i '  una  s in tes i  de i  daÈ i  su r r . a  s i cu rezza  comprenden te  rein fo rmaz ion i  con tenu te  ne i  r appo r t i  pe r i od i c i  d i  agg io rnamen to  su r l _as i c u r e z z a '  o v e  d i s p o n i b i l i ,  e  n e l r , e  s e g n a r a z i o n i  s u r - ' e  s o s p e t t e

reaz ion i  avve rse ,  un i t amen te  a l -1 ' e l enco  aeg f i  s ta t i  membr i  dove  s iain  co rso  I t esame d i  una  domanda  d i  au to r i  zzaz íone  p resen ta ta  a  no rmad e l  p r e s e n t e  d e c r e t o ;
2 l  r i assun to  de r - re  ca ra t t e r i s t i che  de r  p rodo t to  p ropos to  da r_r i c h i e d e n t e  a  n o r m a  d e l l r a r È .  L 4 ,  c o m m a  L ,  d . e c r e t o  l e g i s l a t i v o  2 4a p r i l e  2 0 0 5 ,  n .  2 I g  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i ,  o p p u r e  a p p r o v a È o

da l l e  auÈor i - t a r  compe ten t i  de r - ro  s ta to  membro  a  no rma  de ] l , a r t .  31  ef o g l i o  i l l u s t r a t i v o  p r o p o s t o  a  n o r m a  d e r _ l r a r t .  i i  d e r  d e c r e t o
l e g i s l a t i v o  2 4  a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  Z ' g  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i  oapprovato daLle autor i - ta  I  competent i  der_r_o stato membro a normad e l - l f  a r t .  7 8  d e c r e t o  l e g i s l _ a t i v o  2 4  a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  2 L 9  e  s u c c e s s i v e
m o d i f i c a z i o n i ;

3 )  p a r t i c o r a r i  d i  q u a ] - s i a s i  d e c i s i o n e  d id e l L  t  a u t o r i z z a z i o n e ,  s i a  n e l L ' u n i o n e  c h e  i n  u n  p a e s e
r e l a t i v a  m o t i v a z i o n e .

2 .  I I  s i s t e m a  d i  g e s t i o n e  d e L  r i s c h i o  d i  c u i  a I  c o m m a  L ,  l e t t e r a
b )  '  e '  p r o p o r z i o n a t o  a i  r i s c h i  i n d i v i d u a t i  e  a i  r i s c h i  p o t e n z i a r i  d e lm e d i c i n a l - e ,  n o n c h e '  a r r a  n e c e s s i È a '  d i  d a t i  s u r . r a  s i c u r e z z a  d o p o1 'au to r i zzaz íone ,  Le  i n fo rmaz ion i  d i  cu í  a1  conma 1  sono  agg io rna te ,
se  e  guando  oppo r tuno .

A r t .  3

f n f o r m a z i o n e  s u l l ' A I C

1 '  L ' A r F A  c u r a  l a  s o l l e c i t a  p u b b l i c a z i o n e  n e l l - a  G a z z e l E a  u f f i c i a l ede l la  Repubb l ica  i ta r iana,  per  es t ra t to  de l  p rovved imento  d i  Arc  eprovvede a  rendere  pubb l ico  i l  fogr l io  i l l us t ra t i vo ,  i l  r iassuntod e l l e  c a r a t t e r i s t i c h e  d e l  p r o d o t t o ,  e  l - o r o  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i ,
o r t r e  a d  e v e n t u a r i  c o n d i z i o n i  s t a b i l i t e  a  n o r m a  d e g l i  a r t i c o r - i  5  e  6e  d e l l ' a r t .  3 3  d e l  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  n .  2 4  a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  Z 1 , g  esuccess ive  mod i f i caz ion i ,  con  r -e  eventuar i  scadenze per  1 'adempimentod e l l e  c o n d i z i o n i ,  s e  a p p l i c a b i l i r  p e r  c i a s c u n  m e d i c i n a l e  d a  e s s ea u t o r i z z a È o .

A r t .  4

Rappor to  d i  va l_u taz ione

1 '  L ' A r F A '  r e d i g e  u n  r a p p o r t o  d i  v a . l - u t a z i o n e  e  f o r m u l a  o s s e r v a z i o n i
su l  doss ie r  pe r  guan to  r i gua rda  i  r i su l - t a t i  de i  t es t  f a rmaco rog i c i  ep rec l i n i c i  e  deg r i  s tud i  c r - i n i c i  e  pe r  quan to  r i gua rda  i r _  s i s tema  d ig e s t i o n e  d e r  r i s c h i o  e  i l  s i s t e m a  d i  f a r m a c o v i g i l a n z a  p e r  i t
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m e d i c i n a l e  i n t e r e s s a t o '  I 1  r a P p o r t o

ogn iqua vo l ta  s íano d ispon ib i l i  nuove

de l ta  a lu taz ione de l la  qua l i ta "

med ic ina le  d i  cu i  t ra t tas i '

2 .  L ' A I F A '  p r e v i a  c o m u n i c a z i o n e  a I  t i t o l a r e  d e l l ' A I C '  r e n d e

p u b b l i c a m e n t e e p r o n t a m e n t e a c c e s s i b i l e , t r a m i t e i l p r o p r i o p o r t a l e
web,  i I  rappor to  d i  va lu taz ione con la  mot ivaz icne de l  suo  parere '

p r e v i a c a n c e l l a z i o n e d i t u t È e l e i n f o r m a z i o n i c o m m e r c i a l i a c a r a t t e r e
r iserva to .  La  mot ivaz ione e '  fo rn i ta  separa tamente  per  oq tn l

i n d i c a z i o n e  r i c h i e s t a '

3 .  I I  raPpor to  pubb l ico  d i  va lu taz ione cont iene una s in tes i

r e d a t t a , p r e v i a c o m u n i c a z i o n e a l t i t o l a r e d e l l ' A l C , i n m o d o t a f e d a
e s s e r e c o m P r e n s i b i l e p e r i l p u b b l i c o ' T a l e s : - n t e s i c o m p r e n d e ' i n
p a r t i c o l a r e ,  u n a  s e z i o n e  r e l a t i v a  a l l e  c o n d i z i o n i  d i  u t i l i z z a z i o n e

de l  med ic ina le .

ÈT ATTO COMPLETO'*

d i  va lu taz ione e '  agg io rna to

in fo rmaz ion i  r i levant i  a i  f in i

s i c u r e z z a  o e f f i c a c i a  d e l

2I9  |  e  success lve
e n u n c i a t e  a l 1 ' a r t  '

A IC per  un  med ic ina le
o  p i u '  d e l l e  s e g u e n t i

2 2 - L- t e r  d e I I a  d i r e t t i v a

Ar t

D ispos iz ion i  suPPlementar i

1 - . A i f i n i d e l l a i s t r u t t o r i a d e l l a d o m a n d a p r e s e n t a t a d a l r  l a  1

r i c h i e d e n t e  I ' A I C  a i  s e n s i  d e g l i  a r t i c o l i  8 ' 1 0 r  1 1 ,  L Z  e  1 3 ,  d e l

dec re to  l eg i s l a t i vo  24  ap r i l e  2006  '  n  '

mod i f i caz ion i ,  a  supp lemen to  de l l e  d i spos i z i on i

30 ,  comma 1  de l  medes imo  dec re to  l eg i s l a t i vo '  l l

p u o '  e s s e r e  r i l a s c i a t a  s o l o  n e l  r i s p e t t o  d i  u n a

c o n d i z i o n i :
a ) a d o z i o n e d i d e t e r m i n a t e m i s u r e p e r g a r a n t i r e l ' u t i l i z z o s i c u r o

de l  med ic ina le  da  inc ludere  ne l  s is tema d i  ges t ione de l  r i sch io ;

b )  svo lg imento  d i  s tud i  su l la  sLeuxezza dopo I 'au tor izzaz ione;

c )  r i s p e t t o  d e g l i  o b b l i g h i  s u l l a  r e g i s t r a z i o n e  o  s u l L a

s e g n a l a z i o n e d e l l e s o s P e t t e r e a z i o n i a w e r g e , P i u I r i g o r o s i d i q u e l l i
p rev is t i  ne l  Presente  decre to ;

d )  r i spe t to  d i  a l t re  eventua l i  cond iz ion i  o  res t r i z ion i  per

quanto  r iguarda l ruso  s icuro  ed  e f f i cace  de I  med ic ina le ;

e )  ass icuraz ione de l l -a  I res is tenza d i  un  adeguaÈo s is tema d i

farmacovi  gLLanza i

; ;"; ; ; ; ; ;  uzf,;on", sul1a base deslí att i  detesari adorrari a norma
,  t  - - ! :  t :  ^ :  . l  . i  a r r i

d"r r i l ' ; : " ; : " ; " ; : ; ; ; ' " ; ; ; ; -  o"nt '  or ientament i  sc ient i r ic i  d i  cu i
-  i  a n a

: ; i i . ; ; : ' r ; ;  à i '  
" . ' o r  

su l l , e f f Í cac ia  dopo 'au ro r í zzaz ione  ove  s i ano
L ! i  r - r  r  |  ^ s € 4 n - a 4 a

Ht; i ; ; " . " 'o i lo t "mat iche connesse ad arcuni  aspet t i  de lyef f icac ia
- l a n a

:5 ' " ; f f . ; " : ; " ' .  ed esse possano essere r iso l re  sorranro dopo

I ' immiss ione in  commerc io  de l  medes imo '

2 .  L rAIc  deve contemplare  scadenze per  I 'adempimento  d i  ta l i

c o n d i z i o n i ,  q u a l o r a  n e c e s s a r l o '

l : ' í i : l ; :  ; ; ; ; ; " * " " rar i  a  quanro prev isro dar  presenre arr icoro,  ar
J  .  ry l . l -5  u !s  r  uyyrsÀ ' re '

f i n e  d i  d e t e r m i n a r e  l e  s i t u a z i o n i  i n  c u i  p o s s o n o  e s s e r e  n e c e s s a r l
. . l a a * a f a

,a "or " " " ì ; ; ; ; ; l " " " ia  dopo l ,auror izzaz íone,  sono ador ta re  con decre to
- - . 1  ^ - i  a n a

l i i " - t " i r i t l -o l t t t  salute,  in conformita '  ad at t i  der la commissione
{ . i  - a } }  i  r r r

e u r o p e a  a d o t t a t i  a i  s e n s i  d e I I ' a r t

2o0 t / 83 / cE .

A r t .  6

S tud i  doPo  1 '  auEox ízzaz ione

l . D o p o a v e r r i l a s c i a t o u n , a u E o x í z z a z i o n e a l l ' i m m i s s i o n e i n

c o m m e r c i o , I , A I F A p u o | í m p o r r e a l t i È o l a r e d e l l a s t e s s a I t o b b l i g o :
a )  d i  e f  f  e t t o . i "  , - r r r o  s tud io  su l1a  sLcu tezza  dopo  t ' auLo t i zzaz ione

se  es i s tono  p rob lema t i che  guan to  a i  r i s ch i  pe r  un  med ic ina le

a u t o r i z  z a t o .  s L  s u s s i s t o n o  l e  s t e s s e  p r o b l e m a t i c h e  d i  s l c u r e z z a  i n

hrh /A^^/w o azzetlauffi ciale iuatto/stanpa/serie-generaldorig inario
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mer i to  a  p iu '  d i  un  med ic ina le ,  I rA fFA,  p rev ia  consu l taz ione de l
comi ta to  d i  va lu taz ione de i  r i sch i  per  la  fa rmacov ig i lanza,  inv i ta  i
t i to la r i  de l le  au tor izzaz ion i  a l - f  immiss ione in  commerc io  in te ressat i
a  e f feÈtuare  uno s tud io  cong iun to  sur ra  s i_curezza
I  'au tor iz  zaz ione;

dopo

b )  d i  e f f e t t u a r e  u n o  s t u d i o  s u L l ' e f f i c a c i a  d o p o  l r a u t o r i z z a z í o n e
qua lo ra  I e  conoscenze  de l l a  ma l -a t t i a  o  l a  meÈodoJ -og ia  c l i n i ca
ind i ch ino  che  l e  p receden t i  va l -u taz ion j .  de l l ' e f f i cac ia  po t rebbe ro
e s s e r e  r i v i s t e  i n  m i s u r a  s i g n i f i c a t i v a .  L r o b b l i g o  d i  e f f e t t u a r e  r o
s t u d i o  s u l - L ' e f f i c a c i a  d o p o  I ' a u t o r i z z a z i o n e  e ,  b a s a t o  s u g l i  a t t i
de lega t i  ado t ta t i  a  no rma  de l  conma 5 ,  t . enendo  con to  deqL i
o r i e n t a m e n t i  s c i e n t i f i c i  d i  c u i  a l I  I  a r t  .  4 I .

2 .  L ' i m p o s i z i o n e  d e l r ' o b b l i g o  d i  c u i  a l  c o n m a  1  e ,  d e b i t a m e n t e
mo t i va ta ,  no t i f i ca ta  pe r  i sc r i t t o  e  comprende  g r i  ob ie t t i v i  e  . l _e
s c a d e n z e  p e r  l a  p r e s e n t a z i o n e  e  U e f f e t t u a z i o n e  d e l l o  s t u d i o _

3 '  L T A T F A  f o r n i s c e  a l -  t i t o l a r e  d e l - 1 r A r c ,  c h e  l o  c h i e d a  e n t r o  t r e n t a
g i o r n i  d a L  r i c e v i m e n t o  d e r l a  n o t i f i c a  s c r i È È a  d e f l ' o b b r i g o ,
l l o p p o r t u n i t a '  d i  p r e s e n t a r e  o s s e r v a z j - o n i  s c r i t . t e  i n  r i s p o s t a
a l I ' i m p o s i z i o n e  d e l l r o b b l i g o ,  e n t r o  i I  t e r m i n e  d a  e s s a  s t a b i l _ i t o .

4  '  su l l - a  base  deL l -e  osse rvaz ion i  sc r i t t e  p resen ta te  da l  t i t o l - a re
d e l l ' A r c ,  I ' A I F A  a n n u l l - a  o  c o n f e r m a  I ' o b b r i g o .  s e  1 ' A r F A  c o n f e r m a
r r o b b r i g o ,  r ' A r c  e '  m o d i f i c a t a  p e r  i n s e r i r e  d e t t o  o b b l i g o  q u a l e
c o n d i z i o n e  d e l - 1 ' a u t o r i z z a z i o n e  s t e s s a  e d  i 1  s i s t e m a  d i  g e s t i o n e  d e t
r i s c h i o  e '  a g g i o r n a È o  d i  c o n s e g u e n z a .

5 .  con  p rowed imen to  de r  M in i s te ro  de l l a  sa lu te  su  p ropos ra
de l l 'A rFA  sono  ado t ta te  m isu re  supp lemenÈar i  a l l e  d i spos i z i on i  d i  cu i
a l l ' a r t .  5 ,  e d  a i  c o m r n i  1 ,  2 ,  3  e  4  d e r  p r e s e n t e  a r t i c o r o ,  i n
con fo rm iÈa '  a  quan to  p rev i s to  dag t i  a t t i  de lega t i  ado t ta t i  da l l _a
Commiss ione  eu ropea  a i  sens i  de l l ' a r t .  ZZ -Ee r  de I Ia  d i re t t i va
200 r /83 / cE .

6 -  r l  t i t o l a r e  d e l r ' A r c  i n s e r i s c e  n e l  p r o p r i o  s i . s t e m a
d e r  r i s c h i o  l e  c o n d i z i o n i  d i  c u i  a r l ' a r t . 5  e  d e i  c o m m i
d e l  p r e s e n t e  a r t i c o l o .

7  '  L  r  A IFA in fo rma I  '  EMA de l le  au tor izzaz ion i  a l l  r  immiss ione in
commerc io  che ha  r i lasc ia to  subord . inando le  a  cond iz ion i  d i  cu i
a l l r a r t .  5  e  d e i  c o m r n i  1 _ ,  Z r  3  e  4  d e l  p r e s e n t e  a r È i c o 1 o .

8 .  r I  t i t o l a r e  d e 1 l ' a u t o r i z z a z i o n e  a l f  i m m i s s i o n e  i n  c o m m e r c i o
fo rn isce  immediaÈamente  a l r '  ArFA tu t te  le  in fo r rnaz ion i  nuove che
Possano imp l icare  mod i f i che  de1 le  in fo rmaz i -on i  o  de i  document i  d i  cu i
a q r l i  a r t i c o r i  8 r  p a r a l f r a f . o  3 ,  1 0 ,  1 0 - b i s ,  1 0 - t e r  e  1 1  o  a r l ' a r t .  3 2 ,
p a r a g r a f o  5 ,  o  a r l , a r r e g a t o  r  d e t r - a  d i r e t t i v a  2 0 0 L / g 3 / c E E .  r n
p a r t i c o l a r e ,  i l  t i t o l a r e  d e l l '  a u E o x í z z a z i o n e  a l l ' i m m i s s i o n e  i n
comrnerc io  comunica  immedia tamente  a l l !au tor i ta r  naz iona le  competente
i  d i v i e t i  o  l e  r e s t r i z i o n i  i m p o s t i  d a l l e  a u t o r i t a '  c o m p e t e n t i  d i
qua ls ias i  Paese ne1 qua le  i I  med ic ina le  e '  immesso in  comrnerc Ío  equaJ-s ias i  a l t ro  nuovo da to  che possa in f luenzare  la  va lu taz ione de i
b e n e f i c i  e  d e í  r i s c h i  d e l  m e d i c i n a l e  i n t e r e s s a t o .  L e  i n f o r m a z i o n i
comprendono i  r i su l ta t i  pos i t i v i  e  negat iv i  deg l i  s tud i  c l in ic i  o  d i
a l t r i  s t u d i  p e r  t u t t e  l e  i n d i c a z i o n i  e  p e r  t u t t i  i  g r u p p i  d ip a z i e n t i r  p r € s € D t i  o  n o n  p r e s e n t i  n e l l - '  a u t o r i z z a z í o n e  a l l r í m m i s s i o n e
rn  commerc io ,  nonche '  i  da t i  re ra t i v í  a  us i  de l  med ic inare  non
c o n f  o r m i  a r - l e  i n d i c a z i o n i  c o n t e n u t e  n e r . l , a u t o r i _ z z a z i o n e
a l f  imrn iss ione in  commerc io .

A r t

O b b l i g h i  u . L t e r i o r i  d e l  t i t o l a r e  d e l l _ ' A f C

1 '  L e  i n f o r m a z i o n i  c h e  i l  È i t o l a r e  d e l l ' A r C  f o r n i s c e  a l l , A I F A  a i
s e n s i  d e r l ' a r t -  3 4 ,  c o m m a  3 ,  d e r  d e c r e t o  r e g i s r . a t i v o  2 4  a p r i r e  2 0 0 6 ,
n '  2 \ 9  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i ,  c o m p r e n d o n o  i  r i s u l t a t i  p o s i t i v i  e
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n e g a t i v i d e g J . i s t u d i c l i n i c i o d i a l t r i s È u d i p e r t u t t e l e
ind icaz ion i  e  per  tu t t i  i  g rupp i  d i  paz ienÈi ,  p resent i  o  non present i

ne l l 'A IC,  , ro r r " i " '  i  da t i  re fa l i v i  a  us i  de l  med ic ina le  non conformi

a l l e  i n d i c a z i o n i  c o n t e n u t e  n e l l ' A I C '

2 . I l t i t o l a r e d e l l ' A l C g a r a n t i s c e c h e l e i n f o r m a z i o n i r e l a t i v e a l
n e d i c i n a l e S o n o a g g i o r n a t e ' s u l l a b a s e d e l l e c o n o s c e n z e s c i e n t i f i c h e
p iu ,  recenÈi ,  .ó*pr " " .  Ie  conc lus ion i  de l la  va lu taz íone e  Ie

raccomandaz ion i  rese  pubbr iche  t rami te  i r  por ta le  web europeo de i

m e d i c i n a l i i s t i t u i t o a i s e n s i d e l l ' a r t . 2 6 d e L r e g o l a m e n t o ( c E ) n .
7 2 6 / 2 0 0 4 .

3 . A l f i n e d i p o t e r e f f e t È u a r e u n a v a l u t a z i o n e c o n t i n u a d e l
r a p p o r t  r r s c h i o / b e n e f i c i o '  I ' A I F A  P U o ' r  i n  q u a l s i a s i  m o m e n t o r

c h i e d e r a l t i t o l a r e d e l l ' A l c d i p r e s e n t a r e d a t , r c h e d i m o s t r a n o c h e
i l r a p p o r t o r i s c h i o / b e n e f i c i o r e s t a f a v o r e v o l e . I l t i t o l a r e d e l l ' A I C
o t t e m P e r a i n m o d o e s a u s t i v o e t e m p e s t i v o a d o g n i r i c h i e s t a d i t a f e
t i p o .

