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Europeiska unionens officiella tidning

27.7.2012

RATTELSER

Riittelse till Europaparlamentets och ridets féorordning (EU) nr 1235/2010 av den 15 december 2010 om indring,
nir det giller sikerhetsévervakning av humanlikemedel, av forordning (EG) nr 726/2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkinnande av och tillsyn over humanlikemedel och veterinirmedicinska
likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet, och férordning (EG) nr 1394/2007 om

likemedel for avancerad terapi

(Europeiska unionens officiella tidning L 348 av den 31 december 2010)

P4 sidan 6, artikel 1.7, ska det

i stallet for:

vara:

”7. Artikel 16 ska ersittas med foljande:

"Artikel 16
(..)

3. Innchavaren av godkdnnandet for forsiljning ska se till att produktinformationen ar vetenskapligt
uppdaterad, inbegripet de slutsatser av bedémningen och de rekommendationer som offentliggjorts i
den webbportal for europeiska likemedel som skapats i enlighet med artikel 26.

4. For att fortlopande kunna bedoma risk/nyttaforhallandet, fir myndigheten nir som helst begira
att innehavaren av godkinnandet for forsiljning 6verlimnar uppgifter som visar att risk/nyttaforhdl-
landet fortfarande dr gynnsamt. Innehavaren av godkinnandet for forsdljning ska fullt ut och utan
dr6jsmaél besvara en sddan begdran.

Myndigheten far nir som helst begdra att innehavaren av godkdnnandet for forsdljning limnar en kopia
av master file for systemet for sikerhetsovervakning. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska
oversinda kopian senast sju dagar efter det att begdran har mottagits.””

”7. 1 artikel 16 ska punkterna 1, 2 och 3 ersittas med foljande:

"Artikel 16
(..)

3. Innchavaren av godkidnnandet for forsiljning ska se till att produktinformationen ar vetenskapligt
uppdaterad, inbegripet de slutsatser av bedémningen och de rekommendationer som offentliggjorts i
den webbportal for europeiska likemedel som skapats i enlighet med artikel 26.

3a.  For att fortlopande kunna bedoma risk/nyttaforhdllandet, fir myndigheten ndr som helst begira
att innehavaren av godkdnnandet for forsiljning 6verlimnar uppgifter som visar att risk/nyttaforhdl-
landet fortfarande ar gynnsamt. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska fullt ut och utan
drojsmal besvara en sddan begiran.

Myndigheten far nir som helst begdra att innehavaren av godkinnandet for forsiljning limnar en kopia
av master file for systemet for sikerhetsovervakning. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska
oversinda kopian senast sju dagar efter det att begdran har mottagits.”
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