A BIZOTTSAG 2141/96/EK RENDELETE

(1996. november 7.)

a 2309/93/EK tanacsi rendelet hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba hozatali
engedélyének atruhézésara vonatkozo keérelem megvizsgalasarol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK
BIZOTTSAGA,

tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozé
szerzodésre,

tekintettel az emberi illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozé kozosségi
eljarasok megallapitasardl és az Eurdpai
Gyogyszerértékeld Ugyndkséget
1étrehozasarol szolo, 1993. julius 22-i
2309/93/EGK tanacsi rendeletrel €s
kiilonosen annak 15. cikke (4) bekezdésére
¢és 37. cikke (4) bekezdésére,

mivel a 2309/93/EGK tanacsi rendeletnek
a hatalya al4 tartozo6 forgalomba hozatali
engedélyekben foglaltak médositasanak
vizsgalatarol sz61o, 1995. marcius 10-i
542/95/EK bizottsagi rendelet2 akkor is
mérvado, ha a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak neve és/vagy cime
megvaltozik, de az engedély jogosultja
ugyanaz a személy marad;

mivel emiatt, a 2309/93/EGK rendeletnek
megfelelden, a gyogyszerre kibocsatott
forgalomba hozatali engedély
atruhdzasanak vizsgalatara megfeleld
rendelkezéseket kell elfogadni,
amennyiben a forgalomba hozatali
engedély 11j jogosultja nem azonos az
elozovel;

mivel kiilondsen fontos olyan igazgatasi
eljaras kialakitasa, amely lehetové teszi
ilyen esetben a forgalomba hozatali
engedélyre vonatkozo hatarozat gyors
modositasat, feltéve hogy a benyujtott

atruhazasi kérelem érvényes és a vele
kapcsolatos feltételeket teljesitették;

mivel az e rendeletben megfogalmazott
intézkedések 6sszhangban vannak az
emberi felhasznélasra szant gyogyszerek
allando bizottsaganak és az
allatgyogyaszati készitmények allando
bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ RENDELETET:
1. cikk

E rendelet megallapitja a 2309/93/EGK
rendeletben el6irtaknak megfelelden
kibocsatott forgalomba hozatali engedély
atruhdzasanak vizsgalatat szabalyzo
eljarast, kivéve azon eseteket, amelyeket az
542/95/EK rendelet I. mellékletének 3.
pontja emlit.

Fogalommeghatarozas

2. cikk

A jelen rendelet alkalmazasaban "a
forgalomba hozatali engedély atruhazasa"
az az eljaras, amelynek sordn a
2309/93/EGK tandcsi rendeletnek 10.
cikke (1) és (2) bekezdése vagy a 32. cikke
(1) és (2) bekezdése alapjan meghozott
forgalomba hozatali engedélyrdl szol6
hatarozat cimzettje (a tovabbiakban
"jogosult") megvaltozik, és amennyiben az
1j jogosult nem azonos a korabbi
jogosulttal.

Igazgatasi eljaras

3. cikk



(1) A forgalomba hozatali engedély
atruhazasa érdekében az engedély
jogosultja az e rendelet mellékletében
szerepld dokumentumokat mellékelve
kérelmet nytjt be az Eurdpai
Gyogyszerértékeld Ugynokséghez (a
tovabbiakban "Ugynokség").

(2) Az ilyen kérelem csak egy forgalomba
hozatali engedély atruhazasarol szolhat, és
mellékelni kell hozzé a Eurdpai
Gyoégyszerértékeld Ugyndkségnek
fizetendd dijakrol sz6l1o, 297/95/EK tanacsi
rendeletben3 megallapitott dijat.

4. cikk

Az Ugynokség a 3. cikk (2) bekezdésének
megfelelden benyujtott kérelem atvételét
kovetd 30 napon beliil tovabbitja a
kérelemmel kapcsolatos véleményét a
forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak, az atruhdzas
kedvezményezettjének és a Bizottsagnak.