4 .  L ' A I F A  p u o r ,  i n  q u a l s i a s i  m o m e n t o ,  c h i e d e r e  a I  t i t o t a r e  d e l l ' A I C

d i t r a s m e t t e r e u n a c o p i a d e l f a s c i c o l o d i r i f e r i m e n t o d e l s i s t e m a d i
fa rmacov ig i lanza.  I t  t i to la re  de l l rA IC t rasmet te  la  cop ia  en t ro  se t te

g io rn i  da l  r i cev imento  de l la  r i ch ies ta '

5 . Q u a n d o a d o t t a u n ' i n i z i a t i v a d i r e t t a a r i t i r a r e i l p r o d o t t o d a l
mercato o a sospenderne ]a comrner ciaLLzzazione, per ragioni at t inent i

a l l ,e f f i cac ia  de l  med ic ina le  o  a l la  p ro tez ione de l la  sa lu te  pubb l ica '

i l r e s p o n s a b i l e d e l l ' i m r n i s s i o n e i n c o m m e r c i o d e l m e d i c i n a l e l a
n o t i f i c a i m m e d i a t a m e n t e a l l ' A I F A e a l l e c o m p e t e n t i a u t o r i t a '
s a n i t a r i e d e g l i a l t r i P a e s i d e l l a C o m u n i t a I e u r o p e a i n t e r e s s a È i ;
I  '  A IFA comunica  a l l 'EMA I '  in iz ia t íva  no t i f i ca ta  da l  responsab i le

de l l ' immiss ione in  commerc io  de l  med ic ina le '

6 . I I t i t o f a r e d e I l , A I C f o r n i s c e , S U r i c h i e s t a d e l l ' A I F A ' i n
par t i co la re  ne l l ,ambi to  de l la  fa rmacov ig iLanza,  tu t t i  i  da t i  re la t i v i

a i  vo lumi  d i  vend i ta  de l  med ic ina le  e  quars ias i  da to  in  suo possesso

re la t i vo  a I  vo lume de l le  p rescr iz ion i '

A r t .  8

obbt igh i

l . A l f i n e d e l r i n n o v o , i t t i t o l a r e d e l l ' A l C f o r n i s c e a l l I A I E A ,
a l m e n o n o v e m e s i p r i m a d e l l a s c a d e n z a d e l p e r i o d o d i v a l i d i t a '
d e l l ' a u t o r i z z a z i o n e '  u n a  v e r s i o n e  a g g i o r n a t a  d e l  d o s s i e r  d i

au lo r izzaz ione de l  rned ic ina le  re la t i va  a  tu t t i  g I í  aspet t i  a t t inen t i

a l l a q u a l i t a | , a l l a s i c u r e z z a e a l l ' e f f i c a c i a , c o m p r e n s i v a d e l l a
va lu taz ione de i  da t í  con tenut i  ne l le  segna laz ion i  su l le  sospet te

reaz ion i  avverse  e  ne i  rappor t i  per iod ic i  d i  agg io rnamento  su l ra

s i c u x e z z a p r e s e n t a È i a n o r m a d e l p r e s e n t e d e c r e t o ' e d e l l e
in fo rmaz ion í  su  tuÈte  le  var iaz ion i  in t rodot te  dopo i I  r i lasc io

d e l l , A l C . E v e n t u a l i v a r i a z i o n i d e t d o s s i e r c h e s i r e n d o n o n e c e s s a r i e
per  l ,agg io rnamento  de l to  s tesso a i  f in i  de ]  r innovo,  Sono presenta te

separa tamente  e  p re l im inarmente  a I l 'u f f i c io  competente  de l l rA IFA;

e s s e S o n o e l e n c a t e n e l l a d o m a n d a d i r i n n o v o . L ' A I F A p u o ' d e c i d e r e p e r
mot iv i  g iusÈ i f i ca t i  conness i  con  1a  fa rmacov iq i lanza '  compresa

I , e s p o s i z i o n e  d i  u n  i n s u f f i c i e n t e  n u m e r o  d i  p a z i e n t i  a l  m e d i c i n a l e  i n

q u e s t r o n e , d i p r o c e d e r e a d u n r i n n o v o d i d u r a t a q u i n q u e n n a l e .

A r t .  9

ConPi t i  de l - I 'A IFA '

1 .  L ' A I F A  p a r t e c í p a  a I  g r u p p o  d i  c o o r d i n a m e n t o ,  i s t i t u i t o ,  a i  s e n s j -

d e I l ' a r t .  2 7  d ' e L L a  d i r e t t i v a  } O O L / 8 3 / C E '  p e r  I ' e s a m e  d i  t u t t e  L e

q u e s t i o n i c o n c e r n e n t i a u t o r i z z a z í o n í a I I ' i m m i s s i o n e i n c o m m e r c i o d i

htln:/fulriw.q azzettauffi cia|e iVattdstarpaiseriej enef a|e/of ig inaf Io
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un med ic ina le  in  due o  p iu '  S ta t i  membr i ,  secondo le  p rocedure
p r e v i s t e  n e l  c a p o  V  d a l  d e c r e t o  } e g i s l a t i v o  2 4  a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  2 I 9  e
s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i , d e l l e  q u e s t i o n i  c o n n e s s e a I l a

fa rmacov ig i l anza  d i  ned i c i na l i  au to r i zza t i  dag t i  S ta t i  membr i ,  a

n o r m a  d e g l i  a r t i c o l i  2 6 ,  2 8 , 3 0 ,  3 4  e  3 9  e  d e l l e  q u e s t i o n i  c o n n e s s e  a

v a r i a z i o n i  d e l l ' A I C  r i l a s c i a t e  d a g l i  S t a t i  m e m b r i  a  n o r m a  d e I I ' a r t .

3 5 ,  p a r a g r a f o  1 - ,  d e l - I a  d i r e t t i v a  2 0 0 L / 8 3 / C E .
2 .  A i  f i n i  d e l l a  p a r t e c i p a z i o n e  a l  g r u p p o  d i  c o o r d i n a m e n t o ,  1 ' A I F A

nomina  un  rapp resen tan te  e  un  membro  supp len te  pe r  un  pe r i odo  d i  t r e

ann i  r i nnovab i l e .  I  r app resen tan t i  pe r  I  '  A IFA  a I  g ruppo  d i

coo rd inamen to  s i  avva lgono  de l l e  compeÈenze  sc ien t i f i che  e  g iu r i d i che

d i s p o n i b i l i  p r e s s o  I ' A I F A  e  p o s s o n o  e s s e r e  a c c o m p a g n a t i  d a  e s p e r t i
3 .  L  ' A I F A  v i g i l a  s u l  l i v e l l o  q u a l i t a t i v o  d e l l e  v a l u t a z i o n i

e f f e t t ua te  ed  agevo la  l e  a t t i v i t a '  de i  membr i  nom ina t i  de l  g ruppo  d i

coo rd inamen to  e  deg l i  espe r t i  des igna t i ,  ass i cu rando  l - a  l o ro

i n d i p e n d e n z a  e d  i m p a r z i a J - i È a '  s e c o n d o  q u a n t o  d i s p o s t o  d a l l ' a r t .  6 3

d e l -  r e g o l a m e n t o  ( c E )  n .  7 2 6 / 2 0 0 4 .

A r t .  1 0

Cas i  pa r t i co Ìa r i  d i  i n te resse  comun i ta r i o  pe r  ad i re  i l -  Comi ta to  pe r  i
med ic ina l i  pe r  uso  umano  o  i l  Comi ta to  d i  va luÈaz ione  de i  r i s ch i
pe r  I a  f a rmacov ig i l anza

L .  I n  ademp imen to  a  quan to  p rev i s to  da l l r a r t .  3 l -  de l l a  d i re t t i va
2 O 0 L / 8 3 / C E ,  i n  c a s i  p a r t i c o l a r i  c h e  c o i n v o l g o n o  S l i  i n t e r e s s i

d e l - l r U n i o n e ,  1 ' A I F A  o  i I  r i c h i e d e n t e  o  i l  t i t o l a r e  d e l l ' A I C  a d i s c o n o
i l  Comi ta to  pe r  i  med ic ina l i  pe r  uso  umano  a f f i nche '  s i  app l i ch i  l a
p r o c e d u r a  d i  c u i  a g l i  a r t i c o l i  3 2 ,  3 3  e  3 4  d e l l - a  d i r e t t i v a  2 0 0 L / 8 3 / C E
pr ima  che  s ia  p resa  una  dec i s i one  su l l a  domanda ,  su l l a  sospens ione  o

s u l l a  r e v o c a  d e l l r A I C ,  o p p u r e  s u  q u a l s i a s i  a l t r a  v a r i a z i o n e  d e f l ' A I C
che  appa re  necessa r i a .  Se  da l l - a  va lu taz ione  d i  da t i  conness i  a l - l a

fa rmacov ig i l anza  d i  un  med ic ina le  au to r i zza to  s i  r ende  necessa r i a  una

nuova  va l -u taz ione ,  l a  ques t i one  e '  de fe r i t a  a l  com i ta to  d i

v a l u t a z i o n e  d e i  r i s c h i  p e r  1 a  f a r m a c o v i g i l a n z a  e  s i  p u o '  a p p l i c a r e
I r a r t .  3 3 ,  c o m r n a  3 .  I l  c o m i t a t o  d i  v a l u t a z i o n e  d e i  r i s c h i  p e r  l a

fa rmacov ig i l anza  fo rmu la  una  raccomandaz ione  secondo  l a  p rocedu ra  d i

c u i  a I l r a r t .  3 2  d e l l a  d i r e t t i v a  2 0 0 L / 8 3 / C E .  L a  r a c c o m a n d a z i o n e  f i n a l e

e '  t r asmessa  a l  Comi ta to  pe r  i  med ic ina l i  pe r  uso  umano  o  a l -  g ruppo

d i  c o o r d i n a m e n t o  d i  c u i  a l l ' a r t .  9 ,  s e c o n d o  i l  c a s o r  e  s i  a p p l i c a  l - a
p r o c e d u r a  d i  c u i  a l l ' a r t .  3 4 .  T u t t a v i a ,  q u a n d o  s i  r e p u t a  u n a  a z i o n e

u r g e n t e ,  s i  a p p l i c a  l a  p r o c e d u r a  d i  c u i  a g l i  a r È i c o l i  d a  3 2  a  3 4 .

2 .  L  r A I F A  i d e n È i f i c a  c h i a r a m e n t e  l a  q u e s t i o n e  s o t t o p o s t a  a L
Comi ta to  pe r  i  med ic ina l i  pe r  uso  umano  e  ne  i n fo rma  i I  r i ch ieden te  o
i 1  t i t o l a r e  d e 1 1 ' A I C .

3 .  L T A I F A ,  Í l  r i c h i e d e n t e  o  i l  t i t o l - a r e  d e l l ' A I C  t r a s m e t t o n o  a l
Comi ta to  t u tÈe  l e  i n fo rmaz ion i  d i spon ib i l i  r i gua rdan t i  l a  quesÈ ione .

4 .  S e  i t  C o m i t a t o  p e r  i  m e d i c i n a l i  p e r  u s o  u m a n o  e '  a d i t o  i n  o r d i n e

a  u n a  s e r i e  d i  m e d i c i n a l i  o  a  u n a  c l a s s e  t e r a p e u t i c a ,  I ' E M A  p u o '

l im i . t a re  I a  p rocedu ra  a de te rm ina te p a r t i s p e c i f i c h e
d e l l ' a u E o x i z z a z i o n e .  I n  t a l  c a s o ,  I r a r t .  4 7  d e l  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o
2 4  a p r í I e  2 0 0 6 ,  n .  2 I 9  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i ,  s i  a p p l i c a  a  d e t t i
med ic ina l i  so l t an to  se  sono  ogge t to  de l l e  p rocedu re  d i  au to r i zzaz ione
d i  c u i  a l  c a p o  V  d e l  m e d e s i m o  d e c r e t o  l e g i s l a È i v o .  S e  l a  p o r t a t a

de I l a  p rocedu ra  avv ía ta  a  no rma  de I  p resenÈe  a r t i co fo  r i gua rda  una
s e r i e  d i  n e d i c i n a L i  o  u n a  c l a s s e  t e r a p e u t i c a ,  a n c h e  i  m e d i c i n a l i ,
a u t o r i z z a t i  a i  s e n s i  d e l  r e g o l a m e n t o  ( C n 1  n .  7 2 6 / 2 0 0 4  a p p a r t e n e n t i  a
t a l - e  s e r i e  o  c l a s s e ,  s o n o  i n c l u s i  n e l l a  p r o c e d u r a .

5 .  F a t t i  s a l v i  i  c o m r n i  1 ,  2  e  3 ,  l r A I F A ,  s e  e ' n e c e s s a r i a  u n ' a z i o n e
u rgen te  pe r  t u te la re  l a  sa l -u te  pubb l i ca  i n  qua lunque  fase  de lLa
p r o c e d u r a ,  s o s p e n d e  I ' A I C  o  v i e t a  l r u s o  d e l  m e d i c i n a l e  i n  q u e s t i o n e
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s u l  t e r r i t o r i o  n a z i o n a L e  f i n o  a l l ' a d o z i o n e  d i  u n a  d e c i s i o n e

d e f i n i t i v a .  E s s a  i n f o r m a  I a  C o m m i s s i o n e  e u r o P e a ,  1 ' E M A  e  g l i  a l t r i

S ta t i  membr i  de i  mot iv i  de l la  sua az ione non P iu '  ta rd i  de l  g io rno

f e r i a l e  s u c c e s s i v o .
7 .  D o p o  I ' e s p l e t a m e n t o  d e l l a  p r o c e d u r a  d i  c u i  a g J - i  a r t i c o L i  3 2 ,  3 3

e  3 4  d e l L a  d i r e t t i v a  T O O L / 8 3 / C E ,  I ' A f F A  a d o t t a  L e  p r o p r i e

deÈerminaz j .on i  o ,  ove  necessar io ,  adegua le  de terminaz ion i  g ia '

adot ta te ,  con formandos i  a l la  dec is ione de l la  Comrn iss ione europea,

e n t r o  t r e n È a  g i o r n i  d a l l a  n o t i f i c a  d e l l a  s t e s s a .

A r t .  1 1

I s p e z i o n i

L .  F e r m o  r e s t a n d o  q u a n t o  p r e v i s t o  d a l l ' a r t .  5 3  d e I  d e c r e t o

l e g i s l a t L v o  2 4  a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  2 L 9 ,  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i ,

I  I  A I F A ,  i n  c o o p e r a z i o n e  c o n  l - ' E M A ,  a s s i c u r a  c o n  i s p e z i o n i r  s €

n e c e S s a r i o  s e n z a  p r e a v v i s o ,  n o n c h e t ,  o v e  o p p o r g u n o ,  c h i e d e n d o  a  u n

labora tor io  u f f i c ia le  d i  con t ro l - l -o  de i  med ic ina l i  o  a  un  labora tor io

des ignato  a  ta l -  f ine  d i  e f fe t tuare  cont ro l l i  su  campione,  che l -e

d ispos iz ion i  normat ive  su i  med ic ina l i  s iano r i sPet taÈe.  Ta Ie

c o o p e r a z i o n e  c o n s i s È e  i n  s c a m b i  d i  i n f o r m a z i o n i  c o n  I r E M A  s i a  s u l l e

ispez ion i  p rogrammate  s ia  su1 le  i spez ion i  che  sono s ta te  condot te .

L 'A IFA coopera  con g l i  S ta t i  membr i  e  1 'EMA ne l  coord inamento  de l l -e

i s p e z i o n i  n e i  P a e s i  t e r z i .  L ' A I F A  p u o r :
a )  p rocedere ,  in  qua ls ias i  momento ,  anche senza preavv iso '  ove

necessar io  a i  f in i  d i  ver i f i care  I  I  osserva îza  de l l -e  p rescr iz ion i  de I

p r e s e n t e  d e c r e t o  e ,  i n  p a r t i c o l a r e  d i  q u e l l e  d e l  t i t o l o  I I I  d e l

d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  2 4  a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  2 1 9  e  s u c c e s s i v e

m o d i f i c a z i o n i ,  a d  i s p e z i o n i  d e g l i  s t a b i l i m e n t i  e  d e i  I o c a I i  d o v e  s i

e f f e t t u a n o  ] a  p r o d u z i o n e ,  I r i m p o r t a z i o n e ,  i 1  c o n È r o l - I o  e

I ' i m m a g a z z i n a m e n t o  d e i  m e d i c i n a l i  e  d e l l e  s o s t a n z e  a t t i v e  u t i l i z z a t e

come mater ie  p r ime ne l la  p roduz ione d i  med ic ina l i .  Ino l t re  puo '

i spez ionare  Ia  p roduz íone e  impor taz ione d i  mater ie  p r ime e  la

p r o d u z i o n e  d i  e c c i p i e n t i ;
b )  p re levare  campion i  d i  med ic ina l i  e '  se  de l  caso,  d i  a l t re

s o s t a n z e  n e c e s s a r i e  a l l e  a n a L i s i ;
c )  p r e n d e r e  c o n o s c e n z a  e ,  s e  n e c e s s a r i o ,  a c q u i s i r e  c o p i a  d i  t u t È i

i  d o c u m e n t i  r e l a t i v i  a l l r o g g e t t o  d e l l e  i s p e z i o n i .
2 .  D o p o  o g n i  i s p e z i o n e ,  I T A I F A  r e d i g e  u n  v e r b a l e  i n  c u i  s i  r i p o r t a

se  le  s t ru t tu re  i spez ionate  r i spe t tano i  p r inc ip í  e  le  l inee  gu ida

de lLe  norme d i  buona fabbr icaz ione de i  med ic ina l i .  I1  verba le  e l

comunica to  a I la  s t ru t tu ra  i spez ionata .  Pr ima d i  adotÈare  i1  verba le '

I ' A I F A  f o r n i s c e  a l l e  s t r u t t , u r e  i s p e z i o n a t e  I ' o p p o r t u n i t a '  d i
p r e s e n t a r e  o s s e r v a z i o n i .

Ar t .  Lz

M e d i c i n a l e  s o t t o p o s t o  a  m o n i t o r a g g i o  a d d i z i o n a l e

1 .  P e r  i  m e d i c i n a l í  c o m p r e s i  n e l l ' e l e n c o  d i  c u i  a l l ' a r t .  2 3  d e l

r e g o l a m e n t o  ( c E )  n .  7 2 6 / 2 0 0 4 ,  i 1  f o g l i o  i l l u s t r a t i v o  r i p o r t a  a n c h e  l a

s e g u e n t e  d i c i t u r a  " M e d i c i n a l e  s o t t o p o s t o  a  m o n i t o r a g g i o  a d d i z i o n a l e . "

T a l e  d i c j - t u r a  e '  p r e c e d u t a  d a l  s i m b o l o  n e r o  d i  c u i  a l l ' a r t .  2 3  d e l

r e g o l a m e n t o  ( C E )  n .  7 2 6 / 2 0 0 4  e  s e g u i t a  d a  u n a  s p e c i f i c a  n o t a

e s p l i c a t i v a  s t a n d a r d .
2 .  P e r  t u t t i  i  m e d í c í n a l i  i I  f o g t i o  i . l l u s t r a t i v o  r i p o r t a  a n c h e  u n

t e s t o  s t a n d a r d  c h e  i n v i t a  e s p r e s s a m e n t e  i  p a z i e n t i  a  r i f e r i r e

e v e n t u a l i  s o s p e t t e  r e a z i o n i  a v v e r s e  a I  p r o p r i o  m e d i c o ,  a l  p r o p r i o

f a r m a c i s t a ,  a d  a l t r o  o p e r a t o r e  s a n i t a r i o  o  d i r e t t a m e n t e  a l  s i s t e m a

n a z i o n a l e  d i  f a r m a c o v i g i l a n z a ;  i n  d e t t o  t e s t o  s t a n d a r d  s o n o
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spec i f i ca t i  i  var i  mezz i  d i  segna laz ione d ispon ib i l i  ( segna laz j -one
e l e t t r o n i c a ,  r e c a p i t o  p o s t a l e ,  o w e r o  a l t r i )  c o n f o r m e m e n t e  a l l ' a r t .
24 ,  conrma L ,  te rzo  per iodo.  con provved imento  de l l 'A rFA sono
s t a b i l i t e  I e  m o d a l i t a '  a p p l i c a t i v e  d e l  p r e s e n t e  a r È i c o l o .

