
RECTIFICĂRI 

Rectificare la Directiva 2010/84/UE a Parlamentului European și a Consiliului din 15 decembrie 2010 de 
modificare, în ceea ce privește farmacovigilența, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar 

cu privire la medicamentele de uz uman 

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

La pagina 97, articolul 1 punctul 22, noul text al articolului 116, al doilea paragraf: 

în loc de: „O autorizație de introducere pe piață poate fi suspendată, revocată sau modificată, de asemenea, în cazul în 
care informațiile prezentate în sprijinul solicitării, după cum se prevede la articolul 8 sau la articolele 10 și 11 
[…]”, 

se va citi: „O autorizație de introducere pe piață poate fi suspendată, revocată sau modificată, de asemenea, în cazul în 
care informațiile prezentate în sprijinul solicitării, după cum se prevede la articolele 8, 10, 10a, 10b, 10c sau 
11 […]”.
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