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KLAIDU ISTAISYMAS

2010 m. gruodZio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 1235/2010, kuriuo i§ dalies
kei¢iamos Reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty i§davimo ir prieZiiiros tvarkg ir jsteigiancio Europos vaisty agentiirg, nuostatos dél Zmonéms skirty vaisty
farmakologinio budrumo ir Reglamentas (EB) Nr. 13942007 dél paZangiosios terapijos vaistiniy preparaty,

klaidy iStaisymas

(Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 348, 2010 m. gruodzio 31 d., p. 1)
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3. Leidimo prekiauti turétojas uztikrina, kad vaisto informacija atitikty dabartines mokslo Zinias, jskai-
tant vertinimo i§vadas ir rekomendacijas, paskelbtas viesai Europos vaisty interneto svetaingje, jkurtoje
pagal 26 straipsnj.

4.  Siekdama, kad vaisto pavojingumo ir naudingumo balanso vertinimg galéty atlikti nuolat, Agentira
bet kuriuo metu gali pareikalauti, kad leidimo prekiauti turétojas atsiysty duomenis, patvirtinancius, kad
pavojingumo ir naudingumo balansas islicka palankus. Leidimo prekiauti turétojas iSsamiai ir skubiai
atsako i bet kurig i§ tokiy uzklausy.

Agentiira gali bet kuriuo metu paprasyti leidimo prekiauti turétojo pateikti farmakologinio budrumo
sistemos pagrindinés bylos kopija. Leidimo prekiauti turétojas pateikia kopija véliausiai per septynias dienas
nuo praSymo gavimo dienos.“,

16 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys pakeiciamos taip:
»16 straipsnis

()
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pavojingumo ir naudingumo balansas islicka palankus. Leidimo prekiauti turétojas iSsamiai ir skubiai
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Agentiira gali bet kuriuo metu paprasyti leidimo prekiauti turétojo pateikti farmakologinio budrumo
sistemos pagrindinés bylos kopija. Leidimo prekiauti turétojas pateikia kopija véliausiai per septynias dienas
nuo praSymo gavimo dienos.”
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