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NARIZENI KOMISE (ES) & 2141/96
ze dne 7. listopadu 1996

o posuzoviani Zidosti o pfevod rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku spadajiciho do oblasti
puisobnosti nafizeni Rady (ES) ¢ 2309/93

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cer-
vence 1993, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro regis-
traci a dozor nad humdnnimi a veterindrnimi lé¢ivymi pri-
pravky a zfizuje se Evropskd agentura pro hodnoceni 1écivych
piipravkd (1), a zejména na ¢l. 15 odst. 4 a ¢l. 37 odst. 4
uvedeného nafizeni,

vzhledem k tomu, Ze nafizeni Komise (ES) ¢. 542/95 ze dne
10. bfezna 1995 tykajicim se posuzovdni zmén registrace
spadajici do oblasti ptsobnosti nafizeni Rady (EHS)
¢. 2309/93 (%) se poutzije, jestlize se méni jméno a/nebo adresa
drzitele rozhodnuti o registraci, ale drzitel pfislusné registrace
ziistdva toutéZ osobou;

vzhledem k tomu, Ze je proto tfeba pfijmout vhodnd ustano-
veni pro posuzovani zadosti o pfevod rozhodnuti o registraci
lé¢ivého piipravku udéleného v souladu s ustanovenimi na-
fizeni (EHS) ¢ 2309/93, jestlize novy drzitel rozhodnuti
o registraci neni predchozim drzitelem;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné zejména zavést admi-
nistrativni  postup umoziujici rychlou zménu rozhodnuti
o registraci v uvedeném piipadé za predpokladu, Ze je zadost
o prevod platnd a jsou splnény piislusné podminky;

vzhledem k tomu, Ze opatfeni tohoto nafizeni jsou v souladu
se stanoviskem Stdlého vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky
a Stdlého vyboru pro veterindrni lé¢ivé piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Toto nafizen{ stanovi postup pro posuzovani zadosti o prevod
rozhodnuti o registraci udéleného v souladu s nafizenim (EHS)
¢. 2309/93, s vyjimkou situaci pokrytych bodem 3 piilohy
[ nafizeni (ES) ¢. 542/95.

() UE vést. L 214, 24.8.1993, 5. 1.
() Ut vést. L 55, 11.3.1995, s. 15.

Definice

Clanek 2

Pro ulely tohoto nafizeni se ,pfevodem rozhodnuti
0 registraci“ rozumi postup zmény adresita (dale jen ,drzitel)
rozhodnuti o registraci pfijatého podle ¢l. 10 odst. 1 a 2 nebo
¢l. 32 odst. 1 a 2 nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93, kdy novy
drzitel neni pfedchozim drzitelem.

Administrativni postup

Cldnek 3

1. Aby bylo rozhodnuti o registraci prfevedeno, piedlozi
drzitel této registrace Zadost Evropské agentufe pro hodnoceni
lécivych pripravka (dale jen ,agentura®) spolecné s dokumenty
uvedenymi v pifloze tohoto nafizeni.

2. Takovd 7ddost se musi tykat pouze prevodu jednoho
rozhodnuti o registraci a musi byt provdzena pfislusnym
poplatkem stanovenym nafizenim Rady (ES) ¢ 29795
o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro hodnoceni
lécivych piipravki ().

Cldnek 4

Agentura predlozi do 30 dnti od pfijeti zZadosti ve smyslu ¢l. 3
odst. 2 stanovisko k této Zadosti drziteli rozhodnuti
o registraci, osobé, na kterou se rozhodnuti ptevadi, a Komisi.

Cldnek 5

Stanovisko agentury uvedené v ¢lanku 4 muze byt nepiiznivé,
pouze pokud jsou dokumenty ptedloZené s zddosti neiplné
nebo zjisti-li se, Ze osoba, na kterou se rozhodnuti prevadi,
neni usazena ve SpoleCenstvi.

() Uf. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1.
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Cldnek 6

V piipadé piiznivého stanoviska a aniz je dotfeno pouziti
jinych ustanoveni pravnich predpist Spolecenstvi zméni Ko-
mise neprodlené rozhodnuti pfijaté v souladu s ¢lanky 10 a 32
nafizeni (EHS) ¢ 2309/93.

Obecnd a zdvérecnd ustanoveni

Clanek 7

1. Pfevod rozhodnuti o registraci je schvdlen ode dne ozna-
meni zmény rozhodnuti Komise uvedené v ¢lanku 6.

2. Datum, kdy se pfevod uskute¢ni, stanovi agentura po
vzdgjemné dohodé s drzitelem rozhodnuti o registraci
a osobou, na kterou se md rozhodnuti pfevést. Agentura
neprodlené informuje Komisi o tomto datu.

3. Prevod rozhodnuti o registraci neovlivni Zadnou ze lhiit
uvedenych v ¢lancich 13 a 35 nafizeni (EHS) ¢ 2309/93.

Cldnek 8

Toto nafizeni vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Toto nafizen{ je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

V Bruselu dne 7. listopadu 1996.

Za Komisi
Martin BANGEMANN

clen Komise
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PRILOHA

Dokumenty piedklidané Agentufe pro hodnoceni 1é¢ivych piipravki podle ¢l. 3 odst. 1

Pravost dokumentt uvedenych v bodech 1 az 4 musi byt ovéfena podpisem drZitele rozhodnuti o registraci
a podpisem osoby, na kterou md byt rozhodnuti pfevedeno.

. Nézev lécivého pripravku, kterého se prevod registrace tykd, registracni Cislo (Cisla) a datum (data), kdy byla

registrace udélena.

. Identifikace (jméno a adresa) drzitele rozhodnuti o registraci, které ma byt pfevedeno, a identifikace (jméno a adresa)

osoby, na kterou md byt rozhodnuti pfevedeno.

. Dokument osvéd¢ujici, zZe tplnd a aktualizovand dokumentace tykajici se 1écivého piipravku nebo kopie této

dokumentace byla zpiistupnéna nebo prevedena osobé, na kterou md byt rozhodnuti pfevedeno.

. Aniz je dotceno kone¢né rozhodnuti, dokument uvddgjici podle ¢l. 7 odst. 2 datum, kdy osoba, na kterou md byt

rozhodnuti prevedeno, miize skutecné pievzit v§echny odpovédnosti drzitele rozhodnuti o registraci daného 1é¢ivého
piipravku od predchoziho drzitele.

. Osoba, na kterou md byt rozhodnuti prevedeno, predlozi dokumenty prokazujici jeji schopnost plnit vSechny

odpovédnosti vyzadované od drzitele rozhodnuti o registraci farmaceutickymi pravnimi pfedpisy SpoleCenstvi,

zejména:

— dokument uvddgjici kvalifikovanou osobu ve smyslu clanktt 21 a 43 nafizeni (EHS) ¢. 2309/93, spolecné se
Zivotopisem a adresou, telefonnim a faxovym ¢islem,

— pokud jde o huménni 1éCivé piipravky, dokument popisujici védeckou sluzbu odpovédnou za informace
o lécivém piipravku ve smyslu ¢lanku 13 smérnice Rady 92/28/EHS ('), vCetné adresy, telefonniho a faxového
Cisla.

. Souhrn dajli o piipravku, ndvrhy vnéjsiho a vnitfnitho obalu, stejné jako piibalovéd informace, ve kterych je vlozeno

jméno osoby, na kterou mé byt rozhodnuti prevedeno.

() UKL vést. L 113, 30.4.1992, s. 13.