3 .  P e r  i  m e d Í c i n a l i  i n c l u s i  n e l l ' e l e n c o  d i  c u i  a L i l a r t .  2 3  d e r
r e g o l a m e n t o  ( C E )  n .  ' 1 2 6 / 2 0 0 4 ,  i l  r i a s s u n t o  d e l l e  c a r a t t e r i s t i c h e  d e 1
prodot to  deve contenere  la  seguente  d ich ia raz ione:  " I l  med ic ina le  e '
sogget to  ad  un  mon i to ragg io  add iz iona le" .  Ta le  d ich ia raz ione e '
p r e c e d u t a  d a l  s i m b o l o  n e r o  d i  c u i  a l 1 r a r t . 2 3  d e r  r e g o l a m e n t o  ( c E )  n .
726/2004 e  segu i ta  da  una per t inente  no ta  espr ica t iva  s tandard .

4 .  Per  tu t t i  i  med ic ina l i  e '  inser i to  un  tes to  s tandard  che inv i ta
espressamente  g l i  opera tor i  san i ta r i  a  segna lare  eventua l i  sospet te
reaz ion i  awerse  conformemente  a l  s is tema naz iona le  d i  segna laz ione
spontanea.  sono d ispon ib i l i  d ivers i  mezz i  per  ta l i  segnaJ_az ion i ,
inc rusa  la  segna laz ione e le t t ron ica ,  con formemente  a l i la r t .  24 ,  comma
I ,  l e r z o  p e r i o d o .

Ar t 1 3

Procedu ra  i spe t t , i va

1 .  D o p o  o g n i  i s p e z i o n e  e f f e È t u a t a  a i  s e n s i  d e l r r  a r t .  1 0 9  d e 1
d e c r e t o  r e g i s l a t i v o  2 4  a p r i l e  2 0 0 6 t  n .  z L 9 ,  e  s u c c e s s i v e
mod i f i caz ion i ,  l r auÈor i t a r  compe ten te  red ige  un  ve rba le  i n  cu i
r i po r ta  se  I e  s t ru t t u re  i spez iona te  r i spe t tano  i  p r i nc ip i  e  I e  l i nee
gu ida  i n  ma te r i a  d i  buona  p ra t i ca  d i  d i s t r i buz ione .  I I  ve rba l -e  e l
comun ica to  ag r i  i nÈe ressa t i ,  ogge tÈo  de l l ' Í spez ione .  p r ima  d i
ado t ta r l o  de f i n i t i vamen te ,  l a  au to r i t a '  compe ten te  che  ha  e f f e t t ua to
I ' i s p e z i o n e ,  f o r n i s c e  a g l i  i n t e r e s s a t i  m e d e s i m i  I ' o p p o r t u n i t a '  d i
p resen ta re  osse rvaz ion i .  su  r i ch ies ta  mo t i va ta ,  i l  ve rba le  e '
t r asmesso  a l l e  au to r i t a '  compe ten t i  d i  un  a l t r o  s ta to  membro  o
a l l r E M A .

2 .  S e  I ' i s p e z i o n e  a c c e r t a  f  i n o s s e r v a n z a ,  d a  p a r t e  d e l l e  s t r u t t u r e
i spez iona te ,  deg r i  obb r i gh i  d i  l egge  owero  de i  p r i nc ip i  e  de r l _e
l - i nee  gu ida  d i  buona  p ra t i ca  d i  d i s t r i buz ione ,  I ' au to r i t a t  compe ten te
che  ha  e f f e t t uaÈo  f  i spez ione  t rasme t te  t empes t i vamen te  Èa le
in fo rmaz ione  a l l - 'A fFA  che  p rovvede  a  i sc r i ve r l a  ne l l - a  banca  da t i
d e l l ' U n i o n e  d i  c u i  a I  c o m m a  9  d e l l ' a r t .  5 3  d e 1  d e c r e t o  I e g i s l a t i v o  2 4
a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  2 L 9 ,  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z j _ o n i .

A r t . 1 4

S is tema  naz iona le  d i  f a rmacov ig i l anza

1 .  I 1  s i s tema  naz iona le  d i  f a rmacov ig í I anza  e '  ges t i t o  da Ì l 'A IFA
per  J -o  svo lg imen to  de l l e  f unz ion i  d i  f a rmacov ig i l anza  a  l i ve l l o
naz iona le  e  pe r  l a  pa rÈec ipaz ione  a l l e  a t t i v i t a '  d i  f a rmacov ig i l anza
de l l - 'Un ione  eu ropea .  I l  s i s tema  naz iona le  d i  f a rmacov i  gL lanza  e '
uE i l í zzabo  pe r  raccog l i e re  i n fo rmaz ion i  su i  r i s ch i  de i  med ic ina l i  i n
r e l a z i o n e  a l l a  s a r u t e  d e i  p a z i e n t i  o  a l r a  s a r u t e  p u b b l i c a .  L e
i n f o r m a z i o n i  s i  r i f e r i s c o n o  i n  p a r t i c o l a r e  a l l e  r e a z i o n i  a w e r s e
ne l l ' uomo ,  de r i van t i  s i a  da l l ' u t i l i z zo  de l  med ic ina le  con fo rmemen te
a L l e  c o n d i z i o n i  c o n t e n u t e  n e l l ' A I C  s i a  d a l - l ' u s o  a l  d i  f u o r i  d e l l e
cond i z i on i  d i  au tox í zzaz íone  Ín  ques t i one ,  nonche '  a l l e  reaz ion i
a v v e r s e  a s s o c i a t e  a l - l ' e s p o s i z i o n e  p e r  m o È i v i  p r o f e s s i o n a l i .

2 .  A t t r ave rso  i l  s i s tema  naz iona le  d i  f a rmacov íg íLanza  d i  cu i  a l -
comma L ,  l rA fFA  va lu ta  Èu t te  l e  i n fo rmaz ion i  i n  modo  sc ien t i f i co ,
e s a m i n a  l e  p o s s i b i l i t a ' d í  r i d u r r e  a l  m i n i m o  e  d i  p r e v e n i r e  i  r i s c h i
e '  s e  n e c e s s a r i o ,  a d o t È a  a z i o n i  r e g o l a t o r i e  c o n c e r n e n t i  l - ' A I C .  L ' A I F A
so t topone  i I  s i s tema  d i  f a rmacov ig i l anza  a  ve r i f i che  rego la r i  e
r i f e r i s c e  i  r i s u l - t a t i  a l l a  C o m r n i s s i o n e  i n  f a s e  d i  p r i m a  a p p l i c a z i o n e
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e n t r o t r e m e s r d a l l a d a t a d i e n t r a t a i n v i g o r e d e l p r e s e n t e d e c r e t o ;
success ivamente  en t ro  i I  mese d i  se t tembre  2015 e  in  segu i to  ogn i  due

a n n a .
3  Su r i ch ies ta  de l la  Commiss ione '

coord inamento  de l l 'EMA,  ad  a t t i v i ta l

s tandard i  zzaz íone in te rnaz iona le  de l le

I  '  A I F A  P a r t e c i P a r  c o n  i l

d i  a rmon izzaz ione e  d i

misure  tecn iche in  mater ia  d i

f a rmacov ig i l anza .
4 .  Le  reg ion i ,  s i ngo la rmen te  o  d i  i n tesa  f ra  l o ro '  co l l - abo rano  con

] - , A I F A n e l ] - , a t t i v i t a , d i f a r m a c o v i g i l a n z a , p e r l a r e a L í z z a z L o l e d e l
p rog ra rma  d i  f a rmacov ig i l anza  a t t i va  che  sono  ogge t to  d i  convenz ione

t r a l , A I F A e r e g i o n i a i s e n s i d e l l ' a r t . ! , c o n m a , 8 1 9 d e l l a 1 e g g e 2 7

d i c e m b r e 2 0 o 6 | n . 2 9 6 e P e r f o r n i r e e ] - e m e n t i d i c o n o s c e n z a e
v a l u t a z i o n e a d i n t e g r a z i o n e d e i d a t i c h e p e r Î ' e n g o n o a l l ' A I F A . L e
reg ion i  p rovvedono ,  ne l l ' amb i to  de l l e  p rop r i e  compe tenze r  a I l a

d i f f us ione  de r l e  i n fo rmaz ion i  a l  pe rsona re  san iÈa r i o  ed  a r l a

f o r m a z o n e d e g l i o p e r a t o r i n e l c a m P o d e l l a f a r m a c o v i g i l a n z a
s v i l u p a n d o a z i o n i m i r a t e a l m o n i t ' o r a g g i o c e l l a s i c u r e z z a d e i
med ic i  a l i  i v i  compres i  que l l i  d i  o r i g i ne  b  o log i ca .  Le  reg ion i

c o l l a b o r a n o i n o l È r e a f o r n i r e i d a t i s u i c o s u m i d e i m e d i c i n a l i
m e d i a n t e p r o g r a n m i d i m o n i t o r a g g i o s u l l e p r e s c r i z i o n i d e i m e d i c i n a l i
a  l i ve l l o  reg iona le .  Le  reg ion i  s i  possono  avva le re  pe r  l a  I o ro

a È t i v i a ' a n c h e d i a p p o s i t i C e n t r i R e g i o n a l i d i f a r m a c o v i g i l a n z a
a d e g u a a m e n È e o x g a n i z z a t i e s t r u t t u r a t i . L a d d o v e p r e s e n t i i C e n t r i
R e g i o n a l i d i f a r m a c o v i g i l a n z a o p e r a n o i n s t r e t t a c o l l a b o r a z i o n e c o n
ArFA  su f l a  base  d i  spec i f i che  p rocedu re  ope ra t i ve  che  ga ran t i scono  i r

c o n È r o l l o d i q u a l i t a , e t a c o r r e t t a c o d i f i c a d e l l e s e g n a l a z i o n i d e l
s i s t e m a d i q u a l i t a I n a z i o n a l e e c o o r d i n a n o l e a t t i v i t a . d i
f a rmacov ig i l anza  a  l i ve l l o  reg iona le  '

A r t .  l - 5

c o m P i t i  d e l l ' A r F A

1 . L , A I F A ' c o n f o r m e m e n t e a l l e m o d a l i t a ' c o n c o r d a t e a l i v e l l o

comun i ta r i o  e  de f i n i t e  da l l ,  EMA,  nonche '  a l l e  l i nee  d i re t t r i c i

e l a b o r a t e d a l ] . a C o r n m i s s i o n e e u r o P e a a i s e n s i . l e g l i a r t i c o l i l 0 S e
1 0 8 - b i s  d e l l a  d i r e t t i v a  n '  2 0 0 L / 8 3 / C u :

a a d o t t a , c o a d i u v a t a d a l l e r e g i o n i ' t u t t e l e m i s u r e a d e g u a t e p e r

i n c o r g g i a r e p a z i e n t i r m e d i c i , f a r m a c i s t i e d a l t r i o p e r a t o r i s a n i t a r i
a S e g a l a r e s o s P e t t e r e a z i o n i a v v e r S e a l l e a u t o r i t a ' c o m p e t e n t i s u l
t e r r i  o r i o  n a z i à n a l e ;  a i  f i n i  d i  t a l i  o b i e t t i v i '  s e  n e c e s s a r i o '

possono  esse re  co invo l t e  l e  oxganLzzaz iOn i  che  rapp resen tano  i

c o n s u m a t o r í ,  i  p a z i e n t i  e  g l i  o p e r a t o r i  s a n i t a r i ;

b ) p r o m u o v e i l p r o c e s s o d i i n f o r m a t i z z a z í o n e d i t u t t i i f l u s s i d i

da t i  necessa r i  aL ra  f a rmacov ig i l anza  ges tendo  e  coo rd ínando ,  i n

p a r t i o l a r e , I a r e t e t e l e m a È i c a n a z i o n a l e d i f a r m a c o v i g L | a n z a , c h e

c o l l e  a  I e  s t r u t t u r e  s a n i t a r i e '  I e  r e q r i o n i  e  l e  a z i e n d e

fa rmaceu t i che ;
c ) p r o m u o v e e c o o r d í n a , a n c h e i n c o l l a b o r a z i o n e c o n l . I s t i t u t o

supe r i o re  d i  san i t a ' ,  s tud i  e  r i ce rche  d i  f a rmacou tL lLzzaz íone '

f a rmacov ig i l anza  a t t i va  e  f a rmacoep idemio log ia ;

d ) f a c i l i t a l e s e g n a l a z i o n i d e i p a z i e n t i o f f r e n d o l o r o f o r m a t r

a l t e r n a t i v i d i s e g n a l a z i o n e o l t r e a q u e l t i i n f o r r n a t o e l e t t r o n i c o ;
e )  ado t ta  l e  m isu re  adegua te  pe r  o t t ene re  da t i  esa t t i  e

v e r i f i c a b í l i  a i  f i n i  d e l l a  v a l u t a z i o n e  s c i e n t r f i c a  d e l l e  s e g n a l a z i o n i

d i  s o s P e t t e  r e a z i o n i  a v v e r s é i

f ' | g a r a n t i s c e c h e a l p u b b l i c o v e n g o n o f o r n i t e t e m p e s t í v a m e n t e ] - e

i n f o r m a z i o n i i m p o r t a n t i s u i p r o b l e m i d i f a r m a c o v i g i l a n z a a t t i n e n t l
a l l r u s o  d i  u n  m e d i c i n a l e ,  m e d i a n t e  l a  p u b b l i c a z i o n e  s u l  p o r t a l e  w e b

è l s e n e c e s s a r i o r a È t r a v e r s o a l t r i m e z z í d i i n f o r m a z i o n e a l p u b b l i c o ;

S )  g a r a n t i s c e ,  a t t r a v e r s o  i  m e t o d i  p e r  1 a  r a c c o l t a  d e l l e
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in fo rmaz ion i  e ,  se  necessar io ,  a t t raverso  i1  mon i to ragg io  der le
segna laz ion i  d i  sospet te  reaz ion i  avverse ,  che  sono adot ta te  le
misure  adeguate  per  ind iv iduare  ch ia ramente  qua ls ias i  med ic ina le  d i
o r i g i n e  b i o l o g i c a  p r e s c r i t t o ,  d i s t r i b u i t o  o  v e n d u t o  n e l  t e r r i È o r i o
naz iona le  e  che er  ogget to  d i  una segna laz ione d i  sospet ta  reaz j -one
awersa '  tenendo deb i to  conto  de I la  denominaz ione de l  med ic ina le ,  a
n o r m a  d e l l - ' a r t .  7 ,  l e t t e r a  v ) ,  d e r  d e c r e t o  l e g i s r a t i v o  2 4  a p r i l e
2006,  n .  2 r9  e  success ive  nod i f i caz ion i ,  e  de l  numero  de l  l_o t to  d i
fabbr icaz ione i

h )  p rovvede,  avva lendos i  de l la  Comrn iss ione tecn ico  sc ien t i f i ca  e
i n  c o L r a b o r a z i o n e  c o n  i r  c o n s i g r i o  s u p e r i o r e  d i  s a n i t a r  ,  a
pred ispor re  e  a  t rasmet te re  a l -  M in is te ro  de l la  sa lu te ,  p€r  i l  segu i to
d i  competenza,  la  re l -az ione annua le  a l  par l -amento  surLa
f a rmacov ig i l anza

2 .  A i  f i n i  d e l  c o m m a  1 ,  L e t t e r e  a )  e  9 ) r  s u  p r o p o s t a  d e l l _ ' A I F A ,  c o n
dec re to  de l  M in í s t ro  de l l a  sa lu te ,  sen t i t a  l a  Con fe renza  pe rmanen te
pe r  i  r appo r t i  t r a  ro  s ta to ,  l e  reg ion i  e  l e  p rov ince  au tonome d i
T ren to  e  d i  Bo l zano ,  possono  esse re  e labo ra te  spec i f i che  l i nee  gu ida
s u I l a  f a r m a c o v i g i l a n z a  p r e v i a  c o n s u l t a z i o n e  d e l l e  a s s o c i a z i o n i
d e r f  i n d u s È r i a  f a r m a c e u t i c a  e  d i  c a t e g o r i a  i n t e r e s s a t e ,  n o n c h e ,
spec i f i c i  obb l i gh i ,  r i vo l t i  ag l i  ope ra to r i  de r  se t t o re ,  comungue
con fo rm i  a I I e  l i nee  gu ida  comun i ta r i e .

Art L 6

Dereghe  t ra  au to r i t a '  compe ten t i  deg l i  s ta t i  membr i

1 .  L T A T F A  p u o '  d e r e g a r e  u n a  o  p i u ,  t r a  l e  a t t i v i t a '  a f f i d a t e l _ e  a l
s e n s i  d e l  p r e s e n t e  d e c r e t o  a l - l ' a u t o r i t a r  c o m p e t e n t e  d i  u n  a l t r o  s t a t o
membro ,  o  r i ceve re  de lega  da  pa r te  de lL ' au to r iÈa r  compe ten te  d i  un
a l t r o  s t a t o  m e m b r o ,  s u l l a  b a s e  d i  u n  a c c o r d o  s c r i t t o .  C i a s c u n  S t a t o
membro  non  puo '  r app resen ta re  p iu r  d i  un  a l - t r o  s ta to  membro .  L ,A rFA ,
quando  de lega ,  ne  i n fo rma  l a  commiss ione ,  I rEMA e  l _e  au to r iÈa ,
compe ten t i  deg l i  a l t r i  sÈa t i  membr i  pe r  i sc r i t t o .  LTATFA rende
pubb l i ca  t a l e  i n fo rmaz j . one .

A r t .  l 7

D í s p o s i z i o n i  c o n c e r n e n t i  i l  t i t o l a r e  d e l _ I ' A I C

1 .  A l  f i n e  d i  s v o l g e r e  l - e  p r o p r i e  a t t i v i t a ' d i  f a r m a c o v i g i l a n z a ,  i l
t i t o L a r e  d e l l ' A r C  g e s t i s c e  u n  s i s t e m a  d i  f a r m a c o v i g i l a n z a  e q u i v a l e n t e
a r  s i s t e m a  d i  f a r m a c o v i g i r a n z a  d e l r r A r F A  p r e v i s t o  d a l l _ r a r t .  1 4 .

2  -  A t t raverso  i1  s is tema d i  fa rmacov ig i lanza d i  cu i  a I  comma 1  i I
t i to la re  deL l rau tor lzzaz i -one va lu ta  tuÈte  le  in fo rmaz ion i  in  modo
s c i e n t i f i c o ,  e s a m i n a  l e  p o s s i b i l i t a '  d i  r i d u r r e  a l _  m í n i m o  e  d i
p r e v e n i r e  i  r i s c h i  e ,  o v e  n e c e s s a r i o ,  a d o t t a  l e  m i s u r e  o p p o r t u n e .

3 .  r l  t i t o r a r e  d e l l - ' A r c  e f f e t t u a  r e v i s i o n i  r e g o l a r i  d e t  p r o p r i o
s is tema d i  fa rmacov ig i lanza.  r l  t i to la re  de l - l '  auEor izzaz ione
i n s e r i s c e  u n a  n o t a  c o n  i  p r i n c i p a l i  r i s u l t a t i  d e l - l a  r e v i s i o n e  n e l
fasc ico l -o  d i  r i fe r imento  de l  s is tema d i  fa rmacov ig i lanza e ,  basandos i
s u i  r i s u l - t a t i  d e l l - a  r e v i s i o n e ,  a g í s c e  a f f i n c h e '  v e n g a  e ] a b o r a È o  e
a t t u a t o  u n  p i a n o  d ' a z i o n e  c o r r e t t i v o  a p p r o p r i a t o .  u n a  v o r t a  c h e  r e
az ion i  cor re t t j -ve  sono s ta te  p ienamente  rea l ízza le ,  l_a  no ta  Duo,
e s s e r e  r i m o s s a .

