Regulamento (CE) n® 2141/96 da Comissao de 7 de Novembro de 1996 relativo a analise de
um pedido de transferéncia da autorizagdo de introdugdo no mercado de um medicamento
abrangido pelo Regulamento (CEE) n© 2309/93 do Conselho
Jornal oficial no. L 286 de 08/11/1996 P. 0006 - 0008

REGULAMENTO (CE) N° 2141/96 DA
COMISSAO de 7 de Novembro de 1996
relativo a andlise de um pedido de
transferéncia da autorizacdo de introdugao
no mercado de um medicamento abrangido
pelo Regulamento (CEE) n° 2309/93 do
Conselho

A COMISSAO DAS COMUNIDADES
EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a
Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n°
2309/93 do Conselho, de 22 de Julho de
1993, que estabelece procedimentos
comunitarios de autoriza¢do e fiscalizacao
de medicamentos de uso humano e
veterindrio e institui uma Agéncia Europeia
de Avaliagdo dos Medicamentos (1), e,
nomeadamente, o n° 4 seu artigo 15° e o n° 4
do seu artigo 37°,

Considerando que o Regulamento (CE) n°
542/95 da Comissao, de 10 de Margo de
1995, relativo a analise da alteracdo dos
termos das autorizagdes de introdugdo no
mercado de medicamentos abrangidos pelo
Regulamento (CEE) n° 2309/93 do Conselho
(2), apenas se aplica a alteracdo do nome
e/ou morada do titular da autorizagdo de
introducgdo no mercado se o titular continuar
a ser a mesma pessoa;

Considerando que ha, portanto, que adoptar
disposicoes adequadas com vista a andlise
de um pedido de transferéncia da
autorizagdo de introducdo de um
medicamento no mercado emitida em
conformidade com o Regulamento (CEE) n°
2309/93 caso o novo titular dessa
autorizagdo seja uma pessoa diferente do
titular precedente;

Considerando  que  importa instituir
nomeadamente um procedimento
administrativo que, nesse contexto, permita
alterar a curto prazo a decisao de autorizagao
de introducdo no mercado se o pedido de
transferéncia apresentado for valido e se
estiverem preenchidas as condi¢des a ele
respeitantes;

Considerando que as medidas previstas no
presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer dos comités
permanentes dos medicamentos para uso
humano e dos medicamentos veterinarios,

ADOPTOU O
REGULAMENTO:

PRESENTE

Artigo 1°

O presente regulamento estabelece as
modalidades de andlise dos pedidos de
transferéncia de wuma autorizacdo de
introduc¢ao no mercado emitida
anteriormente em conformidade com o
Regulamento (CEE) n° 2309/93, cujas
condi¢des sejam diferentes das previstas no
ponto 3 do anexo I do Regulamento (CE) n°
542/95.

Defini¢ao

Artigo 2°

Para efeitos do disposto no presente
regulamento, designa-se por «transferéncia
de uma autorizacdo de introdugcdo no




mercado» o procedimento que consiste em
alterar o destinatario (a seguir denominado
«titular») da decisdo que concede a referida
autorizagdo de introdugcdo no mercado tal
como adoptada nos termos dos n°s 1 e 2 do
artigo 10° e dos n° 1 e 2 do artigo 32° do
Regulamento (CEE) n°® 2309/93; o novo
titular da autorizacdo de introducao no
mercado deverd ser uma pessoa diferente do
titular precedente.

Procedimento administrativo

Artigo 3°

1. Para obter a transferéncia de uma
autorizagdo de introdu¢do no mercado, o
titular dessa autorizagdo deve apresentar a
Agéncia Europeia de Avaliagdo dos
Medicamentos (a  seguir denominada
«Agénciay) um requerimento acompanhado
pelos documentos indicados no anexo ao
presente regulamento.

2. Esse requerimento apenas pode abranger a
transferéncia de uma unica autorizacao de
introducdo no mercado e deve ser
acompanhado da taxa prevista para o efeito
no Regulamento (CE) n° 297/95 do
Conselho (3), relativo as taxas cobradas pela
Agéncia Europeia de Avaliacdo dos
Medicamentos.

Artigo 4°

No prazo de 30 dias apds a recepgao do
requerimento referido no n° 2 do artigo 3°, a
agéncia deve enviar um parecer relativo a
este pedido ao titular da autorizacdo de
introducdo no mercado, a pessoa a favor da
qual a transferéncia se deve efectuar e a
Comissao.

