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UFFICIO VALUTAZIONE E AUTORIZZAZIONE

AVVISO ALLE AZIENDE

REGOLAMENTO (UE) N. 712/2012 DELLA COMMISSIONE DEL 3 AGOSTO 2012

che modifica il regolamento (CE) n. 1234/2008 concernente I'esame delle variazioni dei termini

delle autorizzazioni all'immissione in commercio di medicinali per uso umano e di medicinali

veterinari

L’Agenzia Italiana del Farmaco informa che, a far data dal 4 agosto 2013, entrera in vigore il
Regolamento europeo N. 712/2012 del 3 agosto 2012 che modifica il regolamento (CE) n.
1234/2008 concernente l'esame delle variazioni dei termini delle autorizzazioni
all'immissione in commercio di medicinali per uso umano e di medicinali veterinari

(http.//ec.europa.eushealth/files/eudralex/vol-1/reg 2012 712/reg 2012 712 it.pdf).

Comunica inoltre che la Commissione Europea ha provveduto ad aggiornare, di
conseguenza, la pertinente Linea Guida (2013/C 223/01) concernente le caratteristiche e la
classificazione delle varie categorie di variazioni dell’AlIC di medicinali per uso umano e
medicinali veterinari che potra essere consultata, al seguente indirizzo web

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2/index_en.htm

Ne consegue che, a partire dalla data sopra indicata, tutte le domande di variazioni

dovranno essere presentate in conformita con quanto stabilito dal Regolamento e dalla

Linea Guida sopra citati.
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A partire dal 04 agosto 2013, le Aziende sono tenute ad allegare la versione aggiornata
dell’application form alle domande di variazione presentate in formato cartaceo. A tal
proposito si comunica che, analogamente, per l'inserimento delle domande nel Portale
Variazioni sara possibile impiegare esclusivamente la versione aggiornata dell’application

form (http://esubmission.emea.europa.eu/eaf/index.html ).

L’Agenzia Italiana del Farmaco rende noto altresi che viene aggiornato di conseguenza il
Portale Variazioni per adeguarlo ai nuovi requisiti. Le Aziende, pertanto, sono invitate a
limitare — ove possibile — I'inserimento delle domande di variazioni sino al 7 agosto p.v. onde

facilitare le verifiche sul Sistema conseguenti all'implementazione della nuova versione

dell’application form.

Considerato che il Regolamento (CE) n. 712/2012 é stato pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale
dell’lUnione Europea in data 4 agosto 2012 e che la pertinente Linea Guida, pubblicata sulla
Gazzetta Ufficiale dell’'Unione Europea in data 2 agosto 2013, é stata resa disponibile alle
Aziende  sul  sito della Commissione in data 16  maggio 2013

http.//ec.europa.eushealth/files/documents/2013 05 16 ¢2804/2013 05 16 c2804 en.pdf

, I'’Agenzia Italiana del Farmaco comunica che non sono previsti periodi transitori per
I’applicazione della normativa di cui sopra. Difatti, lo scopo di una pubblicazione anticipata
della Linea Guida sul sito della Commissione Europea é stato proprio quello di consentire alle

Aziende di preparare la presentazione delle variazioni in conformita con le procedure e le

classificazioni aggiornate.

Roma, 2 agosto 2013

Il Dirigente
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