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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 2141/96,
7. november 1996,

mis kisitleb néukogu miiruse (EMU) nr 2309/93 reguleerimisalasse jddiva ravimi miiiigiloa
iilleandmise taotluse libivaatamist

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 22. juuli 1993. aasta mdadrust (EMU)
nr 2309/93, milles sitestatakse ithenduse kord inimtervishoius
ja veterinaarias kasutatavate ravimite lubade andmise ja jarele-
valve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimihindamis-
amet, () eriti selle artikli 15 1oiget 4 ja artikli 37 diget 4,

ning arvestades, et:

komisjoni 10. martsi 1995. aasta madrust (EU) nr 542/95, mis
ksitleb ndukogu méiruse (EMU) nr 2309/93 reguleerimisalas-
se jadva miiiigiloa tingimuste muudatuste ldbivaatamist (3, ko-
haldatakse ainult siis, kui miiiigiloa omaniku nimi ja/vdi aa-
dress muutuvad, kuid mainitud loa omanik jaib samaks;

seepdrast tuleb vastu votta asjakohased sitted vastavalt médruse
(EMU) nr 2309/93 sitetele antud ravimi miiiigiloa {ileandmise
taotluse ldbivaatamiseks, kui loa uus omanik ei ole eelmine
omanik;

eelkdige tuleb kehtestada taotluste ldbivaatamise kord, mis
voimaldaks sellisel juhul miiiigiloaga seotud otsust kiiresti
muuta, tingimusel et esitatud iileandmise taotlus kehtib ja
sellega seotud tingimused on tdidetud;

kidesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskélas inim-
tervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee ja veterinaarra-
vimite alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiesolevas méidruses kehtestatakse vastavalt ndukogu maarusele
(EMU) nr 2309/93 antud miiiigiloa iileandmise taotluste labi-
vaatamise kord, vilja arvatud mdidruse (EU) nr 542/95 I lisa
punktis 3 késitletud juhud:

() EUT L 214, 24.81993, k 1.
() EUTL 55, 11.3.1995, Ik 15.

Mairatlus

Artikkel 2

Kiesolevas mairuses tdhendab “miiiigiloa tileandmine” ndukogu
médruse (EMU) nr 2309/93 artikli 10 1digete 1 ja 2 vdi
artikli 32 1digete 1 ja 2 alusel vastu voetud miitigiloaga seotud
otsuse adressaadi (edaspidi “omanik”) muutmise korda, kui uus
omanik ei ole eelmine omanik.

Taotluste libivaatamise kord

Artikkel 3

1. Miigiloa iileandmiseks esitab selle loa omanik Euroopa
Ravimihindamisametile (edaspidi “amet”) taotluse koos kaes-
oleva mddruse lisas loetletud dokumentidega.

2. Selline taotlus kisitleb ainult ithe miitigiloa iilleandmist ja
sellega  koos esitatakse tdend ndukogu mddrusega (EU)
nr 297/95 (Euroopa Ravimihindamisametile makstavate 16ivude
kohta) (°) ettendhtud asjakohase 16ivu tasumise kohta.

Artikkel 4

30 péeva jooksul pirast artikli 3 1dikes 2 osutatud taotluse
lackumist esitab amet arvamuse konealuse taotluse kohta miiii-
giloa omanikule ja isikule, kellele luba iile antakse ning komis-
jonile.

Artikkel 5

Artiklis 4 osutatud ameti arvamus voib olla negatiivne ainult
juhul, kui taotlusega koos esitatud dokumendid ei ole tdielikud
voi kui ilmneb, et isik, kellele luba iile antakse, ei ole ithendu-
ses registrisse kantud isik.

() EUTL 35, 15.2.1995, Ik 1.
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Artikkel 6

Pooldava arvamuse puhul ja ilma, et see piiraks muude iihen-
duse oiguse sitete kohaldamist, muudab komisjon viivitamata
midruse (EMU) nr 2309/93 artikli 10 v&i artikli 32 alusel
tehtud otsuse.

Uld- ja 1oppsiitted

Artikkel 7

1. Miigiloa voib iile anda pirast artiklis 6 osutatud komis-
joni otsuse muutmisest teatamise kuupieva.

2. Uleandmise tegeliku kuupieva midravad omavahelisel
kokkuleppel amet, miitigiloa omanik ja isik, kellele luba iile
antakse. Amet teatab selle kuupdeva viivitamata komisjonile.

3. Miiiigiloa iileandmine ei mojuta mitte mingil moel maa-
ruse (EU) 2309/93 artiklites 13 ja 35 sdtestatud tihtaegu.

Artikkel 8

Kéesolev mairus joustub kolmandal paeval pirast selle avalda-
mist Euroopa Uhenduste Teatajas.

Kiesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 7. november 1996

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Martin BANGEMANN
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LISA

Euroopa Ravimihindamisametile vastavalt artikli 3 ldikele 1 esitatavate dokumentide loetelu

Punktides 1-4 osutatud dokumendid peavad olema kinnitatud miitigiloa omaniku ja isiku, kellele luba iile antakse,
allkirjadega.

1.

Miiigiloa iileandmisega seotud ravimi nimi, loa number (numbrid) ja miiiigiloa (miiiigilubade) andmise kuupdev
(kuupdevad).

. Uleantava miiiigiloa omaniku ja isiku, kellele luba iile antakse, andmed (nimi ja aadress).

. Dokument, mis tdendab, et ravimit kisitlev tdielik ja kaasajastatud toimik voi selle toimiku koopia on kittesaadavad

voi iile antud isikule, kellele miiiigiluba iile antakse.

. IIma et see piiraks 16pliku otsuse kohaldamist, dokument, milles sedastatakse artikli 7 1dikes 2 osutatud kuupdev,

millal isik, kellele miiiigiluba iile antakse, saab eelmiselt omanikult tegelikult ile votta kdik asjaomase ravimi
miitigiloa omaniku kohustused.

. Isik, kellele miiigiluba ile antakse, esitab dokumendid, mis kinnitavad tema suutlikkust tdita koiki ravimeid

késitlevatest ithenduse digusaktidest tulenevaid miitigiloa omaniku kohustusi, eelkdige:

— dokument méaruse (EMU) nr 2309/93 artiklites 21 ja 43 osutatud kvalifitseeritud isiku kohta, koos elulookir-
jelduse, aadressi, telefoni- ja faksinumbriga,

— inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul dokument, milles kirjeldatakse ndukogu direktiivi 92/28/EMU (')
artiklis 13 osutatud teadusitksust, mis vastutab ravimi kohta antava teabe eest, sealhulgas aadress, telefoni- ja
faksinumber.

. Ravimi omaduste kokkuvéte, vilis- ja sisepakendite maketid ja infoleht selle isiku nimega, kellele luba ile antakse.

() EUTL 113, 30.4.1992, Ik 13.



