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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 2141/96
zo 7. novembra 1996

o posudzovani Ziadosti o prevod povolenia na uvedenie na trh licku patriaceho do pdsobnosti
nariadenia Rady (ES) & 2309/93

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEYV,
so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Rady (EHS) ¢ 2309/93 z 22. jila
1993, ktorym sa ustanovujii postupy spolocenstva pre registra-
ciu lieckov a dohlad nad liekmi na humdnne a veterindrne
pouzitie a zriaduje sa Eurdpska agenttra pre hodnotenie lie-
kov (!), a najmi na jeho ¢ldnok 15 ods. 4 a ¢lanok 37 ods. 4,

kedZe nariadenie Komisie (ES) ¢ 542/95 z 10. marca 1995
o posudzovani zmien podmienok povolenia na uvedenie na trh
patriacich do posobnosti nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 (3
sa pouzije, ak sa meni meno afalebo adresa drzitela povolenia
na uvedenie na trh, ale drzitel' prislusného povolenia zostdva
nezmeneny;

kedze je preto potrebné prijat vhodné ustanovenia na posu-
dzovanie ziadosti o prevod povolenia na uvedenie na trh lieku
udeleného v sdlade s ustanoveniami nariadenia  (EHS)
¢. 2309/93, ak novy drzitel povolenia nie je predchddzajiicim
drzitelom;

kedze je potrebné najmi zaviest sprdvny postup umoZiujici
rychlu zmenu povolenia na uvedenie na trh v uvedenom
pripade za predpokladu, Ze je Ziadost o prevod platnd a st
splnené prislusné podmienky;

kedZe opatrenia tohto nariadenia st v silade so stanoviskom
Staleho vyboru pre licky na humdanne pouzitie a Stdleho
vyboru pre lieky na veterindrne pouzitie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Toto nariadenie stanovuje postup posudzovania Zziadosti
o prevod povolenia na uvedenie na trh udeleného v stlade
s nariadenim (EHS) ¢. 2309/93, s vynimkou situdcii zahrnu-
tych v bode 3 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 542/95.

() U.v.ES L 214, 24.8.1993, 5. 1.
® U.v.ESL 55, 11.3.1995, s. 15.

Definicia

Cldnok 2

Na tcely tohto nariadenia ,prevod povolenia na uvedenie na
trh® znamend postup zmeny adresita (dalej len ,drzitel”) po-
volenia na uvedenie na trh prijatého podla ¢linku 10 ods. 1
a 2 alebo ¢ldnku 32 ods. 1 a 2 nariadenia Rady (EHS)
¢. 2309/93, ked novy drzitel nie je predchddzajicim drzitefom.

Spravny postup

Clanok 3

1. Aby sa povolenie na uvedenie na trh previedlo, drzitel
tohto povolenia predlozi Ziadost Eur6pskej agentire na hodno-
tenie liekov (dalej len ,Agentira®), spolo¢ne s dokumentmi
uvedenymi v prilohe k tomuto nariadeniu.

2. Takd Ziadost sa musi tykat len prevodu jedného povole-
nia na uvedenie na trh a musi byt sprevddzand prislusnym
poplatkom stanovenym nariadenim Rady (ES) ¢ 29795
o poplatkoch, ktoré sa platia Eurdpskej agentire pre hodnote-
nie liekov ().

Cldnok 4

Agenttira predlozi do 30 dni od prijatia Ziadosti v zneni
¢lanku 3 ods. 2 stanovisko k tejto ziadosti drzitelovi povolenia
na uvedenie na trh osobe, na ktorti sa povolenie previdza,
a Komisii.

Clanok 5

Stanovisko agentiry uvedené v ¢lanku 4 moze byt nepriaznivé,
iba ak st dokumenty predlozené so Ziadostou netiplné alebo
ak sa zist, Ze osoba, na ktorti sa povolenie prevddza, nemd
sidlo v Spolocenstve.

¢) U.v.ESL 35,15.21995,s. 1.
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Cldnok 6

V pripade priaznivého stanoviska a bez toho, aby bolo dot-
knuté uplatiiovanie inych ustanoveni pravnych predpisov spo-
locenstva, Komisia bezodkladne zmeni a doplni rozhodnutie
prijaté v sdlade s ¢lankami 10 alebo 32 nariadenia (EHS)
¢ 2309/93.

Vseobecné a zdverecné ustanovenia

Clanok 7

1. Prevod povolenia na uvedenie na trh je schvédleny odo
dna ozndmenia zmeny a doplnenia rozhodnutia Komisie podla
¢lanku 6 ods. 2

2. Diétum, kedy sa prevod uskutocni, stanovi Agentiira po
vzdjomnej dohode s drzitelom povolenia na uvedenie na trh
a osobou, na ktorti sa ma povolenie previest. Agenttra bude
bezodkladne informovat Komisiu o tomto ddtume.

3. Prevod povolenia na uvedenie na trh neovplyvni Ziadnou
z lehot uvedenych v ¢ldnkoch 13 a 35 nariadenia (EHS)
¢. 2309/93.

Clanok 8

Toto narjadenie nadobuda Gcinnost treti den po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Toto nariadenie je zdvizné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

statoch.

V Bruseli 7. novembra 1996

Za Komisiu
Martin BANGEMANN
Clen Komisie
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PRILOHA

Dokumenty predkladané agentdre na hodnotenie liekov podla ¢linku 3 ods. 1

Pravost dokumentov uvedenych v bodoch 1 az 4 musi byt overend podpisom drZitela povolenia na uvedenie na trh
a podpisom osoby, na ktori md byt rozhodnutie prevedené.

1.

Nézov licku, ktorého sa prevod povolenia tyka, ¢islo (¢isla) povolenia a ddtum (ddtumy), kedy bolo povolenie
(povolenia) udelené.

. Oznacenie (meno a adresa) drzitela povolenia na uvedenie na trh, ktoré md byt prevedené, a oznaenie (meno

a adresa) osoby, na ktord md byt povolenie prevedené.

. Dokument potvrdzujiici, Ze plnd a aktualizovand dokumentdcia tykajica sa licku alebo kodpia tejto dokumentécie

bola spristupnend alebo prevedend osobe, na ktord md byt povolenie prevedené.

. Bez toho, aby bolo dotknuté konecné rozhodnutie, dokument uvddzajici ddtum, kedy osoba, na ktord méd byt

povolenie prevedené, moze skutocne prevziat vietky zodpovednosti drzitela povolenia na uvedenie na trh prislusné-
ho lieku od predchidzajiceho drzitela.

. Osoba, na ktori md byt povoleniec prevedené, predlozi dokumenty preukazujiice jej schopnost plnit vsetky

zodpovednosti vyzadované od drzitela povolenia na uvedenie na trh podla farmaceutickych pravnych predpisov
spolocenstva, najma:

— dokument uvddzajici kvalifikovanti osobu v zneni ¢linkov 21 alebo 43 nariadenia (EHS) ¢. 2309/93, spolo¢ne
so zivotopisom a adresou, telefénnym a faxovym ¢islom,

— ak ide o licky na humdnne pouzitie, dokument popisujiici vedeckii sluzbu zodpovednd za informécie o lieku
v zneni ¢ldnku 13 smernice Rady 92/28/EHS ('), vritane adresy, telefonneho a faxového ¢isla.

. Sthrn ddajov o vyrobku, ndvrhy vonkajsiecho a vniitorného obalu, ako aj pribalové informadcie, v ktorych je uvedené

meno osoby, na ktorti ma byt povolenie prevedené.

() U.v.ES 113, 30.4.1992, s. 13.



