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BERICHTIGUNGEN

Berichtigung der Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 des Europiischen Parlaments und des Rates vom

15. Dezember 2010 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von

Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur

Errichtung einer Europiischen Arzneimittel-Agentur hinsichtlich der Pharmakovigilanz von Humanarzneimitteln
und der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien

(Amtsblatt der Europdischen Union L 348 vom 31. Dezember 2010)

Seite 6, Artikel 1 Nummer 7:
anstatt: .7. Artikel 16 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 16

(3)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen stellt sicher, dass die Produktinfor-
mationen auf dem aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand gehalten werden, zu dem auch die
Schlussfolgerungen aus Bewertungen und die Empfehlungen gehoren, die auf dem nach Artikel 26
eingerichteten europdischen Internetportal fiir Arzneimittel veroffentlicht werden.

(4)  Damit sie das Nutzen-Risiko-Verhiltnis kontinuierlich bewerten kann, kann die Agentur vom
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen jederzeit die Vorlage von Daten anfordern, die
belegen, dass das Nutzen- Risiko-Verhiltnis weiterhin giinstig ist. Der Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen hat einer solchen Anforderung stets vollstindig und unverziiglich nachzukom-
men.

Die Agentur kann vom Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen jederzeit die Vorlage
einer Kopie der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation verlangen. Der Inhaber der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen muss diese Kopie spitestens sieben Tage nach Erhalt der Aufforderung
vorlegen.

muss es heiffen: 7. Artikel 16 Absdtze 1, 2 und 3 werden durch folgende Absitze ersetzt:

JArtikel 16

(3)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen stellt sicher, dass die Produktinfor-
mationen auf dem aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand gehalten werden, zu dem auch die
Schlussfolgerungen aus Bewertungen und die Empfehlungen gehoren, die auf dem nach Artikel 26
eingerichteten europdischen Internetportal fiir Arzneimittel veroffentlicht werden.

(3a)  Damit sie das Nutzen-Risiko-Verhaltnis kontinuierlich bewerten kann, kann die Agentur vom
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen jederzeit die Vorlage von Daten anfordern, die
belegen, dass das Nutzen- Risiko-Verhiltnis weiterhin giinstig ist. Der Inhaber der Genehmigung fir
das Inverkehrbringen hat einer solchen Anforderung stets vollstandig und unverziiglich nachzukom-
men.

Die Agentur kann vom Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen jederzeit die Vorlage
einer Kopie der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation verlangen. Der Inhaber der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen muss diese Kopie spitestens sieben Tage nach Erhalt der Aufforderung
vorlegen.“
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