4 .  N e l l r a m b i t o  d e l  s i s t e m a  d i f a r m a c o v i g i l a n z a  i l  t i t o l a r e
de l l '  auEor í zzaz ione  deve  :

a )  d i s p o r r e  a  t i t o r o  s t a b i l e  e  c o n t i n u a t i v o  d i  u n a  p e r s o n a
adegua tamen te  qua l i f i ca ta ,  r esponsab i l e  de l l a  f a rmacov ig íLanza  con
documen ta ta  espe r i enza  i n  t u t t i  g l i  aspe t t i  d i  f a rmacov ig í I anza ,
f a t t e  s a l - v e  l e  s i t u a z i o n i  r e g o l a r m e n t e  i n  a t t o  a l l - a  d a t a  d i  e n t r a t a
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e  mon i to ra re  i  da t i  d i  f a rmacov ig i l anza ,  onde  de te rm ina re  l - a

d i  r i s ch i  nuov i  o  i I  camb íamen to  deg l i  s tess i  o  de l

medic ina le ;
d ) m o n i t o r a r e i r i s u l t a t i d e i p r o v v e d i m e n t i v o l t i a r i d u r r e a l

m i n i m o i r i s c h i p r e v i s t i d a l p i a n o d i g e s t i o n e c l e l r i s c h i o o q u a l i
c o n d i z i o n i  d e l - I ' A I C  s e c o n d o  g l i  a r t i c o L i  5  o  6  o  3 3  d e l  d e c r e t o

l e g i s l a t i v o 2 4 a p r i l e 2 0 0 6 , n ' 2 L g e s u c c e s s i v e r n o d i f i c a z i o n i ;
^ - 5 . :  -  1  o  i  c ù a n a  d r  c r e s t  i o n e  d e I  f  i s c h i o

e)  appo r ta re  g l i  aqg io rnamen t i  a l  s i sÈema d : .  ges t i one  de l

f a s c i c o l o

p e r  o g n i

P r e s e n z a
rapPor to

I

I

I

iÍ
t
t
i

r i s c h i o / b e n e f i c i o  d e i  m e d i c i n a l i '

5 .  L a  p e r s o n a  q u a l i f i c a È a  d i  c u i  a l  c o m m a  4 ,  l e È t e r a  a ) ,  r i s i e d e  e

s v o l g e  l a  p r o P r i a  a t t i v i t a '  n e l l ' U n i o n e  e d  e '  r e s p o n s a b i l e

d e l l , i s t i t u z i o n e  e  d e l l - a  g e s È i o n e  d e l  s i s t e m a  d i  f a r m a c o v i g i l a n z a '  r l

t iÈo Ia re  de I I ' au1o t i zzaz ione  comun ica  i 1  nominaE ivo  e  I e  i n fo rmaz ion i

p e r  c o n t a t t a r e  l a  p e r s o n a  q u a l i f i c a t a  a l l r A I F A  e  a l l r E M A '

6 .  Ea t te  sa f ve  tL  a i spos i z i on i  de l  comrna  4 ,  I 'A rFA  puo '  ch iede re  l a

nomina  d i  una  pe rsona  d i  con ta t t o  pe r  re  ques t i on i  d i

f a rmacov ig i l anza  a  l i ve l l o  naz iona le  l a  qua le  r i f e r i sca  a l l a  pe rsona

qua l i f i ca ta  responsab i l e  de l l a  f a rmacov ig i l anza .  La  pe rsona  d i

con ta t t o  pe r  ] . e  ques t i on i  d i  f a rmacov ig i l a î za  a  I i ve I l o  naz iona le ,  o

i n  sua  assenza  Ia  pe rsona  adegua tamen te  qua l i f i ca ta  responsab i l e

d e l l a f a r m a c o v i g i l a n z a , p r o v v e d e a r e g i s t r a r s i a l l a r e t e n a z i o n a l e d i
f a rmacov ig i l anza .

A r t .  1 8

Even tua f i  de roghe  a l l e  d i spos l z ron l

c o n c e r n e n t i  i l -  t i t o l a r e  d e l l r A I C

l . F a t t e S a l v e l e p r e v i s i o n i d i c u i a i c o m m i 2 , 3 e 4 , i t i t o l a r i

de l l e  au to r i zzaz ion i  a l l ' im rn i ss ione  i n  comrne rc ro  r i l asc ia te  p r ima  de l

21  l ug l i o  2OLZ  ,  non  sono  Èenu t i ,  i n  de roqa  a l l  '  a r t  '  1 ' 7  co Í lma  4  '

l e t t e r a  c ) ,  a d  a p p l l c a r e  u n  s l s t e m a  d i  g e s t i o n e  d e L  r i s c h i o  p e r  o g n i

m e d i c i n a l e .
2 .  L ' A I F A  p u o '  i m p o r r e  a I  t i È o l a r e  d e 1 1 ' A I C  L ' o b b t i g o  d i  a p p l i c a r e

u n  s i s t e m a  d i  g e s t i à n e  d e l  r i s c h i o  d i  c u i  a l l ' a r t .  I ' t .  '  c o n m a  4 '

l e t t e r a  c ) ,  s e  e s i s t o n o  p r o b l e m a t i c h e  c i r c a  i  r i s c h i  c h e  i n c i d o n o  s u l

rappo r to  r i sch io /bene f i c i o  d i  un  med ic ina le  au to r i zzaLo '  l n  t a l e

c o n t e s t o ,  I r A I E A  o b b l i g a  i n o l t r e  i l  t i t o l a r e  d e l l ' a u t o r i z z a z i o n e  a

p r e s e n t a r e  u n a  d e s c r i z i o n e  d e t t a g l i a t a  d e l  s i s t e m a  d i  g e s t i o n e  d e l

r i sch io  che  i n tende  i n t rodu r re  pe r  i r  med ic ina le  i n  gues t i one  '

L , impos i z Íone  d i  t a l e  obb l i go  deve  esse re  deb i t amen te  mo t i va ta '  deve

e s s e r e  n o t i f i c a t a  P e r  i s c r i t t o  e  d e v e  s p e c i f i c a r e  i l  t e r m i n e  f i s s a t o

p e r  l a  p r e s e n t a z i o n e  d e l l a  d e s c r i z i o n e  d e È t a g l i a t a  d e l  s i s t e m a  d i

g e s t i o n e  d e l  r i s c h i o .

3 .  L , A I F A  f o r n i s c e  a l  t i t o l a r e  d e 1 l ' A I C  c h e  I o  r i c h i e d e ,  e n t r o  i I

t e r m i n e  d i  t r e n t a  g i o r n i  d a l  r i c e v i m e n t o  d e l l a  n o t i f i c a  p e r  i s c r i t t o

d e l l -  ,  o b b t i g o  d i  c u i  a 1  c o n m a  2 ,  I ' o p p o r t u n i t a '  d i  p r e s e n t a r e

o s s e r v a z j _ o n i  s c r i t t e  i n  r i s p o s t a  a r f  i m p o s i z i o n e  d e l l ' o b b r i g o ,  e n t r o

i l  t e r m i n e  d a  e s s a  s t a b i l i t o  '

4 .  S u r r a  b a s e  d e r l e  o s s e r v a z i o n i  s c r i t È e  p r e s e n t a t e  d a l  t i t o l - a r e

d e l l  ' A I C ,  L  , A I F A  a n n u l l a  o  c o n f e r m a  I '  i m p o s i z  i o n e  d e l l  ' o b b l i g o  '  s e

I , A I F A c o n f e r r n a l ' o b b l i g o , L , a u t o t i z z a z i o n e e ' m o d i f i c a t a d i

c o n s e g u e n z a  p e t  i n s e r i r e r  c o m e  c o n d i z i o n e  d e l l a  m e d e s i m a ,  I ' a d o z i o n e

d e l l e  m i s u r e  q u a l e  p a r t e  d e l  s i s t e m a  d i  g e s È i o n e  d e l  r i s c h i o  d i  c u i

a l l t a r t .  5 ,  c o m m a  1 - ,  l e t t e r a  a )  '

A r t .  7 9
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Ges t i one  de i  f ond i  d i  f a rmacov ig i l anza

1 '  Tu t te  l e  a tÈ i v i t a r  d i  f a rmacov ig i l anza ,  f unz ionamen to  de r l e  re t i
d i  comun icaz ione  e  so rveg l i anza  de l  merca to  sono  f i nanz ia te  da  fond i
pubb l i c i  i n  base  a l l a  no rma t i va  v i gen te ,  a l  f i ne  d i  ga ran t i r e
J - I i nd ipendenza  de l l ' au to r i t a '  medes ima  ne l_ lo  svo lg imen to  deL la
p r e d e t t a  a t t i v i È a '  .

2 .  C o n  d e c r e t o  d e l  M i n i s t r o  d e l l a  s a l _ u È e ,  a d o t t a t o  s u  p r o p o s t a
d e L l - ' A I F A '  p o s s o n o  e s s e r e  a p p J - i c a t e  t a r i f f e  a  c a r i c o  d e i  t i t o t a r i
de l l - e  au to r i zzaz ion i  a l l ' immiss ione  i n  commerc io  pe r  l - o  svo lg i rnen to
de l -Le  a t t i v i t a t  d i  con t ro l ro  d i  cu i  a l  comrna  L  da l l a  medes ima  Agenz ia
ese rc i t a te ,  i n  m isu ra  non  i n fe r i o re  ad  un  qu in to  de l l e  t a r i f f e
a p p l i c a t e  d a l l r E M A ,  p e r  a n a l o g h e  a t t i v i t a ' .

Ar t 2 0

p o r t a l e  w e b  n a z i o n a l e

1 .  L T A T F A  s v i r u p p a  e  a g g i o r n a  r a  s e z i o n e  d e d i c a t a  a i  m e d i c i n a l i ,
p resen te  su l  p rop r i o  po r ta le  web ,  co r rega to  a l  po r ta le  web  eu ropeo
d e i  m e d i c i n a l i  i s t i t u i t o  a  n o r m a  d e r l ' a r t .  2 6  d e r  r e g o r a m e n t o  ( c E )  n .
7 2 6 / 2 0 0 4 -  s u l  p r o p r i o  p o r t a l e  w e b  I ' A r F A  m e t t , e  a  d i s p o s i z i o n e  d e t
pubb l i co  a lmeno  g I i  e l emen t i  seguen t i :

a )  r appo r t i  d i  va lu taz ione  pubb l i c i r  un iÈamenÈe  a  una  l _o ro
s i n t e s i  r e d a t t i  i n  c o n f o r m i t a '  a l l r a r t .  3 2 ;

b )  r i assun t i  de l l e  ca ra t t e r i s t i che  de l  p rodoÈ to  e  f og l i
i l l u s t r a t i v i ;

c)  r iassunt i  de i  p ian i  d i  ges t ione de l  r i sch io
auLor lzza t i  a  norma deI  p resehte  decre to ;

d)  e renco  de i  med ic ina Ì i  d i  cu i  a l l , a r t .  23  de r  regoJ_amen to  ( cE )
n . 7 2 6 / 2 0 0 4 ;

e )  i n fo rmaz ion i  su l l e  d i ve rse  moda l_ i t a '  pe r  l a  segna laz ione  d i
sospe t te  reaz ion i  avve rse  de i  med ic ina l i  a r l e  au to r i t a '  compe ten t i
su l  t e r r i t o r i o  naz iona re  da  pa r te  deg l i  ope ra to r i  san i t a r i  e  de i
paz i . en t i ,  compres i  i  nodu r i  con  masche ra  web  d i  i nse r imen to  da t i  d i
c u i  a L l ' a r t .  2 5  d e l  r e g o l a m e n t o  ( c E )  n .  7 2 6 / Z O O 4 .

A r t .  2 L

comunicaz ion i  der  t i to ra re  d i  Arc  e  t ra  ArFA,
ar t r i  s ta t i  membr i ,  EMA e  commiss ione europea

1 '  Ouando i l  t i to la re  de l - r 'A rc  in tende fa re  un  comunica to  pubbt ico
su in fo r rnaz ion i  re la t i ve  a  ques t ion i  d i  fa rmacov ig i lanza r iguardant i
I ' uso  d i  un  de terminato  med ic ina le ,  e r  tenuto  ad  in fo rmarne
Èempest ivamente  l rArFA '  le  au tor i ta '  naz iona l i  compeLent i  degt i  a l t r i
s ta t i  membr i ,  I 'EMA e  la  comrn iss ione europea conÈemporaneamence opr ima d i  rendere  pubb l ico  i1  comunj .ca to .  r I  t i to la re  de l l_ 'ArCgaranÈisce  che ta r i  in fo rmaz ion i  s iano present ,a te  a r  pubb l ico  in  modo
ob ie t t i vo  e  non fuorv ian te .

2 .  s e  n o n  s u s s i s t e  1 a  n e c e s s i t a '  d i  p u b b r i c a r e  u n  c o m u n i c a t o
u r g e n t e  a i  f i n i  d i  s a l v a g u a r d i a  d e r r - a  s a l u t e  p u b b r i c a ,  r , A r F A
comunica  aq l i  a l t r i  s ta t i  membr í ,  a I l rEMA e  a l la  comrn iss ione europea,
le  in fo rmaz ion i  su  gues t ion i  d i  fa rmacov ig i ranza ar  p iu r  ta rd j .  24  orepr ima det la  Loro  d ivu lgaz ione a1  pubb l ico .

3  '  Per  l -e  sos tanze a t t i ve  contenute  in  ned ic ina l i  au tor i  zza t í  inp i u '  S t a t i  m e m b r i  I  ' A f F A  r i s p e t t a r  p € r  l a  p u b b l i c a z i o n e  d e L l e
i n f o r m a z i o n i  r i g u a r d a n t j .  1 a  s i c u r e z z a ,  i  t e r m i n i  s t a b i l i t i  d a l l _ , E M A
i n  s e d e  d i  c o o r d i n a m e n t o  f r a  l e  a u t o r i t a '  n a z i o n a L i  c o m p e t e n t i .  c o ni r  c o o r d i n a m e n t o  d e r 1 1 E M A ,  r ' A r F A  s i  a d o p e r a  p e r  c o n c o r d a r e  c o n  q r i
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a lÈr i  S ta t i  membr i  un  messaqg io  comune su l la  s icurezza de l

in  ques t ione e  i  ca lendar i  de l la  lo ro  pubb l icaz ione '  Su

d e l l ' E M A ,  i I  c o m i t a t o  d i  v a l u t a z i o n e  d e i  r i s c h i

fa rmacov ig i lanza fo rn isce  consu lenza in  mer i to  a i

med ic ina le
r i c h i e s t a

p e r  L a

comun ica t i

r i g u a r d a n t i  I a  s i c u r e z z a '

4 . Q u a n d o l , A I F A r e n d e p u b b l i c h e l e i n f o r m a z i o n i d i c u i a i c o m r n i 2

e  3 ,  ome tÈe  tu t t e  I e  i n fo rmaz ion i  d i  na tu ra  pe rsona le  e  l e

i n f o r m a z i o n i c o m m e r c i a l i a c a r a t t e r e r i s e r v a t o , a m e n o c h e l a l o r o
p u b b t i c a z i o n e n o n s i a n e c e s s a r i a a f i n i d i s a l v a g u a r d i a d e l l a s a l u t e
p u b b l i c a .

A r t .  2 2

obbJ . i gh i  a  ca r i co  de l l e  s t ru t t u re  e  deg r i  ope raÈor i  san i t a r i  e

success . i v i  ademp imen t i  de l l '  A IFA

L . L e a z i e n d e s a n i È a r i e l o c a l i ' l e a z i e n d e o s p e d a l i e r e ' S l i

i s t i t u t i  d i  r i c o v e r o  e  c u r a  a  c a r a t t e r e  s c i e n t i f i c o  p u b b l i c i  e

p r i v a t i , i p o ] . i c l i n i c i u n i v e r s i t a r i p u b b l i c i e p r i v a t i e ] - e a f È r e

a n a l o g h e S t r u t t u r e s a n i t a r i e n o m i n a n o u n a p e r s o n a ' c o n a d e g u a t a
e s p e r i e n z a n e g l i a s p e t È i d i f a r m a c o v i q i l a n z a ' r e s p o n s a b i l e d e l l a
f a r m a c o v i g i l a n z a . L a P e r s o n a q u a l i f i c a t a r e s p o n s a b i l e d e l l a
fa rmacov ig i l anza  de I l a  s t ru t t u ra  p rovvede  a  reg i s t ra rs i  a I I a  re te

n a z i o n a l e d i f a r m a c o v i g i l a n z a a f f i n e d e l l ' a b i l i t a z i o n e n e c e s s a r i a
p e r l a g e s t i o n e d e l l e s e g n a l a z i o n i . L e s t r u t t u r e s a n i t a r i e p r i v a t e ,

d i v e r s e d a q u e l l e r i c h i a m a t e n e ] . p r i m o p e r i o d o , a l f i n e d i a s s o l v e r e
ai  compi t i  d i  farmacovi  q i :4anza,  fanno r i fer imento a1la persona

q u a l i f i c a t a r e s p o n s a b i l e d e l l a f a r m a c o v i g i l a n z a d e l l a a z í e n d a

s a n i t a r i a  l o c a l e  c o m P e t e n t e  p e r  t e r r i t o r i o '

2 . I m e d i c i e g l i a l t r i o p e r a t o r i s a n i t a r i s o n o t e n u t i a s e g n a l a r e

tempes t i vamen te '  e  comunque  en t ro  due  g io rn i '  I e  sospe t te  reaz ion i

avve rse  da  med ic ina l i  d i  cu i  vengono  a  conoscenza  ne11 'amb i to  de l l a

p rop r i a  a t t j - v iÈa '  ,  i n  modo  comp le to  e  secondo  l e  moda l i t a '

i nd i v i dua te  ne l  mode l l o  d i  segna raz íone  avve rsa  p red i spos to  da l i l

A I  F A .
3 . I m e d i c i e g t i a l t r i o p e r a t o r i s a n i t a r i , n e l l I a m b i t o d e l ] - a

p r o p r i a a t t i v i t a l r s o n o t e n u t i a s e g n a l a r e ' n o n o l t r e l e 3 6 o r e ' l e

s o s p e t t e  r e a z i o n i  a v v e r s e  d i  m e d i c i n a l i  d i  o r i g i n e  b i o l o g i c a '  i n  m o d o

c o m p l e t o e s e c o n d o l e m o d a l i t a ' i n d i v i d u a t e n e l m o d e l f o d i
s e g n a l a z i o n e a v v e r s a p r e d i s p o s t o d a l l a A g e n z i a i È a l i a n a d e l f a r m a c o .

4 . A l l e s e g n a l a z i o n i d i r e a z í o n i a v v e r s e v e r i f i c a t ' e s i i n c o r S o d i

s p e r i m e n t a z i o n e c ] - i n i c a , s i a p p l i c a n o l e d i s p o s i z i o n i d e l d e c r e t o
l e g i s l a t i v o d e l 2 4 g i u g n o 2 o o 3 , n . 2 I L e s u c c e s s i v e m o d i f i c a z i o n i .

5 . I m e d i c i , 9 L í a l t r Í o p e r a t o r i s a n i t a r i e i p a z i e n t í t r a s m e t t o n o ,

t r a m i t e  I e  a p p o s i t e  s c h e d e  e  s e c o n d o  l e  m o d a l i t a '  i n d i c a t e  d a l l r A I F A '

l e s e g n a } a z r o n i d i s o s p e t t e r e a z i o n i a v v e r s e o a l l a p e r s o n a
q u a l i f i c a t a  r e s p o n s a b i l e  d e l l a  f a r m a c o v i g i l a n z a  d e l l a  s t r u t t u r a

s a n i t a r i a d i a p p a r t e n e n z a o d i r e t t a m e n t e a l l a r e t e n a z i o n a l e d i
f a r m a c o v i q í L a n z a a t t r a v e r s o i l p o r t a l e w e b d e l l ' A I F A . P e r l e

s e g n a l a z i o n i r i c e v u t e t r a m i t e l ' a p p o s í t a s c h e d a c a r t a c e a , I e p e r s o n e
q u a t i f i c a t e r e s p o n s a b i l i d e l l a f a r m a c o v i g i l a n z a p r o v v e d o n o , p r e v i a

v e r i f i c a  d e r l a  c o m p r e t e z z a  e  d e l r a  c o n g r u i t a r  d e i  d a t i '

a l l ' i n s e r i m e n t o  e  a I I a  v a l i d a z i o n e  d e l l a  s e g n a l a z í o n e '  e n t r o  e  n o n

o l t r e  s e t t e  g i o r n i  d a l t a  d a t a  d e l -  r i c e v i m e n t o  d e l l a  s t e s s a '  n e l l a

banca  daÈ i  de l l a  re te  naz iona le  d i  f a rnacov ig i l anza  e  a l l a  ve r i f i ca

d e l l , e f f e È t i v o  i n o l t r o  a l I e  p a r t i  i n t e r e s s a t e  d e l  m e s s a g g i o  r e l a t i v o

a l l , i n s e r i m e n t o .  P e r  l e  s e g n a l a z i o n i  i n v i a t e  d i r e t t a m e n t e  a l l a  r e t e

n a z i o n a l e d i f a r m a c o v i g i l a n z a , a t t r a v e r s o i l p o r t a l e w e b d e l l r A I F A '
l e p e r s o n e q u a l i f i c a t e r e s p o n s a b i l í d e l l a f a r m a c o v i g i l a n z a d e l l a
s t r u E E u r a  s a n i t a r i a  d i  a p p a r t e n e n z a  d e l  s e g n a l a t o r e  p r o v v e d e r a n n o

a l l a v a l i d a z i o n e d i t a l i s e g n a l a z i o n i , e n t r o e n o n o l t r e s e t t e g i o r n j -
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daLLa da ta  d i  inser imento  der la  s tessa ner la  re te  naz ionafe  d ifa rmacov ig i lanza,  e  a l la  ver j . f i ca  de l l ' e f fe t t i vo  ino l t ro  a lLe  par t i
in te ressate  de l  messagg io  re ra t i vo  a r i l  inser imento .  Le  personequa l i f i ca te  responsab i l i  de l ra  fa rmacov ig i lanza provvedono ar rar icerca  a t t i va  d i  in fo rmaz ion i  agg iunÈive  su l le  segna laz ion i ,  oven e c e s s a r i o .

