
OPRAVY 

Oprava nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 1235/2010 ze dne 15. prosince 2010, kterým se mění, 
pokud jde o farmakovigilanci humánních léčivých přípravků, nařízení (ES) č. 726/2004, kterým se stanoví 
postupy Společenství pro registraci humánních a veterinárních léčivých přípravků a dozor nad nimi 
a kterým se zřizuje Evropská agentura pro léčivé přípravky, a nařízení (ES) č. 1394/2007 o léčivých 

přípravcích pro moderní terapii 

(Úřední věstník Evropské unie L 348 ze dne 31. prosince 2010) 
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Místo: „7) Článek 16 se nahrazuje tímto: 

„Článek 16 

(…) 

3. Držitel rozhodnutí o registraci zajistí, aby byly informace o přípravku aktualizovány tak, aby odpo
vídaly aktuálním vědeckým poznatkům včetně závěrů hodnocení a doporučení zveřejněných prostřednic
tvím evropského webového portálu pro léčivé přípravky vytvořeného podle článku 26. 

4. Aby byla schopna průběžně posuzovat poměr rizika a prospěšnosti, může agentura kdykoli požádat 
držitele rozhodnutí o registraci, aby předložil údaje prokazující, že poměr rizika a prospěšnosti zůstává 
příznivý. Držitel rozhodnutí o registraci každé takové žádosti plně a bezodkladně vyhoví. 

Agentura může kdykoli požádat držitele rozhodnutí o registraci o poskytnutí kopie základního dokumentu 
farmakovigilančního systému. Držitel rozhodnutí o registraci tuto kopii poskytne do sedmi dnů od 
obdržení žádosti.“ “ 

má být: „7) V článku 16 se odstavce 1, 2 a 3 nahrazují tímto: 

„Článek 16 

(…) 

3. Držitel rozhodnutí o registraci zajistí, aby byly informace o přípravku aktualizovány tak, aby odpo
vídaly aktuálním vědeckým poznatkům včetně závěrů hodnocení a doporučení zveřejněných prostřednic
tvím evropského webového portálu pro léčivé přípravky vytvořeného podle článku 26. 

3a. Aby byla schopna průběžně posuzovat poměr rizika a prospěšnosti, může agentura kdykoli požádat 
držitele rozhodnutí o registraci, aby předložil údaje prokazující, že poměr rizika a prospěšnosti zůstává 
příznivý. Držitel rozhodnutí o registraci každé takové žádosti plně a bezodkladně vyhoví. 

Agentura může kdykoli požádat držitele rozhodnutí o registraci o poskytnutí kopie základního dokumentu 
farmakovigilančního systému. Držitel rozhodnutí o registraci tuto kopii poskytne do sedmi dnů od 
obdržení žádosti.“ “
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