Artigo 5°

O parecer da agéncia referido no artigo 4° s6
pode ser desfavoravel se a documentacao
apresentada em apoio do pedido for
incompleta ou se se afigurar que a pessoa a
favor da qual a transferéncia deve ser
efectuada ndo estiver estabelecida na
Comunidade.

Artigo 6°

Se o parecer for favoravel, sem prejuizo da
aplicagdo de outras disposi¢des do direito
comunitario, a Comissdao deve alterar a
decisdo tomada ao abrigo dos artigos 10° ou
32° do Regulamento (CEE) n° 2309/93.

Disposicdes gerais e finais

Artigo 7°

1. A transferéncia da autorizacdo de
introdu¢do no mercado deve ser autorizada a
partir da data de notificacdo da alteracdo da
decisdo da Comissao referida no artigo 6°

2. A data a partir da qual a transferéncia ¢
efectivada deve ser fixada pela agéncia, em
comum acordo com o titular da autorizacao
de introducao no mercado e com a pessoa a
favor da qual a transferéncia deve ser
efectuada. A agéncia deve desse facto
informar imediatamente a Comissao.

3. A transferéncia de uma autorizagdo de
introducdo no mercado ndo prejudica
nenhum dos prazos previstos nos artigos 13°
e 35° do Regulamento (CEE) n° 2309/93.

Artigo 8°

O presente regulamento entra em vigor no
terceiro dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial das Comunidades Europeias.



O presente regulamento ¢ obrigatério em
todos os seus elementos e directamente
aplicavel em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 7 de Novembro de
1996.

Pela Comissdo
Martin BANGEMANN

Membro da Comissao
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(3) JOn° L 35 de 15. 2. 1995, p. 1.

ANEXO

Documentos a apresentar a agéncia com
vista a avaliagdo dos medicamentos ao
abrigo do n° 1 do artigo 3°

Os documentos referidos nos pontos 1 a 4
devem ser autenticados por intermédio da
assinatura do titular da autorizagdo de
introdu¢ao no mercado e da pessoa a favor
de quem a transferéncia deve ser efectuada.

I. Nome do medicamento a que a
transferéncia de autorizacdo se refere,
numero(s) da autorizac¢ao e data(s) em que a
autorizacao foi concedida.

2. Identificagdo (nome e morada) do titular
da autoriza¢do de introdu¢do no mercado a
transferir e identificagdo (nome e morada)
da pessoa a favor de que a transferéncia
deve ser efectuada.

3. Documento comprovativo de que o
processo completo e actualizado relativo ao

medicamento em questdo, ou uma sua copia,
foi ou sera colocado a disposi¢ao da pessoa
a favor de quem a transferéncia deve ser
efectuada ou para ela foi transferido.

4. Documento a propor a data prevista no n°
2 do artigo 7° a partir da qual, sem prejuizo
da decisdo final, a pessoa a favor de quem a
transferéncia deve ser efectuada pode
assumir materialmente todas as
responsabilidades do titular da autorizacao
de introdu¢ao no mercado do medicamento
em questdo em substituicdo do titular
precedente.

5. A pessoa a favor de quem a transferéncia
sera efectuada deve fornecer os documentos
necessarios para demonstrar a competéncia
para  assumir as  responsabilidades
regulamentares atribuidas ao titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado em
conformidade com a legislagao farmacéutica
comunitria, em especial:

- um documento identificando o técnico
responsavel na acep¢do do artigo 21° ou do
artigo 43° do Regulamento (CEE) n°
2309/93, acompanhado do curriculum vitae,
indicando a morada e os numeros de
telefone e de telefax,

- no que diz respeito aos medicamentos para
uso humano, um documento descrevendo o
departamento cientifico responsavel pela
informacdo relativa ao medicamento na
acepcdo do artigo 13° da Directiva
92/28/CEE do Conselho (1), indicando a
morada e os numeros de telefone e de
telefax.

6. O resumo das caracteristicas do
medicamento, o projecto da embalagem
externa e do acondicionamento primario € o
folheto informativo devem conter o nome da
pessoa a favor de quem a transferéncia deve
ser efectuada.

(1)JO n° L 113 de 30. 4. 1992, p. 13.






