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Utedni véstnik Evropské unie

27.7.2012

OPRAVY

Oprava nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1235/2010 ze dne 15. prosince 2010, kterym se méni,

pokud jde o farmakovigilanci humdnnich 1é¢ivych pfipravkd, nafizeni (ES) & 726/2004, kterym se stanovi

postupy SpoleCenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych piipravkd a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lé¢ivé piipravky, a nafizeni (ES) & 1394/2007 o lécivych

piipravcich pro moderni terapii

(Ukedni véstnik Evropské unie L 348 ze dne 31. prosince 2010)
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Misto:

md byt:

w7)

»7)

Clanek 16 se nahrazuje timto:
,Cldnek 16
(o)

3. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby byly informace o p¥pravku aktualizovédny tak, aby odpo-
vidaly aktudlnim védeckym poznatkim vcetné zdvérti hodnoceni a doporuceni zvefejnénych prostrednic-
tvim evropského webového portdlu pro 1é¢ivé pripravky vytvoreného podle ¢lanku 26.

4. Aby byla schopna priibézné posuzovat pomér rizika a prospénosti, mtize agentura kdykoli pozadat
drzitele rozhodnuti o registraci, aby pfedlozil idaje prokazujici, Ze pomér rizika a prospéSnosti zistava
piiznivy. Drzitel rozhodnuti o registraci kazdé takové zadosti plné a bezodkladné vyhovi.

Agentura muZe kdykoli pozddat drzitele rozhodnuti o registraci o poskytnuti kopie zédkladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému. Drzitel rozhodnuti o registraci tuto kopii poskytne do sedmi dnii od
obdrzeni zadosti.“ “

V clanku 16 se odstavce 1, 2 a 3 nahrazuji timto:

Clinek 16
(..)

3. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby byly informace o p¥ipravku aktualizovéany tak, aby odpo-
vidaly aktudlnim védeckym poznatkim vcetné zavéri hodnoceni a doporuceni zvefejnénych prostiednic-
tvim evropského webového portdlu pro 1écivé piipravky vytvofeného podle ¢lanku 26.

3a.  Aby byla schopna priibézné posuzovat pomér rizika a prospénosti, mize agentura kdykoli pozadat
drzitele rozhodnuti o registraci, aby piedlozil ddaje prokazujici, Ze pomér rizika a prospé$nosti zlistdvé
piiznivy. Drzitel rozhodnuti o registraci kazdé takové zddosti plné a bezodkladné vyhovi.

Agentura muze kdykoli pozddat drzitele rozhodnuti o registraci o poskytnuti kopie zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému. Drzitel rozhodnuti o registraci tuto kopii poskytne do sedmi dnd od
obdrzeni Zadosti.“ “
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