
RÄTTELSER 

Rättelse till Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 1235/2010 av den 15 december 2010 om ändring, 
när det gäller säkerhetsövervakning av humanläkemedel, av förordning (EG) nr 726/2004 om inrättande av 
gemenskapsförfaranden för godkännande av och tillsyn över humanläkemedel och veterinärmedicinska 
läkemedel samt om inrättande av en europeisk läkemedelsmyndighet, och förordning (EG) nr 1394/2007 om 

läkemedel för avancerad terapi 

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

På sidan 6, artikel 1.7, ska det 

i stället för: ”7. Artikel 16 ska ersättas med följande: 

”Artikel 16 

(…) 

3. Innehavaren av godkännandet för försäljning ska se till att produktinformationen är vetenskapligt 
uppdaterad, inbegripet de slutsatser av bedömningen och de rekommendationer som offentliggjorts i 
den webbportal för europeiska läkemedel som skapats i enlighet med artikel 26. 

4. För att fortlöpande kunna bedöma risk/nyttaförhållandet, får myndigheten när som helst begära 
att innehavaren av godkännandet för försäljning överlämnar uppgifter som visar att risk/nyttaförhål­
landet fortfarande är gynnsamt. Innehavaren av godkännandet för försäljning ska fullt ut och utan 
dröjsmål besvara en sådan begäran. 

Myndigheten får när som helst begära att innehavaren av godkännandet för försäljning lämnar en kopia 
av master file för systemet för säkerhetsövervakning. Innehavaren av godkännandet för försäljning ska 
översända kopian senast sju dagar efter det att begäran har mottagits.”” 

vara: ”7. I artikel 16 ska punkterna 1, 2 och 3 ersättas med följande: 

”Artikel 16 

(…) 

3. Innehavaren av godkännandet för försäljning ska se till att produktinformationen är vetenskapligt 
uppdaterad, inbegripet de slutsatser av bedömningen och de rekommendationer som offentliggjorts i 
den webbportal för europeiska läkemedel som skapats i enlighet med artikel 26. 

3a. För att fortlöpande kunna bedöma risk/nyttaförhållandet, får myndigheten när som helst begära 
att innehavaren av godkännandet för försäljning överlämnar uppgifter som visar att risk/nyttaförhål­
landet fortfarande är gynnsamt. Innehavaren av godkännandet för försäljning ska fullt ut och utan 
dröjsmål besvara en sådan begäran. 

Myndigheten får när som helst begära att innehavaren av godkännandet för försäljning lämnar en kopia 
av master file för systemet för säkerhetsövervakning. Innehavaren av godkännandet för försäljning ska 
översända kopian senast sju dagar efter det att begäran har mottagits.””
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