ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2141/96

z dnia 7 listopada 1996 r.

dotyczace rozpatrywania wniosku o przeniesienie pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu produktow leczniczych wchodzacych w zakres rozporzadzenia Rady (WE) nr

KOMISJA WSPOLNOT
EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy
Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych 1 nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds.
Oceny Produktow Leczniczych[1], w
szczegblnosci jego art. 15 ust. 4 1 art. 37
ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 542/95 z
dnia 10 marca 1995 r. dotyczace analizy
zmian warunkéw pozwolen na
wprowadzenie do obrotu wchodzacych w
zakres rozporzadzenia Rady (EWG) nr
2309/93[2] stosuje si¢ wowczas, gdy
nazwa i/lub adres posiadacza pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu zmienia sig,
lecz posiadacz wyzej wymienionego
pozwolenia pozostaje ten sam;

z tego wzgledu musza zostac przyjete
wlasciwe przepisy dotyczace analizy
wniosku o przeniesienie pozwolen na
wprowadzenie do obrotu produktow
leczniczych, udzielonego zgodnie z
przepisami rozporzadzenia (EWG) nr
2309/93 w sytuacjach, gdy nowa osoba
posiadajaca pozwolenie nie jest tozsama z
poprzednim posiadaczem;

niezbgdne jest w szczegdlnosci
ustanowienie procedury administracyjne;j

2309/93

umozliwiajacej szybkie wnoszenie zmian
do decyzji dotyczacych pozwolen na
wprowadzenie do obrotu w takim
przypadku pod warunkiem, ze przedtozony
wniosek o przeniesienie jest wazny, a
warunki z nim zwiazane zostaty spelnione;

srodki przewidziane w niniejszym
rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych oraz
Statego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE
ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia
procedur¢ dotyczaca analizy wnioskdéw o
przeniesienie pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu udzielonego zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 2309/93, z
wyjatkiem sytuacji objetych zatacznikiem I
do rozporzadzenia (WE) nr 542/95 pkt 3.

Definicja
Artykut 2

Do celow niniejszego rozporzadzenia
"przeniesienie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu" oznacza
procedurg zmiany adresata (zwanego dalej
"posiadaczem") decyzji w sprawie
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
przyjetej na podstawie art. 10 ust. 112 lub
art. 32 ust. 112 rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 2309/93, w sytuacji gdy nowy
posiadacz nie jest tozsamy z poprzednim
posiadaczem.



Procedura administracyjna
Artykut 3

1. W celu uzyskania przeniesienia
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
posiadacz danego pozwolenia sktada
wniosek do Europejskiej Agencji ds.
Oceny Produktéw Leczniczych (zwanej
dalej "Agencja") wraz z dokumentami
wymienionymi w Zataczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

2. Taki wniosek dotyczy jedynie
przeniesienia pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu i towarzyszy mu odpowiednia
oplata przewidziana rozporzadzeniem
Rady (WE) nr 297/95 w sprawie optat
ptatnych na rzecz Europejskiej Agencji ds.
Oceny Produktéw Leczniczych[3].

Artykut 4

Agencja przedktada, w terminie 30 dni po
otrzymaniu wniosku w rozumieniu art. 3
ust. 2, opini¢ dotyczaca tego wniosku
posiadaczowi pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu, osobie, na rzecz
ktorej udziela si¢ przeniesienia, oraz
Komisji.

Artykut 5

Opinia Agencji okreslona w art. 4 moze
by¢ niekorzystna jedynie wowczas, gdy
dokumenty przedtozone na poparcie
wniosku sa nieckompletne lub, jezeli okaze
sig, ze osoba, na rzecz ktorej udziela si¢
przeniesienia, nie posiada siedziby we
Wspdlnocie.

Artykut 6

W przypadku korzystnej opinii i bez
uszczerbku dla innych przepisow prawa
wspolnotowego Komisja dokonuje
niezwlocznej zmiany decyzji podj¢te)
zgodnie z art. 10 lub 32 rozporzadzenia
(EWG) nr 2309/93.

Przepisy ogolne i koncowe

Artykut 7

1. Przeniesienie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu jest zatwierdzone
od dnia zawiadomienia o zmianie decyzji
Komisji, okreslonej w art. 6 ust. 2.

2. Data faktycznego przeniesienia ustalana
jest przez Agencj¢ droga wzajemnego
porozumienia z posiadaczem pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu oraz osoba, na
rzecz ktorej ma by¢ dokonane
przeniesienie. Agencja niezwlocznie
powiadamia o tej dacie Komisjg.

3. Przeniesienie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu nie ma wplywu
na terminy przewidziane w art. 13135
rozporzadzenia (WE) nr 2309/93.

Artykut 8

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie
trzeciego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Wspdlnot
Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci i
jest bezposrednio stosowane we
wszystkich Panstwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 7 listopada
1996 r.

W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN
Cztonek Komisji
ZALACZNIK

Dokumenty, jakie maja zosta¢ przedtozone
Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych
na podstawie art. 3 ust. 1

Dokumenty wymienione w pkt 1-4 musza
by¢ poswiadczone podpisem posiadacza
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu i
osoby, na rzecz ktérej ma zosta¢ udzielone
przeniesienie.



1. Nazwa produktu leczniczego, ktorego
dotyczy przeniesienie pozwolenia, numer(-
y) pozwolenia i data(-y) udzielenia
pozwolenia(-en).

2. Nazwa (nazwisko) i adres posiadacza
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu,
ktére ma by¢ przedmiotem przeniesienia,
oraz nazwisko i adres osoby, na rzecz
ktérej ma zosta¢ udzielone przeniesienie.

3. Dokument poswiadczajacy, ze petna i
aktualna dokumentacja dotyczaca produktu
leczniczego lub kopia tej dokumentacji
zostata udostgpniona lub przekazana
osobie, na rzecz ktérej ma zosta¢ udzielone
przeniesienie.

4. Bez uszczerbku dla ostatecznej decyzji
dokument okreslajacy date, kiedy osoba,
na rzecz ktorej ma zosta¢ udzielone
przeniesienie, moze faktycznie przejac
wszystkie obowiazki posiadacza
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
danego produktu leczniczego od
poprzedniego posiadacza.

5. Osoba, na rzecz ktorej ma zostac
udzielone przeniesienie, dostarcza
dokumenty wykazujace jej zdolnos¢ do
petnienia wszystkich obowiazkéw
wymaganych od posiadacza pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu wynikajacych ze
wspolnotowej legislacji farmaceutyczne;,
w szczegblnoscei:

- dokument umozliwiajacy identyfikacj¢
wykwalifikowanej osoby w rozumieniu art.
21 lub 43 rozporzadzenia (EWG) nr
2309/93, wraz z curriculum vitae oraz
adresem, numerem telefonu i faksu,

- w przypadku produktoéw leczniczych
stosowanych u ludzi, dokument opisujacy
stuzbg badawcza odpowiedzialng za
informacje dotyczace produktu leczniczego
w rozumieniu art. 13 dyrektywy Rady
92/28/EWG[4] zawierajacy adres, numer
telefonu i faksu.

6. Podsumowanie wtasciwosci produktu,
makieta zewngtrzna i pierwotne
opakowanie, jak rowniez ulotka z wktadka
z nazwiskiem osoby, na rzecz ktorej ma
zosta¢ udzielone przeniesienie.

[1]Dz.U.L 214 z24.8.1993, str. 1.
[2] Dz.U. L 55z 11.3.1995, str. 15.
[3] Dz.U. L 35z 15.2.1995, str. 1.

[4] Dz.U. L 113 230.4.1992, str. 13.