6 .  Le  schede car tacee d i  segnaraz ione in  o r ig inare  sarannoconserva te  p resso ra  s t ru tÈura  san i ta r ia  che le  ha  r i cevute  e ,  ser i c h i e s t o ,  i n o L t r a t e  i n  c o p i a  a l l r A r F A ,  a r l a  r e g i o n e  d i  a p p a r È e n e n z a
o a l  cen t ro  d i  fa rmacov ig i ranza ind iv iduato  da l ra  reg ione.

7  '  r  fo1 low-up de l - le  sospet te  reaz ion i  avverse  possono esserer ich iesÈ i  a l  segnara tore  da l la  persona qua l i f i ca ta  responsab i le  der lafa rmacov ig i lanza der ra  s t ru t tu ra  san i ta r ia  d i  appar tenenza o  da  uns u o  d e l e g a t o ,  o  d a  p e r s o n a l e  d e I l ' A I F A ,  i n  t u t t i  i  c a s i  i n  c u j -  c i o ,e '  r i tenu to  necessar io .  r  fo l row-up sono comunque r i ch ies t i  in  casod i  reaz ion i  avverse  grav i ,  sarvo  che ra  segnaraz ione or ig inar ia  nons ia  g ia '  compre ta  d i  in fo rmaz ion i  agg io rna te  o  non u l -Èer io rmente
agg iornab i l i -  r t  r i ch iedente  prowede ad  inser i re  in  re te  i  da t iacqu is i t i  agg io rnando 1a  scheda inser i ta .  per  i  cas i  d i  reaz ion i
awerse  ad  es i to  fa ta re ,  Ia  persona qua l i f i ca ta  responsab iJ_e de l lafarmacovigiranza e t  comunque tenuto ad acquisire dal segnalatore unare laz ione c l in ica  deÈtag l ia ta ,  da  t rasmetÈere  a l l 'A rFA ent ro  se t teg io rn i  so l -a r i  e  da  inser i re  ne l la  re te  naz ionare  d i  fa rmacov ig i ranza
ne l l -  |  appos i ta  sez i_one fo l low-up.

8 .  Eventuar - i  in tegraz ion i  a r re  modar . i t ,a  I  opera t i . ve  c i rca  rages t íone e  I 'agg io rnamento  de l le  segna laz ion i  d i  sospet te  reaz ion iavverse ,  d i  cu i  a i  commi  5 ,  6  e  i ,  possono essere  inc luse  ne l_Le l ineeg u i d a  d i  c u i  a l l ' a r È .  1 5 ,  c o m m a  2 .
9 '  L T A T F A  p r o v v e d e  a f f i n c h e '  l e  s e g n a l a z i o n i  d i  s o s p e t t e  r e a z i o n iavverse  grav i  da  med ic ina l - i  ver i f i ca tes i  sur  te r r i to r io  naz ionaLe eLe in fo rmaz ion i  success ivamente  acqu is i te  a  ta r  r iguardo s ianoErasmesse per  v ia  e re t t ron ica  a l la  re te  per  l_a  racco l ta  e  i rt r a t t a m e n t o  d e i  d a t i  d i  c u i  a l r ' a r t .  2 4  d e r  r e g o r a m e n t o  ( c E )  n .726/2004 d i  segu iÈo denominata  "banca da t i  Eudrav ig i rance, , ,  comeind ica to  a r l 'a rÈ  .  24 ,  conma 4  '  en t ro  qu ind ic i  g io rn i  sor .a r isuccess iv i  a l la  da ta  d i  r i cev imento  der . la  segna laz ione.
1 0 '  L ' A r F A  p r o v v e d e  a f f i n c h e r  ] e  s e g n a L a z i ó n i  d i  s o s p e t t e  r e a z i o n iavverse  non grav i  da  med ic ina l i  ver i f i ca tes i  sur  te r r i to r io  naz iona lee  le  in fo rmaz i -on i  success ivamente  acqu is i te  a  ta r .  r iguardo s ianot rasmesse per  v ia  e le t t ron ica  ar la  banca da t i  Eudrav ig i lance,  comei n d i c a t o  a ] r ' a r t .  2 4 ,  c o m m a  5 ,  e n t r o  n o v a n t a  g r i o r n i  s o r a r i  s u c c e s s i v ia l la  da ta  d i  r i cev imento  de l la  segna laz ione.

ArÈ 23

Regis t raz ione d i  sospet te  reaz ion i  avverse
da par te  de l  È i to la re  d i  A fC

1 .  r  t i t o t a r i  d e r l ' A r c  r e g i s t r a n o  t u t t e  r e  s o s p e t t e  r e a z i o n iavverse  ner r - 'un ione o  ne i  paes i -  Eerz i ,  che  sono por ta te  a r la  ro roa t tenz ione spontaneamente ,  da i  paz ien t i  o  dag l i  opera tor i  san i ta r i ,  oc h e  s i  v e r i f i c a n o  n e l l r a m b i È o  d i  s t u d i  d o p o  l t a u t o r í z z a z j . o n e .  r n o l - t r eg a r a n t i s c o n o  c h e  t a r i  r e g i s t r a z i o n i  s o n o  a c c e s s i b i l i  p r e s s o  u n  p u n t ou n i c o  a l f  i n t e r n o  d e l l ' U n i o n e .
2 .  In  deroga aL  comma I ,  le  sospet te  reaz ion i  avverse  chein te rveng:ono ne l l - 'ambi to  d i  una s tud io  d i  sper imentaz ione-  c l in icasono reg is t ra te  e  comunica te  a  norma de l  decre to  leg is ra t i vo  24g i u g n o  2 0 0 3 ,  n .  2 L I ,  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i .
3 .  r  t i t o l a r i  d e Ì r ' A r c  È e n g o n o  í n  c o n s i d e r a z i o n e  q u a r s i a s i

s e g n a l a z i o n e  d i  s o s p e t t e  r e a z i o n i  a v v e r s e  e f f e t t u a t a  p e r  v i ae l e t t r o n i c a  o  m e d i a n È e  q u a l s i a s i  a r È r o  m e z z o  a d e g u a t o  d a  p a z i e n t i  e d
http:/rVit,trv,r.g azrs11arfi cide.iVattdstarpa/serie q eneraldoriginario
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operaÈor i  san i ta r i  !  ̂ - :  r . :  i  avverse
4.  Ad eccez ione de l le  segna laz íon i  d i  sospet te  reaz ton

c o n t , e n u t e n e l l a r e t e n a z i o n a l e d i f a r m a c o v i g i l a n z a l i È i t o l a r i
de l l 'A IC t rasmetÈono per  v ia  e le t t ron ica  a t la  banca da t i

E u d r a v i g i l a n c e i n f o r m a z i o n i s u t u t t e l e s o s p e t È e r e a z i o n i a v v e r s e
grav i  c  e  s i  ver i f i cano ne l l 'Un ione e  ne i  Paes i  EexzL en t ro  i

qu ind ic  g io rn i  so la r i  success iv i  a I  g io rno  in  cu i  i l  t i to la re

d e l l ' A I C  i n t e r e s s a t o  v i e n e  a  c o n o s c e n z a  d e l l r e v e n t o '

5 .  Ad eccez ione der re  segnaraz ion . i  d i  sospet te  reaz ion i  avverse

c o n t e n u È e n e l l a r e t e n a z i o n a l e d i f a r m a c o v i g L L a n z a , i t i t o l a r i
de I ITAIC t rasmet tono per  v ia  e le t t ron ica  a l la  banca da t i

E u d r a v i g i l a n c e i n f o r m a z i o n i s u l l e s o s p e t t e r e a z i o n i a v v e r s e n o n g r a v i
c h e s i v e r i f i c a n o n e l l ' U n i o n e e n t r o i n o v a n t a g i o r n i s o l a r i
s u c c e s s i v i a l g i o r n o i n c u i i l È i t o l a r e d e f l ' A I c i n t ' e r e s s a t o v i e n e a
conoscenza de l l  t  evento '

6 . P e r i m e d i c i n a l i c o n t e n e n t i s o s t a n z e a t t i v e p r e s e n t i n e l l ' e l e n c o
d i  pubb l icaz ion i  oqget to  d i  mon i to ragg io  da  par te  de I I 'EMA a  norma

d e I l ' a r t .  2 l  d e L  r e g o l a m e n t o  ( c E )  n - -  7 z e / z o o s '  i  t i t o l a r i  d e l l ' A I C

n o n s o n o c e n u t i a r i f e r i r e a l l a b a n c a d a t i E u d r a v i g í I a n c e l e S o s p e t t e
r e a z i o n i a v v e r s e m e n z i o n a t e n e l l a l e t t e r a t u r a m e d i c a e l e n c a È a , m a
S o n o t e n u t i a m o n i t o r a r e t u t t a l a r e s t a n È e l e t t e r a t u r a m e d i c a e a
t rasmet te re  qua ls ias i  sospet ta  reaz ione avversa '

. T . I t i t o l a r i d e l l ' A l C i s t i t u i s c o n o p r o c e d u r e P e r o t t e n e r e d a t i

P e r t i n e n t i e v e r i f í c a b i l i a i f i n i d e l l a v a l u È a z i o n e s c i e n t i f i c a d e l l e
segna laz ion i  d i  sosPet te  reaz ion i  avverse '  Ess i  ino lÈre  racco lgono

i n f o r m a z i o n i s u t a l i s e g n a l a z í o n i n e I I , a n b i È o d e l f o l l o w - u p € ; a d
e c c e z i o n e d e l l e s e g n a l a z i o n i d i s o s p e t t e r e a z i o n i a w e r g e c o n t e n u t e
n e l l a r e t e n a z i o n a l e d i f a r m a c o v i g i l a n z a , I i t r a s m e t t o n o a l l a b a n c a
dat i  Eudrav ig i lance.  per  Ie  segna iaz ion i  d i  sospet te  reaz ion i  awerse

c o n t e n u t , e n e l l a r e t e n a z i o n a l e d i f a r m a c o v i g i l a n z a , i t i È o l a r i
de I I 'A rC fanno r i fe r imento  a l le  Persone qua l i f i ca te  responsab i l i

de l la  fa rmacov ig i lanza de l ta  s t ru t tu ra  san i ta r ia  d i  appar tenenza de l

s e g n a l a t o r e p e r l a r a c c o l t ' a d e l l e i n f o r m a z i o n i n e l l ' a m b i t o d e l
t "à l t i - ; i to ra r i  

de l r ,Arc  cor raborano con 'EMA e  gr i  s ra r i  membr i  per

l a r i l e v a z i o n e d i d u p l i c a t i d i s e g n a l a z i o n i d i s o s p e t t e r e a z i o n i
a v v e r s e .

Art 2 4

R e g i s t r a z i o n i  d i  s o s p e t t e  r e a z i o n i

a v v e r s e  d a  P a r t e  d e l l ' A I F A

l . L e s o s p e t t e r e a z i o n i a v v e r s e v e r i f i c a t e s i n e l t e r r i t o r i o
n a z i o n a f e e s e g n a l a t e d a g l i o p e r a t o r i s a n i t a r i e d a i p a z i e n t i s o n o

l i  f a r m a c o v i g i l a n z a '  L r  A I F A  P u o '

e  i  Paz ien t i  ne l  fo l low-uP de l le
' a r t .  1 5 ,  c o m m a  1 ,  l e t t e r e  e )  e  g )  '

a z i o n i  r i g u a r d a n t i  t a I i ,  r e a z i o n i

a v v e r g e p o s s a n o e g s e r e t r a s m e s s e d i r e t t a m e n t e a l l a r e t e n a z i o n a l e d i
fa rmacov iq íLanza a t t raverso  i l  p ropr io  por ta le  web '

2 .  p e r  I e  s e g n a l a z i o n i  d i  ' o " p " a i .  r l a z i o n i  a v v e r s e  v e r i f i c a t e s i

n e l t e r r i È o r i o n a z í o n a l e e t r a s m e s s e a l l a b a n c a d a t i E u d r a v i g i l a n c e
d a p a r t e d e r t i t o l a r e d e l l r A r c , l ' A r F A p u o ' c o i n v o r g e r e i l t i t o l a r e
a e t t ' A I C  n e l  f o l l o w - u p  d e l t e  s e g n a l a z i o n i '  r  !  1

3 . L l A l F A c o l l a b o r a c o n g l i a l t r i S t a t i m e m b r i ' c o n I | E M A e I
t i t o t a r i d e l l ' A l C n e l l a i d e n t i f i c a . z i o n e d i d u p l i c a t i d i s e g n a l a z i o n i
d i  s o s P e t t e  r e a z i o n i  a v v e r s e '

4 .  L ,  A r F A  t r a s m e t È e  p e r  v i a  e l e t t r o n i c a  a l l a  b a n c a  d a t i

E u d r  v i g i l a n c e  I e  s e g n a l a z i o n i  d i  s o s p e t È e  r e a z i o n i  a v v e r s e  g r a v i '  d i

c u i l c o m m a l , e n t r o q u i n d i c i g i o r n i s o l a r i d a l l o r o i n s e r i m e n t o

|^E^ | ̂ ^|MN i A, Tattnr ffi ci a|e.iVattdstaÍpa/sef iej efìera|dof i g ir'af io
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ne l la  re te  naz iona le  d i  fa r rnacov ig i lanza.
5  .  L  '  A IFA t rasmet te  per  v ia  e le tÈron ica  a I Ia  banca

Eudrav ig i lance le  segna laz ion i  d i s o s p e t t e  r e a z i o n i  a v v e r s e
grav i ,  d i  cu i  a I  comma I ,  en t ro  novanta  g io rn i  so la r i  da l
inser inento  ne l la  re te  naz iona le  d i  fa rmacov ig i lanza.

6 .  r  t i t o l a r i  d e r i l  A r c  h a n n o  a c c e s s o  a l Ì e  s e g n a r a z i o n i  d i  c u i
commi  4  e  5  s ia  a t t raverso  Ia  re te  naz iona le  d i  fa rmacov ig i lanza
atÈraverso  1a  banca da t i  Eudrav iq i lance.

7 .  L T A I F A  g a r a n t i s c e  c h e  l e  s e g n a l a z i o n i  d e l l e  s o s p e t È e  r e a z j - o n i
a v v e r s e  d e r i v a n t i  d a  u n  e r r o r e  c o n n e s s o  a l l t u s o  d i  u n  m e d i c i n a l e  e
v e r í f i c a t e s i  n e l -  t e r r i t o r i o  n a z i o n a l - e ,  s o n o  r e g i s t r a t e  n e l l a  r e t e
naz iona le  d i  f a rmacov ig i l anza  e  success i vamen te  t r asmesse  a l l a  banca
da t i  Eud rav ig i l ance .

8 .  L T A I F A  g a r a n t i s c e  c h e  È u t t e  l e  s e g n a l a z i o n i  s o n o  d i s p o n i b i l i ,
a t t r a v e r s o  i l  p r o p r i o  p o r t a r e  w e b  n a z i o n a r e ,  a r r e  a u t o r i t a , ,
o r g a n i s m i ,  o x q a n l z z a z í o n í  e  i s t i t u z i o n i  r e s p o n s a b i l i  d e l l a  s i c u r e z z a
d e i  p a z i e n t i  a l f  i n t e r n o  d e I  t e r r i t o r i o  n a z i o n a l - e .  T a I i  s e g n a l a z i o n i
s o n o  o p p o r t u n a m e n t e  i d e n t i f i c a t e  n e l l e  s c h e d e  d i  c u i  a l l ' a r t .  2 5  d e l
r e g o J - a m e n t o  ( C E )  n .  1 2 6 / 2 0 0 4 .

9 .  L ' A r F A  n o n  i m p o n e  a i  t i t o l a r i  d e L r e  a u t , o r i z z a z i o n i
a l l r immiss ione  i n  comrne rc io  a l - cun  obb l i go  supp lemen ta re  pe r  l _a
segna laz ione  d i  sospe t te  reaz ion i  avve rse ,  a  meno  che  v i  s i ano  moÈ iv i
g ius t i f i cab i l i  conness i  a l - l - e  a t t i v i t a '  d i  f a rmacov ig i l anza .

A r t .  2 5

Obb l igh i  d i  p resentaz ione deg l i  pSUR

1 .  I  t i t o l a r i  de l l e  au to r i zzaz ion i  a I I  I  immiss ione  i n  commerc io
t rasme t tono  a l - r rEMA i  r appo rÈ i  pe r i od i c i  d i  agg io rnamen to  su l l a
s i c u r e z z a  c o n t e n e n t i :

a)  una s in tes i  de i  da t i  per t inen t i  r i spe t to  a i
r i sch i  de l  med ic inaLe,  compres i  i  r i su l_ ta t i  d i  Èu t t i
esamin ino  i l  l -o ro  poÈenz ia le  impat to  su l1 'A IC, .

b )  una va l -uÈaz ione sc ien t i f i ca  de l  rappor to  r i sch io /benef ic io  de l
rned ic ina le ;

c )  tu t te  le  in fo rmaz ion i  re la t i ve  a I  vo lume de l le  vend i te  de l -
med ic ina l -e  ed  eventua l - i  da t i  in  possesso de l  t i t ,o la re  deLI 'Arc  e
r iguardant i  i l  vo lume de l le  p rescr iz ion i  de l  med ic ina le ,  compresa una
s t i m a  d e l l e  p o p o l a z i o n i  e s p o s È e  a I  m e d i c i n a l e .

2 .  L a  v a l u t a z i o n e  d i  c u i  a l _  c o m m a  I ,  I e t t e r a  b )  e , b a s a t a  s u  t u t t i
i  da t i  d ispon ib i t i ,  compres i  i  da t i  d i  s tud i  c l in ic i  r iguardant i
i n d i c a z i o n i  e  g r u p p i  d i  p a z i e n t i  n o n  c o n È e m p t a t i  n e . I I ' a u t o r i z z a z i o n e .

3 .  I  rappor t i  per iod ic i  d i  agg io rnamento  suL l -a  s icurezza sono
t r a s m e s s i  p e r  v i a  e l e t t r o n i c a .

