
BERIGTIGELSER 

Berigtigelse til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 1235/2010 af 15. december 2010 om ændring, 
for så vidt angår overvågning af humanmedicinske lægemidler, af forordning (EF) nr. 726/2004 om fastlæggelse 
af fællesskabsprocedurer for godkendelse og overvågning af human- og veterinærlægemidler og om oprettelse af 

et europæisk lægemiddelagentur og forordning (EF) nr. 1394/2007 om lægemidler til avanceret terapi 

(Den Europæiske Unions Tidende L 348 af 31. december 2010) 

Side 6, artikel 1, nr. 7): 

I stedet for: »7) Artikel 16 affattes således: 

»Artikel 16 

(…) 

3. Indehaveren af markedsføringstilladelsen sikrer, at produktinformationen ajourføres med den 
aktuelle videnskabelige viden, herunder konklusioner af vurderinger og anbefalinger offentliggjort på 
den europæiske webportal om lægemidler, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 26. 

4. For kontinuerligt at være i stand til at vurdere forholdet mellem fordele og risici, kan agenturet til 
enhver tid anmode indehaveren af markedsføringstilladelsen om at fremlægge oplysninger, som godtgør, 
at forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt. Indehaveren af markedsføringstilladelsen svarer 
fyldestgørende og omgående på enhver sådan anmodning. 

Agenturet kan til enhver tid anmode indehaveren af markedsføringstilladelsen om at forelægge en kopi 
af master filen for lægemiddelovervågningssystemet. Indehaveren af markedsføringstilladelsen skal fore­
lægge kopien senest syv dage efter modtagelsen af anmodningen.« « 

læses: »7) Artikel 16, stk. 1, 2 og 3 affattes således: 

»Artikel 16 

(…) 

3. Indehaveren af markedsføringstilladelsen sikrer, at produktinformationen ajourføres med den 
aktuelle videnskabelige viden, herunder konklusioner af vurderinger og anbefalinger offentliggjort på 
den europæiske webportal om lægemidler, der er oprettet i overensstemmelse med artikel 26. 

3a. For kontinuerligt at være i stand til at vurdere forholdet mellem fordele og risici, kan agenturet til 
enhver tid anmode indehaveren af markedsføringstilladelsen om at fremlægge oplysninger, som godtgør, 
at forholdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt. Indehaveren af markedsføringstilladelsen svarer 
fyldestgørende og omgående på enhver sådan anmodning. 

Agenturet kan til enhver tid anmode indehaveren af markedsføringstilladelsen om at forelægge en kopi 
af master filen for lægemiddelovervågningssystemet. Indehaveren af markedsføringstilladelsen skal fore­
lægge kopien senest syv dage efter modtagelsen af anmodningen.« «
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