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RECTIFICATIE

van Richtlijn 2004/27/EG van het Europees Parlement en de Raad van 31 maart 2004 tot
wijziging van Richtlijn 2001/83/EG tot vaststelling van een communautair wetboek

betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik
(Publicatieblad van de Europese Unie L 136 van 30 april 2004)
Bladzijde 40, artikel 1, punt 9, in het nieuwe artikel 10 ter van Richtlijn 2001/83/EG:
in plaats van:

“Artikel 10 ter

Wanneer een geneesmiddel werkzame stoffen bevat die al zijn opgenomen in geneesmiddelen
waarvoor geen vergunning voor het in de handel brengen is verleend, maar die niet eerder met
therapeutisch oogmerk zijn samengevoegd, moeten de resultaten van de nieuwe preklinische of
nieuwe klinische proeven met betrekking tot de samenvoeging worden overgelegd, overeenkomstig
artikel 8, lid 3, onder 1), zonder dat het noodzakelijk is de documentatie voor elke werkzame stof

afzonderlijk te verstrekken.”,
lezen:
“Artikel 10 ter

Wanneer een geneesmiddel werkzame stoffen bevat die al zijn opgenomen in geneesmiddelen

waarvoor een vergunning voor het in de handel brengen is verleend, maar die niet eerder met

therapeutisch oogmerk zijn samengevoegd, moeten de resultaten van de nieuwe preklinische of
nieuwe klinische proeven met betrekking tot de samenvoeging worden overgelegd, overeenkomstig
artikel 8, lid 3, onder 1), zonder dat het noodzakelijk is de documentatie voor elke werkzame stof

afzonderlijk te verstrekken.”.
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