4 .  L rArFA,  i  rnembr i  der  comi ta to  per  i  med ic ina l i  per  uso  umano,  i
membr i  de1 comi ta to  d i  va lu taz ione de í  r i sch i  per  ta  fa rmacov ig i lanza
e i  membri  del-  gruppo di  coordinamento hanno accesso aj_ rapporÈi di
c u i  a i  c o m m i  L ,  2  e  3 ,  a t t r a v e r s o  l ' a r c h i v i o  d i  c u i  a r l ' a r t .  2 5 - b i s
de 1  rego lamento  (CE )  n  .  ' l  26  /  200 4  .

d i  au to r i zzaz íonL  a l f  i r nm iss ione  i n  commerc io  pe r  i  med ic ina Ì i  d i  cu i

5 -  r n  d e r o g a  a r l e  p r e v i s i o n i  d i  c u i  a i  c o m m i  1 ,  2  e  3 ,  i  t i t o l a r i2
i

a g r i  a r t Í c o l i  1 0 ,  c o m r n i  d a  1  a  4 ,  o  a l r r a r È .  1 l -  e  i  t i t o r a r i  d i
auLor izzaz ione a l l r  immiss ione in  comrnerc io  d i  med ic ina l i  d i  cu i  agr l i
a r t i c o l i  L 6  o  2 L ,  d e l  d e c r e t o  l e g i s r a t i v o  2 4  a p r i r e  2 0 0 6 ,  n .  2 r g  e
s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i ,  p r e s e n t a n o  r a p p o r t i  p e r i o d i c i d i
a g g í o r n a m e n t o  s u l l a  s i c u r e z z a  r e l a t i v i  a  t a l i  m e d i c i n a l i  n e i  c a s i
s e g u e n t i :

a )  q u a n d o  t a l e  o b b l i g o  e ' s t a t o  p r e s c r i È t o  q u a l e

dat  i
non

l o r o

a i
s i a

b e n e f i c i  e  a i

S l i  s tud i  che

cond i  z  í one
leg i  s  l a t .  i von e l L ' A I C  a i  s e n s i  d e l l ' a r t .  5  o  d e l l ' a r t .  3 3  d e l  d e c r e t o

2 4  a p r í I e  2 0 0 6 ,  n .  2 I 9  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i ;
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b ) q u a n d o r i c h i e s t o d a u n I a u t o r i t a I c o m p e t e n t e s u l l a b a s e d i
prob lem t i che  re la t i ve  a i  daÈi  d i  fa rmacov ig i lanza o  per  Ia  mancanza

d i r a p p r t i p e r i o d i c i d i a g g i o r n a m e n t o s u l l a s i c u r e z z a r e l a t i v i a d
u n a s o s t a n z a a t È i v a d o p o l a c o n c e s s i o n e d e l l ' A I C . L e r e l a z i o n i d i
va lu taz ione de i  t "ppot t i  per iod ic i  d i  agg io rnamento  su l la  s icurezza

r ich íes t i  sono t rasmesse a I  comí ta to  d i  va luÈazrone de i  r i sch i  per  Ia

f a r m a c o v i g í l a n z a , p e r i l s e g u i t o d i c o m p e t e n z a a i s e n s i d e l l ' a r t .
1 0 7 - t e r ,  P a r a g r a f o  3 ,  l - e t t e r a  b )  d e l l a  d i r e t t i v a  2 0 0 I / 8 3 / c E '

A r t .  2 6

Frequenza d i  p resentaz ione deg l i  PSUR

l . L a f r e q u e n z a c o n c u i d e v o n o e s s e r e p r e s e n t a t i i r a p p o r t i
p e r i o d i c i d i a g g i o r n a m e n t o s u l l a s Í c u r e z z a e ' s p e c i f i c a t a n e l l I A I C .
L e d a t e d i p r e s e n t a z i o n e , s e c o n d o l a f r e q u e n z a s p e c i f i c a t a , s o n o
c a l c o l a t e  a  p a r t i r e  d a l l a  d a È a  d e l l ' a u t o r i z z a z i o n e '

2 . I t i t o l a r i d i a u t o r i z z a z i o n i a l l ' i m r n i s s i o n e i n c o m r n e r c i o
r i l a s c i a t e p r i m a d e l 2 l l u g l i o 2 o L 2 , p e r l e q u a l i l a f r e q u e n z a e l e
d a t e d i P r e s e n t a z i o n e d e i r a p p o r t i p e r i o d i c i d i a g g i o r n a m e n t o s u l l a
s icurezza non sono s tab i l i t l '  quar i  cond iz ion i  de11 'auEoxLzzaz ione

s tessa,  PresenÈano i  rappor t i  per iod ic i  d i  agg io rnamento  su l la

s icurezza secondo quanto  r iPor taÈo ne l le  le t te re  a )  e  b )  f ínche l

a l t ra  f requenza o  a l t re  da te  d i  p resentaz ione de i  rappor t i  sono

s tab i l i te  ne l fe  cond iz ion i  de l l rA IC o  de terminaÈe a  norma de i  comrn i

d a 4 a 6 . I r a p P o r t i p e r i o d i c í d i a g g i o r n a m e n t o s u l l a s i c u r e z z a v a n n o
oresenta t i  a Ì1 'A IFA immedia tamente  su  r i ch ies ta  o  in  accordo a  quanto

lmmesso in  commerc io ,

f i n o  a l l ' i m m i s s i o n e  i n

c o m m e r c i o '  
^ r _ :  - - . r  ̂  a  I  a i à  c o m m e r c i o ,  a r m e n o  o g n i

b)  se  i I  med ic ina le  e '  s ta to  immesso in

s e i m e s i n e i p r i m i d u e a n n i s u c c e s s i v i a l l a p r i m a i m m i s s i o n e i n
c o m r n e r c i o , u n a v o l t a a l l , a n n o p e r i d u e a n n i s e g u e n t i e p o i o g n i t r e
a n n i .

3 . I l c o m r n a 2 s i a p p l i c a a i m e d i c i n a ] . i a u t o r i z z a L t s o l o i n l t a l i a e
per  i  qua l i  non s i  app l i ca  i l  comma 4  '

4 . P e r i m e d i c i n a l i s o g g e t t i a d i v e r s e a u È o r i z z a z i o n i
a l l , imrn iss ione in  commerc io  e  contenent i  la  s tessa sos tanza aÈt iva  o

I a  s t e 3 3 a  a s s o c i a z i o n e  d i  s o s t a n z e  a t t i v e  s i  a p p l i c a n o '  o v e

es is ten t i ,  Ie  dec is ion i  su l la  f requenza armon izza ta  d i  Presentaz ione

d e í r a p p o r t i e s u l l a f i s s a z i o n e d i u n a d a t a u n i c a d i r i f e r i m e n t o a
p a r t i r e d a ] . I a q u a l e s o n o c a l c o l a t e l e d a t e d i p r e s e n t a z i o n e s t a b i l i t e
a i  s e n s i  d e I I ' a r t .  1 0 7 - q u a t e r '  p a r a g r a f o  4  '  d e I l a  d i r e t t i v a

2 0 0 L / 8 3 / c E .
5 .  N e i  c a s i  d i s c i p l i n a t i  d a l  c o n m a  4  '  i  t í t o l a r i  d e l l e

a u E o r í z z a z i o n i a l l , i m m i s s í o n e i n c o m m e r c i o P r e s e n t a n o d o m a n d a d i
var iaz ione de l - l rA IC per  adeguars i  a l Ia  f requenza armon izza ta  per  La

p r e s e  t a z r o n e  d e i  r a p p o r t i  r e s a  p u b b l i c a  d a l l ' E M A '

6 . g n i r n o d i f i c a d e l l e d a t e e d e l l a f r e q u e n z a d i p r e s e n t a z i o n e d e i
r a p p o t i p e r i o d i c i d i a g g i o r n a m e n t o s u l l a g i c u r e z z a s p e c i f i c a t a
n e l ] - , I c i n s e g u i È o a l l , a p p l i c a z i o n e d e i c o m r n i 4 e 5 h a e f f e t t o s e i
mes i  dopo Ia  da ta  de l la  re la t i va  pubb l icaz ione su l  por ta le  web

e u r o p e o .

A r È .  2 7

Va lu taz ione deg l i  PSUR

di  segu i to  r iPor ta to :
a )  se  i l  med ic ina le  non er  ancora  s ta to

a lmeno ogn i  se i  mes i  dopo I 'au tor izzaz ione e

L .  L ' A I F A  v a l u t a  i  r a p p o r t i  p e r i o d i c i

s i cu rezza  onde  de te rm ina re  l a  p resenza

htîo:/A^/rarrrv q azzettauff ci ale.iUattdstanpa/seie3 enerale/ff i g inario

r l i  agg io rnamen to  su l l a

d i  r i s c h i  n u o v i  o  i l

18t27



246r2fi5

cambiamento deql í
n e d i c i n a l i .

. 'ATTOCOMruETO'-

r i s c h i o / b e n e f i c i o  d e i

Va lu taz ione  un i ca  deg l i  pSUR

1 -  P e r  i  m e d i c i n a L i  a u t o r i z z a È i  i n  p i u '  S t a t i  m e r n b r i  e ,  n e i  c a s i  d i
c u i  a i  c o m m i  d a  4  a  6  d e l l r a r t .  2 6 ,  p e r  t u t t i  i  m e d i c i n a l _ i  c o n t e n e n t i
l - a  s È e s s a  s o s t a n z a  a t t i v a  o . L a  s t e s s a  a s s o c i a z i o n e  d i  s o s t a n z e  a t t i v e
e  p e r  i  q u a l i  e ' s t a t a  f i s s a t a  u n a  d a t a  d i  r i f e r i m e n t o  p e r  I r U n i o n e
nonche '  l a  f  r equenza  de i  r appo rÈ i  pe r i od i c i  d i  agg io rnamen to  su l . l _a
s i c u r e z z a ,  e r  e f f e t t u a t a  u n a  v a L u t a z i o n e  u n i c a  d i  d e t t i  r a p p o r t , r
s e c o n d o  l a  p r o c e d u r a  p r e v i s t a  d a l - I t a r t i c o l o l 0 T - s e x i e s  d e l I a  d i r e È t i v a
2001 , /  83  / cE .

A r t .  2 9

Sospens ione ,  revoca  o  mod i f i ca  d i  una
A IC  pe r  rag ion i  d i  f a rmacov ig i l anza

1 .  r , rA rFA  basandos i  su l - ra  va lu taz ione  de i  r appo rÈ i  pe r i od i c i  d i
a g g i o r n a m e n t o  s u l l a  s i c u r e z z a  d i  u n  m e d i c i n a L e  s t a b i l i s c e ,
aL l - t occo r renza ,  l a  mod i f  i ca  ,  r a  sospens ione ,  l _a  revoca  o  i . l -
m a n t e n i m e n t o  d e L l ' A I C .

A r t .  3 0

Sospens ione ,  revoca  o  mod i f i ca  cong iun ta
d i  una  A fC  pe r  rag ion i  d i  f a rmacov ig i l anza

1 .  Se  e '  e f f e t t ua ta  una  va l -u taz ione  un i ca  de i  r appo r t i  pe r i od i c i  d i
aqg io rnamen to  su lLa  s i cu rezza  che  raccomand i  un teven tua l -e  azJ -one
re laÈ iva  a  p i -u t  auÈor i zzaz íon í  a l l t immiss ione  i n  commerc io ,  a  no rma
d e l l - ' a r t .  2 8 ,  t r a  l e  q u a l i  n o n  f i g u r a n o  a u t o r i z z a z i o n i  r i l a s c i a t e
secondo  l a  p rocedu ra  cen t raL ízzaEa  d i  cu i  a l _  t i t o l o  r r ,  capo  r ,  deL
r e g o l a m e n t o  ( c E )  n .  7 2 6 / 2 0 0 4 ,  e  i n  b a s e  a l Ì e  p r o c e d u r e  p r e v i s t e  d a l l _ a
d i re t t i va  2007 /83 /cE t  g t i  s ta t i  membr i  r app resen ta t i  r agg iungono  un
a c c o r d o  s u l l - ' a z i o n e  d a  a d o t È a r e  a l 1 ' u n a n i m i t a ' .  L ' A r F A  a d o t t a  r e
m isu re  necessa r i e  pe r  man tene re ,  mod i f i ca re ,  sospende re  o  revoca re  l _e
auLo t i zzaz ion i  a l f  i r n rn i ss ione  i n  commerc io  i n  ques t i one  i n  l i nea  con
i 1  c a r e n d a r i o  p e r  I ' a t t u a z i o n e  s t a b i Ì i t o  n e r J - ' a c c o r d o .

2 .  f n  c a s o  d i  v a r i a z i o n e ,  i I  t i t o l a r e  d e l l ' A I C  p r e s e n t a  a l L ' A I F A
idonea  domanda  d i  va r i az ione ,  comprenden te  i r  r i assun to  de r r -e
c a r a t t e r i s t i c h e  d e l  p r o d o t t o  e  i r  f o g l i o  i r l u s t r a È i v o  a g g i o r n a t i
e n t r o  i  t e r m i n i  d i  a t t u a z i o n e  s t a b i l i t i .

3 -  S e  e '  e f f e t t u a t a  u n ' u n i c a  v a l u t a z i o n e  d e i  r a p p o r t i  p e r i o d i c i  d i
agg io rnamen to  su l l - a  s i cu rezza  che  raccomand i  un teven tua . l - e  az lone
r e . L a t i v a  a  p i u '  a u t o r i  z z a z l o n i ,  a  n o r m a  d e l l ' a r t  .  2 g  ,  c o n m a  I ,
I T A T F A '  s i  c o n f o r m a  e n t r o  3 0  g i o r n i  d a l - l a  n o t j - f i c a  d e l l a  d e c i s i o n e
ado t ta ta  da l l a  commiss ione  eu ropea  a  conc l -us ione  deJ -La  p rocedu ra
p r e v i s t a  d a r l ' a r t .  1 0 7 - o c t i e s ,  p a r a g r a f o  3  d e 1 l a  d i r e t t i v a
2 0 0 L / 8 3 / C E .

s t e s s  i de1 rappor to

A r t .  2 8

A r t .  3 1

Ident i f i caz j_one de1 segna le

1 .  N e i  c o n f r o n t i  d e i  m e d i c i n a l i  a u t o r i z z a t i  a i  s e n s i
d e c r e t o r  . L  ' A r F A ,  i n  c o l L a b o r a z i o n e  c o n  I ' E M A ,  a d o t t a
m ] . s u r e :

a )  m o n i t o r a  i  r i s u L t a t i  d e l l e  m i s u r e  d i
http://1a,urvrr.gazzettauffciale.it/attdstarTpa/sefie OenefaldofiginafiO

d e I  p r e s e n t e
1 e  s e g u e n t i

m in ím izzaz ione  de l
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r i s c h i o  P r e v i s È i  d a i  P i a n i
d i  c u i  a g l i  a r t i c o l i  5  o  6

d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  2 4

mod i f i ca  z i on í ;

b ) v a l u t a g l i a g g i o r n a m e n t i d e l s i s t e m a d i g e s t i o n e d e l r i s c h i o ;
c ) m o n i t o r a i d a È i d e l l a b a n c a E u d r a v i g i l a n c e p e r s t a b i l i r e s e v i

s i ano  r i sch i  nuov i  o  che  s i  sono  mod i f i caÈ i  o  se  t a l i  r i s ch i  abb iano

un  impa t to  su l  r appo r to  r i sch io /bene f i c i o  '

2 .  L ' A I F A  p e r  t , a t È i v i t a '  d i  i d e n t i f i c a z i o n e  d e l  s e g n a l e  s u  r i s c h i

nuov í  o  su  r Í sch i  che  s i  sono  mod i f i ca t i  e  su  mod i f i che  de l  r appo r to

r i sch io /bene f i c i o  e  pe r  I ' adoz ione  de l l e  m isu re  d i  cu i  a l  comrna  1 '  s i

avva le  de l l a  co l l abo raz ione  de i  cen t r i  r eg iona l i  d i  f a rmacov iq i l anza

i n  a c c o r d o  c o n  l e  l i n e e  g u i d a  d i  c u i  a l l ' a r t '  1 5 '  c o m m a  2 '

3 .  L r A r F A  e  i r  t i È o l a r e  d e r i l A r c  s i  s c a m b i a n o  r e c i p r o c h e

i n f o r m a z i o n i r e l e c o m u n i c a n o a l l ' E M A r q u a n d o i d e n t i f i c a n o r i s c h i
nuov i  o  r i sch i  che  s i  sono  rnod i f i ca t i  o  mod i f i che  de l  r appo r to

r i s c h i o / b e n e f i c i o .

A r t .  3 2

Aw io  de l l a  P rocedu ra  d ' u rqenza

l . L , A I F A , s e n e c e s g a r i o , a v v i a l a p r o c e d u r a d i c u i a l p r e s e n t e

a r t i co lo  e  d i  cu i  ag t i  a r t i co r i  33  e  34 ,  i n fo rmando  g r i  a r t r i  s ta t i

membr i ,  I 'EMA,  l a  Commiss ione  eu ropea '  quando  r i t i ene  necessa r i o  un

i n t e r v e n t o u r g e n t e , a s e g u i t o d e l l a v a l u t a z i o n e d e i d a t i c o n n e s s i
a l l e  a t t i v iÈa '  d i  f a rmacov ig i l anza ,  i n  uno  qua l s i as i  de i  seguen t i

c a s r :
a )  se  in tende sosPendere  o revocare un t  autor izzazíone

a l f  imrn iss ione in  commerc io i
b) se intende vietare Ia commerclaLlzzazione di  un medicinale;

c )  se  inÈende negare  i I  r innovo d i  unrau tor izzazLone

a l l '  imrn iss ione in  commerc io ;
d )  s e  i I  t i t o l a r e  d e l I ' a u t o r i z z a z i o n e  c o m u n i c a  a l l ' A l F A  m e d e s i m a

c h e , p e r m o t i v i d i s i c u x e z z a , h a i n t e r r o t t o l a c o m r n e r c í a l l z z a z i o n e d i
u n  m e d i c i n a l e ,  h a  a v v i a t o  u n ' a z i o n e  d i  r i t i r o  c i  u n ' a u t o r i z z a z i o n e '  o

in tende fa r fo ,  ovvero  non ha  r i ch ies to  i l  r innovo d i

un t  au tor izzaz íone a l l t  immiss ione in  commercro '

2 . L ' A I F A i n f o r m a g l i a l t r i s t a t i m e m b r i , l ' E M A e l a C o m m i s s i o n e ,
se  r i t iene  che s ia  necessar ia  una nuova cont ro ind icaz ione '  una

r iduz ione de lLa  dose raccomandata  o  una res t r i z ione de l le  ind icaz ion i

d i  un  med ic ina le ,  a  segu i to  de l la  va lu taz ione de i  da t i  conness i  a l le

a t t i v i t a ' d i  f a r m a c o v i g i l a n z a  i n d i c a n d o  I ' a z i o n e  c o n s i d e r a t a  e  i

r e l a t i v i  m o t i v i -
3 .  Q u a l o r a  I a  p r o c e d u r a  p r e v i s t a  d a l  p r e s e n t e  a r t i c o l o  e  d a g l i

a r t i co l i  33  e  34  non s ia  avv ia ta ,  per  i  ned íc ina l i  au torLzzaL i  a i

sens i  der re  p rocedure  d i  cu i  a l  t i to fo  r r . r ,  capo v  de l  decre to

l e g i s l a t i v o 2 4 a p r i l e 2 o o 6 , n . 2 : - g e s u c c e s s i v e m o d i f i c a z i o n i , i l
caso  er  por ta to  a l l ' a t tenz ione de l  g ruppo d i  coord inamento  d i  cu i

a l l ' a r t  .  2 7  d , e L I a  d i r e t t i v a  2 0 0 L / 8 3 / C E '

4 .  N e i  c a s i  i n  c u i  s i a n o  c o i n v o l t i  i n t e r e s s i

I r a r t .  1 0  d e I  P r e s e n t e  d e c r e t o '

-. ATTO COMPLETO'-

d i  ges t ione de l  r i sch io  e  de l le  cond iz ion i

d e l  p r e s e n t e  d e c r e t o ,  o  d e l l ' a r t '  3 3  d e l

a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  2 L 9  e  s u c c e s s i v e

5.  Quando e '  avv ia ta  la  p rocedura  prev ís ta  da l  p resente

d a g l i  a r t i c o l i  3 3  e  3 4  e  f ' E M A  c o m u n i c a  a l l ' A I F A  d i  a v e r

che i l  med ic ina le  in  ques t ione e '  auEoxízzaÈo in  p iu '  d i

membro ,  s i  app l i cano Ie  p rocedure  d i  cu i  ag l i  a r t i co l i  33

p r e s e n t e  d e c r e t o .

6 .  S e  d a l l a  v e r i f i c a  c o m u n i c a t a

e '  au lo t í zza to  so l t an to  i n  I t a l - i a '

compe tenza  e  ne  i n fo rma  i I

a l I ' i m m i s s i o n e  i n  c o m m e r c r o  '

htlo:/A,,,lwr q azzetlal..Úliciale.it/atto/stanpdserie3erlerale/originario

d e l l ' U n i o n e  s i  a P P l i c a

a r t i c o l o  e
v e r i f i c a t o
uno Sta to
e  3 4  d e l

d a f l ' E M A  r i s u l t a  c h e  i 1  m e d i c i n a l - e

I 'A IFA  ado t ta  i  P rovved imen t i  d i

t i t o l a r e  d e l l r a u E o x i z z a z i o n e
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1.  L 'A IFA adempie  tempest ivamente  a l la  eventua le  r i ch ies ta  de l la
Commiss ione europea,  fo rmula ta  ne l  corso  de f le  p rocedure  d i  cu i  a l
p r e s e n t e  a r t i c o l o  e  d a g l i  a r È i c o l i  3 3  e  3 4 ,  d i  a d o t t a r e  i r u n e d i a t i
p rovved iment i  temporane i  su i  med ic ina l i  ogget to  deL la  p rocedura .

