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REGULAMENTUL (CE) NR. 2141/96 AL COMISIEI
din 7 noiembrie 1996

privind examinarea unei cereri de transfer a unei autorizatii de introducere pe piatd a unui medicament
care intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 2309/93 al Consiliului

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului
din 22 julie 1993 de stabilire a procedurilor comunitare de auto-
rizare si supraveghere a medicament de uz uman si de uz veteri-
nar si de instituire a unei Agentii europene pentru evaluarea
medicamentelor (), in special articolul 15 alineatul (4) si
articolul 37 alineatul (4),

intrucat Regulamentul (CE) nr. 542/95 al Comisiei din 10 martie
1995 privind examinarea modificdrii conditiilor unei autorizatii
de introducere pe piatd care se incadreazd in domeniul de aplicare
al Regulamentului (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului (?) se aplicd in
cazul in care numele sifsau adresa titularului autorizatiei de
introducere pe piatd se modificd, dar titularul autorizatiei respec-
tive rdmane acelasi;

intrucat, in consecintd, trebuie sd se adopte dispozitii corespun-
zdtoare pentru examinarea unei cereri de transfer a unei autori-
zatii de introducere pe piatd pentru un medicament care intrd in
domeniul de aplicare al Regulamentului (CEE) nr. 2309/93 in
cazul in care noul titular al autorizatiei este o persoand diferitd de
titularul anterior;

intrucat este necesar, in special, sd se instituie o procedurd admi-
nistrativd care sd permitd in acest caz modificarea intr-un termen
scurt a deciziei cu privire la autorizatia de introducere pe piatd, cu
conditia ca cererea de transfer prezentatd si fie valabild iar
conditiile aferente indeplinite;

intrucat mdsurile previzute de prezentul regulament sunt in
conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru
medicamente de uz uman si al Comitetului permanent pentru
medicamente de uz veterinar,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Prezentul regulament stabileste procedura pentru examinarea
cererilor de transfer a unei autorizatii de introducere pe piatd
eliberate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 2309/93, cu
exceptia situatiilor prevazute la punctul 3 din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 542/95.

() JOL214,24.8.1993,p. 1.
() JOLS55,11.3.1995, p. 15.

Definitie

Articolul 2

In sensul prezentului regulament, prin ,transferul unei autorizatii
de introducere pe piatd” se intelege procedura de schimbare a
destinatarului (denumit in continuare ,titularul”) deciziei privind
autorizatia de introducere pe piatd, adoptatd in temeiul
articolului 10 alineatele (1) si (2) sau al articolului 32 alineatele (1)
si (2) din Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului, noul
titular fiind o persoand diferitd de titularul anterior.

Procedura administrativa

Articolul 3

(1) Pentru a obtine transferul unei autorizatii de introducere pe
piatd, titularul unei astfel de autorizatii depune la Agentia euro-
peand pentru evaluarea medicamentelor (denumita in continuare
,Agentia”) o cerere insotitd de documentele previzute de anexa la
prezentul regulament.

(2) Aceastd cerere priveste transferul unei singure autorizatii de
introducere pe piatd si este insotitd de taxa corespunzitoare pre-
vizutd de Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului privind
taxele datorate Agentiei europene pentru evaluarea
medicamentelor ().

Articolul 4

In termen de 30 de zile de la primirea unei cereri in sensul
articolului 3 alineatul (2), Agentia emite un aviz cu privire la
cererea titularului autorizatiei de introducere pe piatd, adresat
persoanei in favoarea cdreia opereazd transferul si Comisiei.

Articolul 5

Avizul Agentiei previzut la articolul 4 poate fi nefavorabil numai
in cazul in care documentele prezentate in sprijinul cererii sunt
incomplete sau in cazul in care se dovedeste cd persoana cireia i
se acordd transferul nu este stabilitd pe teritoriul Comunitatii.

() JOL35,15.2.1995,p. 1.
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Articolul 6

In cazul unui aviz favorabil si fird a se aduce atingere aplicirii
celorlalte dispozitii din legislatia comunitard, Comisia modificd de
indatd decizia luatd in conformitate cu articolele 10 sau 32 din
Regulamentul (CEE) nr. 2309/93.

Dispozitii generale si finale

Articolul 7

(1) Transferul autorizatiei de introducere pe piatd se autorizeazd
de la data notificarii modificdrii deciziei Comisiei, prevazutd la
articolul 6 alineatul (2).

(2) Data la care transferul are efectiv loc se stabileste de catre
Agentie de comun acord cu titularul autorizatiei de introducere pe
piatd si cu persoana cdreia urmeazd sd i se acorde transferul.
Agentia informeazd de indatd Comisia cu privire la aceastd data.

(3) Transferul unei autorizatii de introducere pe piatd nu aduce
atingere nici unuia dintre termenele prevazute la articolele 13
si 35 din Regulamentul (CE) nr. 2309/93.

Articolul 8

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 7 noiembrie 1996.

Pentru Comisie
Martin BANGEMANN

Membru al Comisiei
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ANEXA

Documentele care trebuie prezentate Agentiei pentru evaluarea medicamentelor in temeiul articolului 3

alineatul (1)

Documentele prevazute la punctele 1-4 trebuie autentificate prin semndtura titularului autorizatiei de introducere pe
piatd si cea a persoanei in favoarea cireia opereazd transferul.

)

Numele medicamentului vizat de transferul autorizatiei de introducere pe piatd, numdrul autorizatiei/numerele
autorizatiilor si data/datele la care autorizatia sau autorizatiile au fost eliberate.

Identificarea (numele si adresa) titularului autorizatiei de introducere pe piatd care urmeaz si fie transferatd si
identificarea (numele si adresa) persoanei cdreia urmeazd si i se acorde transferul.

Un document prin care se certificd faptul cd dosarul complet si actualizat privind medicamentul sau o copie a
acestui dosar s-a pus la dispozitia persoanei cdreia urmeazd si i se acorde transferul sau i s-a transferat acesteia.

Fird a se aduce atingere deciziei finale, un document care si prevadi data la care persoana cireia urmeaza si i
se acorde transferul poate prelua efectiv toate responsabilititile titularului autorizatiei de introducere pe piatd a
medicamentului in cauzd de la titularul anterior.

Persoana cdreia urmeazd si i se acorde transferul furnizeazd documente care sa demonstreze capacitatea acesteia
de a duce la indeplinire toate responsabilitatile impuse unui titular al unei autorizatii de introducere pe piatd in
temeiul legislatiei farmaceutice comunitare, in special:

— un document care identificd persoana calificatd in sensul articolului 21 sau al articolului 43 din Regulamentul
(CEE) nr. 2309/93, insotit de un curriculum vitae si adresa, numdrul de telefon si numarul de fax;

— in ceea ce priveste medicamentele de uz uman, un document care descrie serviciul stiintific insdrcinat cu
informatiile referitoare la medicament in sensul articolului 13 din Directiva 92/28/CEE (*) a Consiliului,
inclusiv adresa, numdrul de telefon si numarul de fax.

Sumarul caracteristicilor produsului, macheta ambalajului exterior si cea a ambalajului primar, precum si
prospectul insotitor, toate aceste documente purtdnd numele persoanei cireia urmeaza si i se acorde transferul.

JOL 113, 30.4.1992, p. 13.



