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 Per le precauzioni da adottare prima della somministrazione del 
vaccino, vedere paragrafo 4.4. 

 Per le istruzioni sulla manipolazione e lo smaltimento del vaccino, 
vedere paragrafo 6.6. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/21/1618/001 - A.I.C. n. 049811019/E in base 32: 1HJ3LC 

- 5 mcg - dispersione per preparazione iniettabile - uso intramuscolare 
- flaconcino (vetro) 5 ml (10 dosi) - 10 flaconcini multidose (100 dosi). 

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio.  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re-
quisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono de-
finiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco 
EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7, della direttiva 2001/83/
CE e successive modifiche, pubblicato sul sito    web    dell’Agenzia euro-
pea dei medicinali. 

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi succes-
sivi all’autorizzazione. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale.  

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve effettuare le attività e le azioni di 
farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato 
nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio e in 
ogni successivo aggiornamento approvato del RMP. 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Obbligo specifico di completare le attività post-autorizzative per 
l’autorizzazione all’immissione in commercio subordinata a condizioni 
l’autorizzazione all’immissione in commercio rilasciata in circostanze 
eccezionali. 

 La presente autorizzazione all’immissione in commercio è subor-
dinata a condizioni; pertanto, ai sensi dell’art. 14  -bis    del regolamento 
n. 726/2004/CE e successive modifiche, il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve completare, entro la tempistica sta-
bilita, le seguenti attività:  

 Descrizione  Tempistica 
 Al fine di garantire una qualità costante del 

prodotto durante il periodo di validità, il 
titolare dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio deve fornire informazioni 
aggiuntive sulla stabilità del prodotto finito. 

 31 gennaio 2023 

 Al fine di garantire una qualità costante del 
prodotto durante il periodo di validità, il 
titolare dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio deve aderire adeguatamente 
agli    standard    di riferimento e rianalizzare i 
limiti di concentrazione del prodotto finito 
quando sono disponibili dati aggiuntivi. 

 31 luglio 2022 

   
 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 

limitativa (RRL), il farmaco potrà essere utilizzato esclusivamente pres-
so le strutture identificate sulla base dei piani vaccinali o di specifiche 
strategie messe a punto dalle regioni.   

  21A07648

    AUTORITÀ
NAZIONALE ANTICORRUZIONE

  DELIBERA  24 novembre 2021 .

      Schema di disciplinare di gara - Procedura aperta tele-
matica per l’affidamento di contratti pubblici di servizi e 
forniture nei settori ordinari sopra soglia comunitaria con 
il criterio dell’offerta economicamente più vantaggiosa 
sulla base del miglior rapporto qualità/prezzo.     (Bando-tipo 
n. 1/2021).    

     L’AUTORITÀ
NAZIONALE ANTICORRUZIONE 

 Il Consiglio dell’Autorità, nella seduta del 24 no-
vembre 2021, ha approvato il nuovo bando tipo n. 1, 
adottato ai sensi dell’art. 71, comma 1, e dell’art. 213, 
comma 2, del decreto legislativo n. 50/2016, unitamente 
alla nota illustrativa, alla relazione AIR e al documento 
recante le osservazioni pervenute in sede di consultazio-
ne pubblica. 

 Il bando tipo n. 1 è pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana ed entra in vigore quindici 
giorni dopo la predetta pubblicazione, secondo il termine 
di cui all’art. 213, comma 17  -bis  , del decreto legislativo 
n. 50/2016. 

 Una volta entrato in vigore il bando tipo sostituirà quel-
lo approvato con deliberazione n. 1228 del 22 novembre 
2017. 

 Approvato dal Consiglio dell’Autorità con delibera 
n. 773 del 24 novembre 2021. 

 Il Presidente: BUSIA 

  Depositato presso la Segreteria del Consiglio in data 1° dicembre 2021.  

 p. Il segretario: GRECO     
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