8 .  L e  i n f o r m a z i o n i  d i  c u i  a l  p r e s e n t e  a r t , i c o l o  p o s s o n o  r i g u a r d a r e
s ingo l i  rned ic ina l i  o  un  gruppo d i  med ic ina l i  o  una c lasse
t e r a p e u t i c a .

9 .  Quando comunica  le  in fo rmaz ion i  d i  cu i  a l  p resente  ar t i co lo ,
I  I  A I F A  m e t È e  a  d i s p o s i z i o n e  d e l l ' E M A  t u t t e  I e  i n f o r m a z i o n i
sc ien t i f i che  d i  cu i  d ispone e  le  sue evenÈua l i  va l -u taz ion i .

A r t . 3 3

Cornun i caz ion i  pubb l i che  su i  po r ta l i  web
de l - l ' avv io  de l - I a  p rocedu ra  d ' u rgenza

1 .  N e l l ' i p o t e s i  p r e v i s È a  d a l - I r a r t .  3 2 ,  c o m m i  I  e  2 ,  o  i n  c a s o  d i
ana logo  avv io  de l l a  p rocedu ra  da  pa r te  de l l - 'EMA o  d i  a .L t ro  S ta to
m e m b r o ,  I t A I F A  p u o l  d a r e  n o t i z i a  d e 1 1 ' a v v i o  d e l - l a  p r o c e d u r a  s u l -
p r o p r i o  p o r t a l e  w e b .

2 .  11  comun icaÈo  pubb l i ca to  su l  po r ta le  web  a i  sens i  de l  conma ! ,
spec i f i ca  1a  p rob lema t i ca  so t topos ta  a l -L rEMA e  i  p rodo t t i  med ic ina l i
e ,  s e  d e L  c a s o ,  l e  s o s t a n z e  a t È i v e  c o i n v o l t i .  C o n t i e n e  i n o l t r e
i n fo rmaz ion i  su i  d i r i t t i  de i  t i t o l a r i  de l - I e  au tox i zzaz ion i
a l I ' i m m i s s i o n e  i n  c o m m e r c i o ,  d e g l i  o p e r a t o r i  s a n i t a r i  e  d e l  p u b b l i c o
d i  p resenÈare  a I I 'EMA in fo rmaz ion i  pe r t i nen t i  a I I a  p rocedu ra  e  su l l - e
moda l i t a '  d i  p resen taz ione  d i  de t t e  i n fo rmaz ion i .

3  Se  i l  t i t o l - a re  d í  A IC  o  un ra l t r a  pe rsona  i nÈendono  p resenÈare
in fo rmaz ion i  pe r t i nen t i  a l l ' ogge tÈo  de f l a  p rocedu ra  che  con tengono
da t i  r i se rva t i  possono  ch iede re  i l  pe rmesso  d i  t r asme t te re  t a l i  da t i
a l  com i ta to  d i  va l -u taz ione  de i  r i s ch í  pe r  l a  f a rmacov ig i l anza  ne l
c o r s o  d i  u n ' a u d i z i o n e  n o n  p u b b l i c a ,  d a n d o n e  c o m u n i c a z i o n e  a I l r A I F A .

Ar t 3 4

Rego lamen taz ione  de I Ia  p rocedu ra  d ' u rgenza

l .  S e  a  c o n c l u s i o n e  d e l l a  p r o c e d u r a  d i s c í p l i n a t a  d a g l i  a r t i c o l i
1 0 7 - d e c i e s ,  1 0 7 - u n d e c i e s  e  1 0 7 - d u o d e c i e s  d e l l a  d i r e t t i v a  2 0 0 I / 8 3 / C E ,
in  cu i  non  e '  compresa  aLcuna  auLox i zzaz ione  r i l asc ía ta  secondo  Ia
p r o c e d u r a  c e n t r a l i z z a t a  d i  c u i  a I  c a p o  1 ,  t i t o l o  I I ,  d e L  r e g o l a m e n t o
( c E )  n .  7 2 6 / 2 0 0 4 ,  e r  r a g g i u n t o  t r a  g l i  S t a t i  m e m b r i  r a p p r e s e n t a t i
a l l r i n t e r n o  d e l  g r u p p o  d i  c o o r d i n a m e n t o  u n  a c c o r d o  a l l ' u n a n i m i t a '
s u l - 1 ' a z i o n e  d a  a d o t t a r e ,  I r A I F A  a d o t t a  1 e  m i s u r e  n e c e s s a r i e  p e r
m a n t e n e r e ,  v a r i a r e ,  s o s p e n d e r e  o  r e v o c a r e  1  t A f C  s o t t o p o s t o  a I l - a
p r o c e d u r a ,  s e c o n d o  i  t e m p i  d i  a t t u a z i o n e  s t a b i l i t i  n e l l ' a c c o r d o .

2 .  S e  s i  r a g g i u n g e  u n  a c c o r d o  a I I ' u n a n i m i t a '  s u  u n a  v a r i a z i o n e ,  i I
t i t o l a r e  d e l l r A I C  p r e s e n t a  a l l r A I F A  i d o n e a  d o m a n d a  d i  v a r i a z i o n e ,
comPrens i va  d i  un  r i assun to  de l l e  ca ra t t e r i s t i che  de1  p rodo t to  e  i l -
f og l i o  i l l us t ra t i vo  agg io rna t i  secondo  i  t emp i  d i  a t t uaz ione
s t a b i l i t i .

3 .  S e  n o n  s i  r a g g i u n g e  u n  a c c o r d o  a l l ' u n a n i m i t a r  I ' A I F A  d a '
a t t uaz ione  a l l a  dec i s i one  ado t ta ta  da l l a  Commiss ione  a  conc lus ione
d e l l a  p r o c e d u r a  e n t r o  3 0  g i o r n i  d a l l a  n o t i f i c a  d e 1 l a  d e c i s i o n e
medes ima .

4 .  S e  L a  p r o c e d u r a  d i s c i p l i n a t a  d a g l i  a r t i c o l i  1 0 7 - d e c i e s ,
1 0 7 - u n d e c i e s  e  1 0 7 - d u o d e c i e s  d e l l a  d i r e t t i v a  2 0 0 1 / 8 3 / C E ,  c o m p r e n d e
a l m e n o  u n r a u t o r i  z z a z í o n e  r j . l a s c i a t a  s e c o n d o  l a  p r o c e d u r a
c e n t r a l - i z z a t a  d i  c u i  a l  c a p o  l  d e l  t i t o l - o  I I  d e l  r e g o l a m e n t o  ( C E )  n .
' 7 2 6 / 2 0 0 4 ,  

l -  ' A I F A  d a '  a t t u a z i o n e  a l l a  d e c i s i o n e  a d o t t a t a  d a l l a
C o m m i s s i o n e  s u l l a  b a s e  d e l  p a r e r e  d e l  c o m i t a t o  p e r  i  m e d i c i n a l i  p e r

htlp//r,!urir.g a'.gttarficiale.iUattcr'starpa/serie_gerìeraldoriginario 21r27
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uso umano a  conc lus ione de l la

n o t i f i c a  d e l l a  d e c i s i o n e  m e d e s i m a '

*'ATTO COMPIfTo rn

procedura  en t ro  30 g io rn i  da l la

A r t . 3 5

S t u d i  s u l I a  s i c u r e z z a  d o p o  I ' a u t o r i z z a z i o n e

] - . I } p r e s e n t e a r È i c o l o , n o n c h e ' g l i a r t i c o l i 3 6 , 3 . l , 3 8 e 3 9 s i
a p p l i c a n o  a g l i  s t u d i  s u f l a  s i c u r e z z a  n o n  i n t e r v e n t i s t i c i  d o p o

I ' a u È o r i z z a z L o n e  c o n d o t t i  s u l  t e r r i t o r i o  n a z i o n a l e  a v v i a t i ,  g e s t i t i  o

f inanz ia t i  da I  t i to l -a re  de l l  I  A IC su  base vo lon tar ia  oppure  in

c o n f o r m i t a ,  a d  o b b l i g h i  i m p o s t i  a i  s e n s i  d e g l i  a r t i c o l i  5  e  6 '  c h e

r íguardano Ia  racco l ta  d i  da t i  su l la  s icurezza da  paz ien t i  od

opera tor i  san i ta r i .  sono comunque fa t te  sa fve  te  norme naz iona l i  e

d e l l - ,  u n i o n e  v o l t e  a  g a r a n t i r e  i l  b e n e s s e r e  e  i  d i r i t t i  d e i

par tec ipant i  ag l i  s tud i  su l la  s icurezza non in te rvent is t i c i  dopo

I  '  a u t o r i  z z a z i o n e  -
2 .  G l - i  s tud i  non vengono svo l t i  qua lo ra  i I  fa tÈo d i  svo lger l i

p romuova I 'uso  d i  un  med ic ina le '

3 .  Per  Ia  par tec ipaz ione ag l i  s tud i  non in te rvent is t i c i  dopo

l ,au tor i  zzaz íone,  agJ- i  opera tor i  san i ta r i  spe t ta  esc lus ivamente  i I

r imborso  de l le  spese sos tenute  e  una indenn i ta r  compensat iva  de l

tempo inp iegato  che sono ges t i t i  per  i l  t ramiÈe de l l ' ammin is t raz ione

d i  r i fe r imento  de l  cen t ro  c l in ico '

4  .  I l  t i t o l a r e  d e f l ' A I C  p r e s e n t a  a I I ' A I F A  i I  p r o t o c o l l o  e  L e

re laz ion i  d i  avanzamento  de l lo  s tud io '

5 .  1 1  t i t o l a r e  d e l L r A I C  t r a s m e t t e  I a  r e l a z i o n e  f i n a l e  a l l ' A I F A  e

aI Ie  au tor iÈa '  competent i  deg l i  a lÈr i  S taÈ i  membr i  in  cu i  lo  s tud io

e ,  s ta to  condot to  enÈro  dod ic i  mes i  da l  te rmine  de l la  racco l ta  de i

d a t i .
6 .  D u r a n t e  I o  s v o t g i m e n t o  d i  u n o  s t u d i o ,  i l  t i t o l a r e  d e l L ' A I C

ef fe t tua  un  mon i to ragg io  de i  da t i  emers i  e  ne  esamina le  conseguenze

su l  rappor to  r i sch io /benef ic io  de l  med ic ina le  in  ques t ione '  Qua ls ias i

nuova in fo rmaz ione in  g rado d i  in f lu i re  su l la  va lu taz ione de I

r a p p o r t o  r i s c h i o / b e n e f i c i o  d e l  m e d i c i n a l e  e '  c o m u n i c a t a  a I I T A I F A '  a i

s e n s i  d e I I , a r t .  1  .  T a I e  o b b l i g o  n o n  p r e g i u d i c a  I ' i n f o r m a z i o n e  s u i

r i s u l t a t i  d e g l i  s È u d i  c h e  i I  t i t o l a r e  d e 1 1 ' A I C  m e t t e  a  d i s p o s i z i o n e

at t raverso  i  rappor t i  per iod ic i  d i  agg io rnamento  su I la  s icurezza d i

c u i  a l L r a r t .  2 5 .
7 .  G L i  a r t i c o l i  d a  3 6  a  3 9  s i  a p p l i c a n o  e s c l u s i v a m e n t e  a g l i  s t u d i

d i  cu i  a I  comma 1- ,  che  sono e f fe t tua t i  con formemente  ad  un  obb l igo

imposto  a  norma deg l i  a r t i co l i  5  o  6 '

8 .  L ' A r F A  p u o '  d e f i n i r e  a p p o s i t e  p r o c e d u r e  p e r I ' a t t u a z i o n e  d e l l e

d i s p o s i z i o n i  d e l  p r e s e n t e  a r t i c o l o '
g .  GI i  s tud i  d i  cu i  a l  comma 1  sono no t i f i ca t i  per  i I  t rami te  de l

R e g i s È r o  d e g l i  s t u d i  o s s e r v a z i o n a l i  9 i a '  o p e r a n t e  p r e s s o  I r A I F A '

A r t .  3 6

P r o t o c o l l o  d e g l i  s t u d i

1 .  P r i m a  d i  s v o l g e r e  u n o  s t u d i o ,  i I  t i t o l a r e  d e l l r A I C  p r e s e n È a  u n a

b o z z a  d i  p r o t o c o l l o  a l  c o m i t a t o  d i  v a l u t a z i o n e  d e i  r i s c h i  p e r  l a

f a r m a c o v i g i l a n z a ,  d i  c u i  a l l ' a r t .  4 6  d e l l a  d i r e t t i v a  2 0 0 L / 8 3 / C E  a d

eccez ione deg l i  s tud i  che  s i  svo lgono so lo  in  te r r i to r io  i ta l iano  '

p e r  t a L i  s t u d í  i 1  t i t o t a r e  d e 1 1 ' A r C  p r e s e n t a  ì l n a  b o z z a  d i  p r o t o c o l l o

a l l r A I F A ,  c h e  s t a b i l i s c e  1 0  s t u d i o  a i  s e n s i  d e l l ' a r t .  6 '

2 .  E n t r o  s e s s a n t a  g i o r n i  d a l l a  p r e s e n t a z i o n e  d e I I a  b o z z a

p r o t o c o l l o  I ' A I F A ,  o  i l  c o m i t a t o  d i  v a l u È a z i o n e  d e i  r i s c h i  p e r

f a r m a c o v i g i l a n z a  a  s e c o n d a  d e i  c a s i ,  r i l a s c i a :

a ) u n a l e t t e r a d i a p p r o v a z i o n e d e l l a b o z z a d i p r o t o c o l l o ;

l^,ttp:/tumn, g a'rettauffi ciale it/atto/starrpdseriej enerale/ori g inarto

d i
l a
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b )  u n a  l e t t e r a  d i  o b i e z i o n e ,
d e l L ' o b i e z i o n e ,  n e i  c a s i  s e g u e n t i

1 )  qua lo ra  r i tenga che 1o

dov ra r  svoJ -ge re  1o  sÈud io
5 .  L o  s t u d i o  i n  I t a l i a

de I  p ro toco l l o  app rova to
s t u d i  o s s e r v a z i o n a l i  s u i

1 .  Quando  i l -  com iÈa to  d i
f a rmacov ig i l anza  ado t ta  una
s o s p e n s i o n e  o  r e v o c a  d e l l _ r A I C
d e l l - a  d i r e t t i v a  2 0 0 L / 8 3 / C E ,  I

http:/Aai$til g azzstlauff ciale.iUattdstanpdsef iej enef ate/ori ginario
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che  r i po r t i  i n  de t tag l i o i  mot iv i

svo lg imen to  de lLo studio promuova
I ' u s o  d e l  m e d i c i n a l e ;

2 l  gua lo ra  r i tenga che i l  d isegno de l lo  s tud io  non cor r i sponda
a i  suo i  ob ie t t i v i ;

c )  u n a  l e t È e r a  c h e  n o t i f i c a  a l  t , i È o l a r e  d e l t ' A r C  c h e  l o  s t u d , i o  e f
u n a  s p e r i m e n t a z i o n e  c l i n i c a  r i e n t r a n t e  n e l l ' a m b i t o  d ' a p p l i c a z i o n e  d e l
d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  2 4  g i u g n o  2 0 0 3 ,  n .  Z L L ,  e  s u c c e s s i v e
m o d i f i c a z i o n i .

3 .  L o  s t u d i o  i n i z i a  q u a n d o  e r  s È a t a  r i l a s c i a t a  L , a p p r o v a z i o n e
s c r i t t a  d e l l ' A r F A  o  d e l  c o m i È a t o  d i  v a r u t a z i o n e  d e i  r i s c h i  p e r  l a
fa rmacov ig  j - Ianza.

4 .  S e  e  I  s t a t a  r i l a s c i a t a  d a  p a r t e  d e l  c o m i t a t o  d i  v a l u t a z i o n e  d e i
r i sch i  per  Ia  fa rmacov ig i lanza una le t te ra  d i  approvaz ione a i  sens i
d e l  c o m r n a  2 ,  l e t t e r a  a ) ,  i l  t i t o t a r e  d e l l ' a u t o r i z z a z i o n e  È r a s m e È t e  i I
p ro toco l lo  a l le  au tor i ta '  competent i  deg l i  s ta t i  membr i  in  cu i  s i

A r t .  3 ' l

Mod i f i che  de l  p ro tocoL lo

1-  Dopo I 'aw io  d i  uno s tud io  le  evenÈua l i  mod i f i che  sos tanz ia l i
de l  p ro toco l ro  vanno presenta te ,  p r ima de l ra  lo ro  app l i caz ione,
aL I 'ArFA o  a l  comi ta to  d i  varu taz ione de i  r i sch i  per  la
fa rmacov ig i ranza,  a  seconda de i  cas i .  L 'ArFA o  i l  comi ta to  d i
va luÈaz ione de i  r i sch i  per  Ia  fa rmacov ig iLanza,  va lu tano Le  mod i f i che
e comunicano a l  t iÈorare  de l Ì 'A rc  ra  p ropr ia  approvaz ione od
ob iez ione.  I l  t ' i to la re  de l l rA IC ne  in fo rma g l i  a l t r i  S ta t i  membr i  in
cu i  l -o  s tud io  e '  eventua lmente  condot to .

Ar t 3 8

Rappor to  f ina le  deg l i  s tud i

L .  Dopo Ia  conc lus ione de l lo  s tud io  un  rappor to  f ina le  su l  medes ino
e ' p r e s e n t a t o  a l l ' A I F A  o  a l  c o m j . t a t o  d i  v a l u t a z i o n e  d e i  r i s c h i  p e r  l a
fa rmacov ig i lanza en t ro  dod ic i  rnes i  da l  te rmine  de lLa  racco l t ,a  de i
da t i ,  a  meno che I 'A IFA o  i l  comi ta to  d i  va lu taz ione de i  r i sch i  Der
La fa rmacov ig i lanza non abb iano concesso una deroga scr i t ta .

2 -  f L  t i t o l a r e  d e l l ' a u t o r i z z a z i o n e  v a l u t a  s e  i  r i s u t t a t i  d e l l o
s t u d i o  h a n n o  u n  i m p a t È o  s u l l e  c o n d i z i o n i  d e l 1 ' A I C  e r  s €  n e c e s s a r i o ,
p resenta  a l l rA IFA,  e  a l le  au tor i . ta '  naz iona l i  competent i ,  una domanda
d i  v a r i a z i o n e  d e l l r A I C  m e d e s i m a .

3 .  U n i t a m e n t e  a I  r a p p o r t o  f i n a l e  d e l l o  s t u d i o ,  i l  t i t o l a r e  d e l - I , A I C
p r e s e n t a  u n a  s i n t e s i  d e i  r i s u l t a t i  d e I l o  s t u d i o  i n  f o r m a  e l e t t r o n i c a
a l - r  IArFA o  a l  comiÈato  d i  va . l -u taz ione de i  r i sch i  per  la
fa rmacov ig i  lanz  a  .