5. cikk

Az Ugynokség 4. cikkben emlitett
véleménye csak akkor lehet kedvezdtlen,
ha nem nyujtottdk be a kérelmet
alatdmaszté dokumentumok teljes korét,
vagy ha kideriil, hogy az 4truhazas
kedvezményezettje Kozosségen beliili
illetékességgel nem rendelkezd személy.

6. cikk

Kedvezd vélemény esetén, a kozdsségi jog
egyeb rendelkezéseinek sérelme nélkiil a
Bizottsag a 2309/93/EGK rendelet 10. és
32. cikkei alapjan hozott hatarozatot
azonnali hatallyal modositja.

Altalanos és zaro6 rendelkezések
7. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély
atruhazasat a 6. cikk (2) bekezdésében
emlitett bizottsagi hatdrozat modositasarol
sz010 értesités iddpontjatol engedélyezik.

(2) Azt az idépontot, amikor az atruhazas
ténylegesen megvalosul, az Ugynokség a
forgalomba hozatali engedély jogosultjaval
¢s az atruhazas kedvezményezettjével
kolesonds egyetértésben hatarozza meg.
Az Ugynokség errél haladéktalanul értesiti
a Bizottsagot.

(3) A forgalomba hozatali engedély
atruhdzasa nem érinti a 2309/93/EK
rendelet 13. és 35. cikkeiben megallapitott
hataridok egyikét sem.

8. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai K6zosségek
Hivatalos Lapjaban valo kihirdetést kdvetd
harmadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és
kozvetleniil alkalmazand6é valamennyi
tagallamban.

Kelt Briisszelben, 1996. november 7-én.
a Bizottsag részérol

Martin BANGEMANN

a Bizottsag tagja

MELLEKLET

A 3. cikk (1) bekezdeseének értelmében az
Europai Gyogyszerértékeld Ugynokségnek
benyujtand6é dokumentumok

Az 1-4. pontokban felsorolt
dokumentumokat a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak és az atruhazas
kedvezményezettjének aldirasaval kell
hitelesiteni.

1. Az engedély atruhazéasanak targyat
képzd gyogyszer neve, az engedély
szama(i) €és az engedély(ek) kiadasanak
idépontja(i).

2. Az atruhazni kivant forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak azonosit6 adatai
(név és cim) ¢€s az atruhazas



kedvezményezettjének azonosito adatai
(név és cim).

3. Azt igazol6 okmany, hogy a
gyogyszerkészitménnyel kapcsolatos teljes
¢s naprakész dokumentacio vagy annak
masolata az atruhazas kedvezményezettje
szamara hozzaférhetd vagy szamara at is
adtak.

4. Olyan okirat, ami a végs0 hatarozat
sérelme nélkiil megjeloli azt a 7. cikk (2)
bekezdésében emlitett idopontot, amikor az
atruhazas kedvezményezettje a kérdéses
forgalomba hozatali engedély jogosultjat
érintd Osszes feladatot ténylegesen at tudja
venni az el6z6 jogosulttol.

5. Az atruhazés kedvezményezettje olyan
dokumentumokat nytjt be, amelyek
tanusitjak, hogy képes a kozosségi
gyogyszerészeti joganyag szerint a
forgalomba hozatali engedély jogosultjatol
elvart feladatok ellatasara, kiilonosen:

- a képesitett személyt a 2309/93/EGK
rendelet 21. vagy 43. cikkeinek
megfelelden azonositd okirat, 6néletrajz,
cim, telefon- és a faxszam kiséretében,

- emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
esetén a 92/28/EGK tanacsi iranyelv4 13.
cikke alapjan a gyogyhatasu készitménnyel
kapcsolatos informacioért felelds
tudomanyos szolgaltatast leird
dokumentum, cim, telefon- és fax szammal

egylutt.

6. A gyogyszer termékismertetdje, a kiilsé
¢s a kozvetlen csomagolas mintdja,
valamint az atruhazas
kedvezményezettjének nevét is tartalmazo
betegtajékoztato.
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