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KORIGENDA

Korigendum k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 1235/2010 z 15. decembra 2010, ktorym sa
meni a dopliia, pokial ide o dohlad nad liekmi na humdnne pouZitie, nariadenie (ES) ¢ 726/2004, ktorym sa
stanovujd postupy SpoloCenstva pri povolovani liekov na humdnne pouZitie a na veterindrne pouZitie a pri
vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentiira pre lieky, a nariadenie (ES)

¢ 1394/2007 o liekoch na inovativnu liecbu

(Uradny vestnik Eurépskej tinie L 348 z 31. decembra 2010)

Na strane 6 v ¢lanku 1 ods. 7:

namiesto:

md byt:

A

A

Cldnok 16 sa nahradza takto:
Cldnok 16
()

3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpeci, aby boli informécie o licku aktualizované na zéklade
sucasnych vedeckych poznatkov vritane zdverov hodnotenia a odportcani zverejnenych prostrednictvom
eurdpskeho internetového portdlu pre lieky, ktory bol vytvoreny v stilade s ¢lankom 26.

4. Aby mohla agentira kontinudlne hodnotit vyvézenost rizik a prinosu, moze kedykolvek poziadat
drzitela povolenia na uvedenie na trh o poskytnutie idajov, ktoré preukazujd, Ze je zachovand priaznivé
vyvézenost rizik a prinosu. Drzitel povolenia na uvedenie na trh odpovie na kazdi takdto Ziadost tiplne
a ¢o najskor.

Agentira moze kedykolvek poziadat drzitela povolenia na uvedenie na trh o képiu hlavného stboru
systému dohl'adu nad lickmi. Drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozi képiu najneskor do siedmich
dni od dorucenia Ziadosti."

V clanku 16 sa odseky 1, 2 a 3 nahrddzaju takto:
Cldnok 16

(..)

3. Drizitel povolenia na uvedenie na trh zabezpeci, aby boli informécie o lieku aktualizované na zdklade
stcasnych vedeckych poznatkov vrdtane zdverov hodnotenia a odporticani zverejnenych prostrednictvom
eurépskeho internetového portdlu pre lieky, ktory bol vytvoreny v silade s ¢lankom 26.

3a.  Aby mohla agenttira kontinudlne hodnotit vyvdzenost rizik a prinosu, moze kedykolvek poziadat
drzitela povolenia na uvedenie na trh o poskytnutie idajov, ktoré preukazujd, Ze je zachovand priaznivéd
vyvazenost rizik a prinosu. Drzitel povolenia na uvedenie na trh odpovie na kazdi takito Ziadost tGplne
a ¢o najskor.

Agenttra moZe kedykolvek poziadat drzitela povolenia na uvedenie na trh o képiu hlavného siboru
systému dohladu nad lickmi. Drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozi kopiu najneskor do siedmich
dni od dorucenia Zziadosti.




	Korigendum k nariadeniu Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 1235/2010 z 15. decembra 2010, ktorým sa mení a dopĺňa, pokiaľ ide o dohľad nad liekmi na humánne použitie, nariadenie (ES) č. 726/2004, ktorým sa stanovujú postupy Spoločenstva pri povoľovaní liekov na humánne použitie a na veterinárne použitie a pri vykonávaní dozoru nad týmito liekmi a ktorým sa zriaďuje Európska agentúra pre lieky, a nariadenie (ES) č. 1394/2007 o liekoch na inovatívnu liečbu (Úradný vestník Európskej únie L 348 z 31. decembra 2010)