A r t . 3 9

M o d i f i c h e  d e l l r A I C  a  s e g u i t o  d e g l i  s t u d i

. '  c o n d o t t o  d a l  t i t o l a r e  d a l L ' A I C  s u l - I a  b a s e
secondo  l e  moda l i t a '  pe r  1a  conduz ione  deg l i
f a rmac i  de f i n i t e  da l l 'A IFA .

va lu taz íone  de i  r i s ch i  pe r  l a
raccomandaz ione  pe r  I a  va r i az ione ,

p e r  u n  m e d i c i n a l e  a u t o r i z z a t o  a i  s e n s i
' A I F A  c o n c o r d a  c o n  g I i  a t t r i  S t a t i
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m e m b r i r a p P r e s e n t a t i a l l ' i n t e r n o d e l g r u p p o d i c o o r d i n a m e n t o u n a
pos iz ione su l la  ques t ione che t iene  conto  de l la  raccomandaz ione e

i n c l u d e  l e  s c a d e n z e  p e r  1 ' a t t u a z i o n e  d e l l a  p o s i z i o n e  c o n c o r d a t a '

2  .  Se  a I I ' i n te rno  de l  g ruppo d i  coord inamento  s l i  SÈat i  membr i

rappresenta t i  ragg iungono un  accordo su l l ' az ione da  adot ta re

a l l r u n a n i m i t a ' ,  1 ' A I F A  a d o t t a  i  p r o v v e d i m e n t i  n e c e s s a r i  p e r

m o d i f i c a r e ,  s o s p e n d e r e  o  r e v o c a r e  I ' A I C  i n  q u e s t i o n e '  s e c o n d o  I e

s c a d e n z e  s t a b i l i t e  n e l l ' a c c o r d o .  s e  e '  r a g g i u n t o  u n  a c c o r d o  s u I l a

v a r i a z i o n e ,  i l  t i t o l a r e  d e l l ' a u t o r i z z a z i o n e  P r e s e n t a  a I I ' A I F A  i d o n e a

d o m a n d a d i v a r i a z i o n e , c o m p r e n d e n t e i l r i a s s u n t o d e l l e
c a r a t t e r i s t i c h e  d e l  p r o d o t È o  e  i I  f o g l i o  i l l u s t r a È i v o  a g g i o r n a t i

e n t r o  l e  s c a d e n z e  d i  a t t u a z i o n e  s È a b i l i t e .  L ' a c c o r d o  e '  p u b b l i c a t o

s u l  p o r t a l e  w e b  e u r o p e o  d e i  m e d i c i n a l i  i s t i t u i t o  a  n o r m a  d e f l ' a r t '  2 6

d e l  r e q o l a m e n t o  ( c E )  n .  1 2 6 / 2 0 0 4  e  s u l  p o r t a l e  d e f l ' A r E A '

3 . S e n o n s i r a g g i u n g e u n a c c o r d o a l l ' u n a n i m i t a ' , 1 ' A I F A s i
conforma a I Ia  dec is ione adot ta ta  da l la  Commiss ione che app l ica  Ia

p r o c e d u r a  d i  c u i  a g l i  a r t i c o l i  3 3  e  3 4  d e l l a  d i r e t t i v a  2 0 Q L / 8 3 / C E '

4 .  L e  d i s p o s i z i o n i  d i  c u i  a i  c o m m i  1 ,  2  e  3  s i  a p p l i c a n o  q u a n d o  i I

comi ta to  d i  va luÈaz ione de i  r i sch i  per  la  fa rmacov ig i lanza,  basandos i

su i  r i su l ta t i  de l lo  s tud io  e  p rev ia  consu l taz ione de l  t i to la re

de11 |  auEox lzzaz ione,  adot ta  raccomandaz ion i  su I I 'A IC,  a i  sens i

d e l I ' a r t .  1 0 7 - o c t o d e c i e s  d e l l a  d i r e È t i v a  2 0 a l / 8 3 / c E .

A r t . 4 0

Armonizzaz ione de l le  a t t i v i ta '  d i  fa rmacov ig i lanza

1 , .  L T A I F A  s i  a d e g u a  a l l e  m i s u r e  d i  a r m o n i z z a z i o n e  d e l l e  a t t i v i t a '

d i  fa rmacov ig i lanza adot ta te  da l la  Commiss ione euroPea a i  sens i

d e 1 1 ' a r t .  1 0 8  d e l 1 a  d i r e t t i v a  2 0 0 I / 8 3 / C E '

Ar t 4 L

Norme  d i  buona  p ra t i ca  d i  f a rmacov ig i l anza

L .  A I  f i n e  d i  f a c i l i t a r e  1 o  s v o l g i m e n t o  d e l l e  a t t i v i t a '  d i

f a r m a c o v i g i l a n z a  a l I ' i n t e r n o  d e l l ' u n i o n e ,  I ' A I F A  c o o p e r a  c o n  I ' E M A  e

l e  a l t r e  p a r t i  i n t e r e s s a t e  n e l l ' e l a b o r a z í o n e  d i :

a )  I i nee  gu ida  su l l e  buone  p ra t i che  d i  f a rmacov ig i l anza  s ia  pe r

Ie  au to r i t a '  compe ten t i  che  pe r  i  t iÈo la r i  de l l e  auLox i zzaz ion i

a I I '  im rn i ss ione  i n  commerc io ;

b )  l i n e e  g u i d a  s c i e n t i f i c h e  p e r  s 1 i  s t u d i  s u l l ' e f f i c a c i a  d o p o

I  t  au to r i  zzazLo r te  .

Art 4 2

Acce r tamen t i  su l l  t  osse rvanza

de l l e  no rme  d i  f a rmacov ig i l anza

1 .  I n  c o o P e r a z i o n e  c o n  I t E M A '  I I A I F A  a s s i c u r a  c o n  i s p e z i o n i ,  S Q

n e c e s s a r i o  a n c h e  s e n z a  p r e a v v i s o ,  c h e  1 e  d i s p o s i z i o n i  d e l  P r e s e n f e

d e c r e t o  s i a n o  r i s p e t t a t e .  L e  i s p e z i o n i  p o s s o n o  r i g u a r d a r e  i  l o c a l i '

l e r e g i s t r a z i o n i , i d o c u m e n t i e í l f a s c i c o l o d í r i f e r i m e n t o d e l

s i s t e m a  d i  f a r m a c o v i g l L a n z a  d e l  t i t o l a r e  d e l l ' A I C  o  d i  t e r z i

i n c a r i c a t i  d a . L I o  s t e s s o  t i t o f a r e  d i  r e a l i z z a r e  l e  a t t i v i È a ' d i  c u i  a I

p r e s e n t e  d e c r e t o .  L a  c o o p e r a z i o n e  c o n  I ' E M A  r : o n s i s t e  i n  s c a m b i  d i

i n f o r m a z i o n i  s i a  s u l l e  i s p e z i o n i  p r o g r a Í m a t e  s i a  s u l l e  i s p e z i o n i  c h e

s o n o  s t a t e  c o n d o t t e .  L T A T F A  c o o p e r a  c o n  l e  a u t o r i t a r  c o m p e t e n t i  d e g r i

a l t r i  s t a t i  membr i  e  I 'EMA ne l  coo rd inamen to  de l t e  i spez ion i  ne i

P a e s i  t e r z i .
2 .  D o p o  o g n i  i s p e z i o n e ,  I ' A I F A  r e d i g e

htlp://wvw. g :'zettarfi ci ale.iuattdstarpaiserie-g enerale/orig inario

u n a  r e l a z i o n e  i n  c u i  s i
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r i p o r t a  s e  i l  t i t o L a r e  d i  A I c  o  i  t e r z i  i n c a r i c a t i  d a t L o  s t e s s o
t i t o l - a r e  r i s p e t t a n o  r e  d i s p o s i z i o n i  d i  c u i  a r  p r e s e n t e  d e c r e t o .
LTAIFA t rasmeÈte  i l  verba le  a l le  s t ru t tu re  i spez ionate  che possono
f o r n i r e  I e  p r o p r i e  o s s e r v a z i o n i ,  p r i m a  c h e  i 1  v e r b a l e  s i a  a d o t t a t o .
s e  I  i s p e z i o n e  a c c e r t a  c h e  i r  t i t o r a r e  d e l | A r c  n o n  o p e r a  i n
conformi ta '  a l  s isÈema d i  fa rmacov ig i lanza come descr i t to  ne I
fasc ico l -o  d i  r i fe r imento  de l  s is tema d i  fa rmacov ig iJ .anza e  ne l
p r e s e n t e  d e c r e t o ,  l - T A I F A  r i c h i a m a  l r a t t e n z i o n e  d e l -  t i t o l a r e  d e l _ l r A I C
s u  t a l i  i n s u f f i c i e n z e  e  g l j -  f o r n i s c e  J - ' o p p o r t u n i t a '  d i  p r e s e n t a r e
o s s e r v a z i o n i .  r n  t a l  c a s o  I ' A r F A  i n f o r m a  s l i  a r t r i  s t a t i  m e m b r i ,
I  '  EMA e  la  commiss ione europea.  su  r i ch ies ta  mot ivaÈa,  l_  'ArFA
t r a s m e t t e  i L  v e r b a l e  i n  f o r m a  e L e t t r o n i c a  a l l e  a u t o r i t a '  c o m p e t e n t i
d i  u n  a l t r o  S t a È o  m e m b r o  o  a l l ' E M A .

3 .  A l l e  i s p e z i o n i  p r e v i s t e  d a l  p r e s e n t e  a r t i c o l o ,  s i  a p p l i c a  q u a n t o
d i s p o s t o  d a i  c o m m i  1 3  e  1 4  d . e l L ' a r t .  5 3  d e l  d . e c r e t o  l e g i s l a t i v o  2 4
a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  2 1 9  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i .

A r t .  4 3

Revoca  de l l a  A IC  pe r  mo t i v i  d i  f a rmacov ig i l anza

1 .  L a  r e v o c a  d e l l r A l c ,  c h e  c o m p o r t a  i l  d e f i n i t i v o  r i t i r o  d a L
commerc io  de r  med ic ina re ,  e '  d i spos ta  quando ,  a  mo t i va to  q iud i z i o
d e l l - ' A I F A :

a  )  i I  ned i c i na l -e  e  '  noc i vo  ;
b )  i l -  med ic ina le  non  pe rme t te  d i  o t t ene re  l - ' e f f e tÈo  Èe rapeuÈ ico  o

I ' e f f e t t o  pe r  i I  qua le  e '  s ta to  au lo rLzza to ;
c )  i l  r a p p o r È o  r i s c h i o / b e n e f i c i o  n o n  e '  f a v o r e v o l e i
d )  i l  med i . c i na le  non  ha  l a  compos i z i one  qua l i t a t i va  e

quan t i t a t i va  d i ch ia ra ta .
2 .  L 'A IFA ,  pe r  un  med ic ina l -e  l - a  cu i  commerc iaL l zzaz íone  e '  s ta ta

v ie ta ta  o  che  e '  s ta to  r iÈ i ra to  da l  merca to  a  no rma  de i  commi  I  e  2  e
d e l - l  I  a r t .  2 4 ,  i n  c i r c o s t a n z e  e c c e z i o n a l i  e  p e r  u n  p e r i o d o
t rans i t o r i o ,  puo '  consen t i r e  I a  commexc iaL i zzaz ione  de t  med ic ina le  a
p a z i e n t i  g i a ,  i n  c u r a  c o n  i l  m e d i c i n a l e .

3 .  L ' A r c  p u o '  e s s e r e  r e v o c a t a  a n c h e  q u a l o r a  s i  r i s c o n t r i  c h e  L e
in fo rmaz ion i  p resen t i  ne l l a  domanda  a  no rma  deg l i  a r t i co l i  g ,  10  o  t 4
s o n o  e r r a t e  o  n o n  s o n o  s t a t e  m o d i f i c a t e  a  n o r m a  d . e l l r a r t .  3 4 ,  o
quando  non  sono  sodd i s fa t t e  l e  cond i z i on i  d i  cu i  ag r i  a r t i co l i  5 ,  o
3 ,  o  d e r l r a r t .  3 3  d e r  d e c r e t o  l e g i s l a È i v o  2 4  a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  2 r 9 ,  e
s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i ,  o  n o n  s o n o  s t a t i  e s e g u i t i  i  c o n t r o l l - i  s u l
p rodo t to  f i n i t o ,  o  su Í  componen t i  e  su i  p rodo t t i  i n te rmed i  de l l a
p r o d u z i o n e ,  i n  b a s e  a i  m e t o d i  a d o t t a t i  p e r  I ' A r c ,  n o n c h e ' n e i  c a s i  i n
cu i  I e  spe r imen taz ion i  p resen ta te  a  suppo r to  de I l a  r i ch ies ta  d i  A IC
s iano  s ta te  condo t te  senza  r i spe t ta re  i  p r i nc ip i  e  l _e  l i nee  gu ida
d e l l e  n o r m e  d i  b u o n a  p r a t i c a  c l i n i c a  f i s s a t i  d a l l a  n o r m a t i v a
c o m u n i t a r i a .

Ar t 4 4

obb l igh í  d i  comunicaz ione ar i l  i -n te rno  deL l ,a  comuni ta ,

1 .  S u  r i c h i e s t a  d e I I ' a u t , o r i t a '  c o m p e t e n t e  d i  u n o  S t a t o  m e m b r o  c h e
in tende commerc ia r lzzare ,  per  var id i  mot iv i  d i  sa lu te  pubbt ica ,  un
m e d i c i n a l e  i v i  n o n  a u t o r í z z a t o ,  1 ' A r F A  f o r n i s c e ,  e n t r o  t r e n È a  g i o r n i
da l l -a  r i ch ies ta ,  una cop ia  de1 rappor to  d i  va lu taz i .one d i  cu i
a l - L ' a r t .  4  e  d e l l ' A f C  i n  v i g o r e  p e r  g u a n È o  r i g u a r d a  i l -  m e d i c i n a L e  i n
q u e s t i o n e ,  a u t o r i z z a t o  s u l  t e r r j _ t o r i o  n a z i o n a l e .

A r t .  4 5
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L .  L ' o b b l i g o  d e l  t i t o l a r e  d e l l ' a u t o r i z z a z i o n e  a l l ' i r n r n i s s i o n e  i n

commerc io  d i  tenere  agg iorna to  e  met te re  a  d ispos iz ione '  su

r i c h i e s t a , U [ f a s c i c o l o d i r i f e r i m e n t o d e l s i s t e m a d i
f a r m a c o v i g i l a n z a p e r u n o o p i u ' m e d i c i n a l i d i c u i a l l l a r t . L T , s i
app l i ca  a l fe  au tor ízzaz íon i  a l l ' imrn iss ione in  commerc io  r i lasc ia te

pr ima de l  21  lug l io  2072 o  a  decor rere ,  a  seconda de l la  p r ima data

u t i l e :
a )  da l l a  da ta  i n  cu i

a l l '  immiss ione  i n  commerc ío ;

b )  d a l  2 1 -  l u g l i o  2 0 1 5  '

s o n o  r i n n o v a È e  t a l i  a u È o r i z z a z i o n i

2 .  L a  p r o c e d u r a  d i  c u i  a 9 1 i  a r t i c o l i  d a

ag l i  s tud i  avv ia t i  dopo i I  21  lug l io  201 '2 '

3 .  L r o b b l i g o  d í  t r a s m i s s i o n e ,  i n  f o r m a t o

t i t o l a r e  d e l l ' A I C  d e l l e  i n f o r m a z i o n i  s u l f e

a l la  banca da t i  Eudrav ig i lance,  d i  cu i  a l l

decor re  dopo se i  mes i  da l la  da ta  in  cu i

3 5  a  3 9  s i  a P P I i c a  s o l o

e le t - - ron i co ,  da  Pa r te  de l

sosPe t te  reaz ion i  awerse
f a r t .  2 3 ,  c o m m i  4  e  5 l

I 'EMA ha  annunc iaÈo  l e

f u n z i o n a l i t a '  d e l l a  b a n c a  d a t i '

4 .  F ino  a  quando I 'E l4A non Pot ra '  ass icurare  le  funz iona l i ta '  de l la

banca da t i  Eudrav ig i lance d i  cu i  a l l ' a r t .  24  de l  rego lamento  (cE)  n '

1 2 6 / 2 0 0 4 ,  m o d i f i c a t o  d a l  r e g o l a m e n t o  ( u E )  n .  L 2 3 5 / T O L O  d e l  P a r l a m e n t o

e u r o p e o e d e l C o n s i g l i o , L t i t o l a r i d e l l e a u t o r i z z a z i o n i
a f l ,  immiss ione in  commerc io  r i fe r i scono a l la  persona qua l i f i ca ta

responsab i le  de l la  fa rmacov ig i lanza de t la  s t ru t ' tu ra  san i ta r ia  d i

a p p a r t e n e n z a d e l s e g n a l a t o r e r e n t r o i q u i n d í c í g i o r n i s o l a r i
success iv i  a I  g io rno  in  cu i  i l  t i to la re  in te ressato  e '  venuto  a

conoscenza de l l revento ,  tu t te  le  sospet te  reaz ion i  avverse  grav i  che

s i  ver i f i cano ne I  te r r i to r io  naz j -ona le ,  e  a r l rEMA tuÈte  Ie  sospet te

reaz ion i  awerse  grav i  che  s i  ver i f i cano ne l  te r r i to r io  d i  un  Paese

t e î z o  e ,  S e  e I  f a t t a  r i c h i e s t a ,  a I I e  a u t o r i t a I  c o m p e t e n t i  d e g l i  S t a t i

membr i  in  cu i  i I  med ic ina le  e '  auÈor izza to '

5 .  F ino  a  guando I 'EM.A non poÈra '  ass icurare  Ie  funz iona l i ta '  de l la

b a n c a  d a t i  E u d r a v i g i l a n c e  d i  c u i  a l l ' a r t .  2 4  d e L  r e g o l a m e n t o  ( c E )  n '

7 2 6 / 2 0 0 4 ,  m o d i f i c a t o  d a I  r e g o l a m e n t o  ( u E )  n .  1 2 3 5 / 2 0 L 0 ,  I ' A I F A  p u o '

impor re  a i  È i to la r i  de l le  au tor izzaz ion i  a l l ' imrn iss ione in  commerc io

d i t ' r a s m e t È e r e l e S o s p e t t e r e a z i o n i a v v e r s e n o n g r a v i c h e s i
ver i f i cano su l -  te r r i to r io  naz iona le ,  en t ro  novanta  g io rn i  so la r i

s u c c e s g i v i  a I  g i o r n o  i n  c u i  i l  t i t o l a r e  d e  L l ' A I C  i n t e r e s s a t o  e '

venuto  a  conoscenza de I la  reaz íone avversa '

6 . D u r a n t e g u e s t o p e r i o d o , l ' A I F A t r a s m e t t e a l l a B a n c a d a t i
Eudrav ig i lance so l lec i t .amente  e  in  ogn i  caso en t ro  l -5  g io rn i  da l la

not i f i ca ,  Ie  segna laz ion i  d i  cu i  a l  comma 4  re la t i ve  a l le  reaz ion i

a v v e r s e  c h e  s i  s o n o  v e r i f i c a t i  s u l  t e r r i t o r i o  n a z i o n a l e '

7 .  L , o b b l i g o  d i  t r a s m i s s i o n e  a l l ' E M A ,  d a  p a r t e  d e l  t í t o l a r e

de l l 'A IC,  de i  rappor t i  per iod ic i  d i  agg io rnamento  su l la  s ícurezza d i

c u í  a l l , a r t .  2 5 ,  c o m m a  1 ,  s i  a p p l i c a  d o d i c i  m e s i  d o p o  c h e  I ' E M A  h a

a n n u n c i a t o  I e  f u n z i o n a l i t a '  d e 1 1 ' a r c h i v i o .  F i n o  a  q u a n d o  I ' E M A  n o n

sara  '  in  g rado d i  ass icurare  le  funz i .ona l i ta '  concordate  per

1 'a rch iv iaz ione de i  rappor t i  per iod ic i  d i  agg io rnamenÈo su l la

s lcuxezza,  L  t i to la r i  de l le  au lox ízzaz ion i  a l l ' immiss ione in

c o m m e r c i o t r a s m e t t o n o r r a p p o r t i p e r i o d i c i d i a g g i o r n a m e n t o s u l l a
s icurezza a  Èut t i  g l i  s ta t i  membr í  in  cu í  i t  med ic ina le  e r  s ta to

a u t o r i z z a t o .
S . A l f i n e d i d a r e a p p l i c a z i o n e a ] . d i s p o s t o d i c u i a i c o m r n i 3 e T

I rA IFA pubb l ica  su l Ia  GazzetEa u f f i c ia le  un  ccmunica to  che r ipor ta  Ia

d a t a  i n  c u i  I ' E M A  h a  a n n u n c i a t o  I ' i n i z i o  d e l l e  f u n z i o n a l i t a '  d e l l a

Banca  da t i  Eud rav . i - g i l ance '

I l p r e s e n t e d e c r e t o s a r a ' i n v i a t o a g l i o r g a n i d i c o n t r o f l o p e r

r e g i s t r a z i o n e
R o m a '  3 0  a P r i t e  2 0 1 5
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I l  M in is t ro  de l la  sa lu te
Lorenz in

f l  So t tosegre tar io  d i  S ta to
aL la  Pres idenza de l  Cons ig l io  de i  m in is t r i

con  de lega a l le  po l i t i che  europee
G o z í

f l  M i n i s t r o  d e g l i  a f f a r i  e s t e r i
e  de l la  cooperaz ione in te rnaz iona le

Gent i lon i  S i l ver i

f I  M in is t ro
de lLo  sv i luppo economico

Guidi

I I  M in is t ro
de l l 'economia  e  de l le  f inanze

padoan

Reg is t , ra to  a l la  Cor te  de i  con t i  í l  5  g iugno 2015
Uf f i c io  cont ro l lo  a t t i  MIUR,  MIBAC,  Min .  saJ_ute
p o l i t i c h e  s o c i a l i  R e g . n e  p r e v .  n .  2 3 7 6

Min.  .Lavoro
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