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HELYESBITESEK

Helyesbités az emberi, illetve dllatgyégydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozé kozosségi eljirisok meghatirozdsirdl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozdsirdl szolo
726/2004/EK rendeletnek és a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl sz6l6 1394/2007/EK rendeletnek az
emberi felhasznéldsra szdnt gyégyszerekkel osszefiiggésben kovetend§ farmakovigilancia tekintetében térténd
médositdsirél sz616, 2010. december 15-i 1235/2010/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelethez

(Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 348., 2010. december 31.)

A 6. oldalon az 1. cikk (7) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész:

helyesen:

A7) A 16. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»16. cikk

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a termék-
ismertetSt a legtjabb tudomdnyos ismereteknek megfelelGen naprakészen tartsdk, beleértve
az értékelésben foglalt és a 26. cikkel osszhangban létrehozott, eurdpai internetes gyogy-
szerportdl segitségével nyilvanossagra hozott kovetkeztetéseket és ajanldsokat.

(4) Az elény/kockdzat-viszony folyamatos értékelésének érdekében az Ugynokség
barmikor felszoélithatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy mutasson be olyan
adatokat, amelyek igazoljdk, hogy az elény| kockdzat-viszony tovébbra is kedvezd. A forga-
lombahozatali engedély jogosultjdnak teljes mértékben és azonnali hatdllyal teljesitenie kell
az ilyen kéréseket.

Az Ugynokség barmikor felszolithatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy
nytjtsa be a farmakovigilancia- rendszer térzsdokumentéciéjanak mdsolatit. A forgalomba-
hozatali engedély jogosultja legkésébb hét nappal a felsz6litds kézhezvétele utdn benyujtja a
mdsolatot.<”

A 16. cikk (1), (2) és (3) bekezdése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:
»16. cikk

(..)

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a termék-
ismertetSt a legtijabb tudomdnyos ismereteknek megfelelen naprakészen tartsak, beleértve
az értékelésben foglalt és a 26. cikkel osszhangban létrehozott, eurdpai internetes gyogy-
szerportdl segitségével nyilvanossagra hozott kovetkeztetéseket és ajanldsokat.

(3a) Az elényfkockdzat-viszony folyamatos értékelésének érdekében az Ugynokség
barmikor felszélithatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy mutasson be olyan
adatokat, amelyek igazoljék, hogy az el6ny| kockdzat-viszony tovébbra is kedvezd. A forga-
lombahozatali engedély jogosultjdnak teljes mértékben és azonnali hatdllyal teljesitenie kell
az ilyen kéréseket.

Az Ugynokség barmikor felszolithatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy
nydjtsa be a farmakovigilancia- rendszer torzsdokumenticidjanak masolatat. A forgalomba-
hozatali engedély jogosultja legkésébb hét nappal a felszdlitds kézhezvétele utdn benytijtja a
mésolatot.<”
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