Kommissionens férordning (EG) nr 2141/96 av den 7 november 1996 om prévning av
ansdkan om dverfdéring av forsaljningstillstand for Idkemedel som omfattas av radets
forordning (EEG) nr 2309/93
Europeiska gemenskapernas officiella tidning nr L 286 , 08/11/1996 s. 0006 - 0008

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG)
nr 2141/96 av den 7 november 1996 om
provning av ansdkan om Overforing av
forsdljningstillstind for ldkemedel som

omfattas av radets forordning (EEG) nr
2309/93

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS
KOMMISSION HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med  beaktande av  Fordraget om
uppréttandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG)
nr 2309/93 (1) av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkdnnande for
forsdljning  av och  tillsyn over
humanlédkemedel och veterindrmedicinska
ladkemedel samt om inrdttande av en
europeisk ldkemedelsmyndighet, sérskilt
artiklarna 15.4 och 37.4 i denna, och

med beaktande av foljande:

Kommissionens forordning (EG) nr 542/95
av den 10 mars 1995 om provning av
andringar av villkoren for
forsdljningstillstind {or ldkemedel som
omfattas av radets forordning (EEG) nr
2309/93 (2) berér endast dndring av
tillstdndsinnehavarens namn eller adress, om
innehavaren av forséljningstillstdndet forblir
samma person.

Darfor bor 1dmpliga bestimmelser antas for
provning av ansdokan om Overforing av
forsdljningstillstind {or ldkemedel som
utfardats 1 enlighet med 1 forordning (EEG)
nr 2309/93, om den nya innehavaren av

forséljningstillstdndet 4r en annan &n den
tidigare innehavaren.

Det ar lampligt att foreskriva 1 synnerhet
administrativa forfaranden for att i sédana
fall snabbt dndra  besluten om
forsdljningstillstind om den inkomna
ansOkan om Overforing dr giltig och alla
villkor for 6verforingen uppfylls.

Atgirderna i denna forordning dr forenliga
med yttrandena frén Stindiga kommittén for
humanldkemedel och Stindiga kommittén
for veterindrmedicinska ldkemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS

FOLJANDE.

Artikel 1

I denna forordning faststills forfarandet for
provningen av ansokningar om G&verforing
av  forsdljningstillstind som  tidigare
utfardats 1 enlighet med forordning (EEG) nr
2309/93, pé andra villkor &n dem som avses
1 punkt 3 1 bilaga I till forordning (EG) nr
542/95.

Definition

Artikel 2

I denna forordning avses med Overforing av
forsdljningstillstdind det forfarande for att




dndra innehavaren av ett forsiljningstillstand
("innehavaren") 1 forhallande till vad som
angavs da beslutet om fOrsiljningstillstand
meddelades enligt artikel 10.1 och 10.2 samt
32.1 och 322 i forordning (EEG) nr
2309/93, om den nye innehavaren av
forsdljningstillstindet 4r en annan @n den
tidigare innehavaren.

Administrativt forfarande

Artikel 3

1. En sérskild ansokan om overforing av
forséljningstillstdnd skall av innehavaren
stdllas till Europeiska byran for utvérdering
av lakemedel ("myndigheten") och atfoljas
av de dokument som foreskrivs i bilagan till
denna f6rordning.

2. En sédan ansokan far endast avse ett enda
forséljningstillstdnd och skall atfoljas av den
avgift som faststdlls hérfor 1 radets
forordning (EG) nr 297/95 (3) om de
avgifter som skall betalas till Europeiska
byrén for utvérdering av ldkemedel.

Artikel 4

Inom 30 dagar frdn mottagandet av en
ansOkan enligt artikel 3.2 skall myndigheten
overldmna ett yttrande om ansokan i friga
till innehavaren av forsaljningstillstandet, till
den person till vilken tillstandet skall
overforas och till kommissionen.

Artikel 5

Myndighetens  stéllningstagande  enligt
artikel 4 far endast vara negativt om de
dokument som skall &tfolja ansokan dar
otillrickliga, eller om det framgar att den
person till vilken tillstdndet skall dverforas
inte dr etablerad 1 gemenskapen.

Artikel 6

Om stéllningstagandet dr positivt och utan
att det paverkar andra bestdmmelser i
gemenskapsritten  skall ~kommissionen
omgaende &dndra det beslut som fattats i
enlighet med artikel 10 eller artikel 32 1
forordning (EEG) nr 2309/93.

Allménna foreskrifter

Artikel 7

1. Overforingen av forsiljningstillstindet
godkidnns fran och med tidpunkten for
anmilan av dndringen av kommissionens
beslut enligt artikel 6.

2. Tidpunkten da overforingen skall vara
genomford faststdlls av myndigheten efter
overenskommelse med innehavaren av
forsédljningstillstdndet och den person till
vilken tillstandet skall Overforas.
Myndigheten skall omgaende informera
kommissionen om detta.

3. Overforingen av ett forsiljningstillstdnd
paverkar inte de tidsfrister som avses 1
artiklarna 13 och 35 i1 forordning (EEG) nr
2309/93.

Artikel 8

Denna forordning trdder 1 kraft den tredje
dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska  gemenskapernas  officiella
tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande
och direkt tillamplig 1 alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 7 november 1996.



Pa kommissionens vignar
Martin BANGEMANN

Ledamot av kommissionen

(1) EGT nr L 214, 24.8.1993, s. 1.
(2) EGT nr L 55, 11.3.1995, s. 15.

(3) EGT nr L 35, 15.2.1995, s. 1.

BILAGA

Dokument som skall Ildmnas in till
Europeiska byran for utvdrdering av
lakemedel i enlighet med artikel 3.1

De dokument som avses i punkterna 1-4
skall ~ forses med  underskrifter av
innehavaren av forsdljningstillstaindet samt
av den person till vilken tillstdndet skall
overforas.

1. Det Dberorda ldkemedlets namn,
forsédljningstillstdndets nummer och datum
for utfardande av tillstandet.

2. Tillstandsinnehavarens personuppgifter
(namn och adress) samt personuppgifter
(namn och adress) for den person till vilken
forsiljningstillstandet skall 6verforas.

3. Ett dokument som faststdller att den
kompletta, aktualiserade dokumentationen
rorande likemedel 1 fraga, eller en kopia av
denna dokumentation, har stillts eller
kommer att stillas till forfogande eller har
overforts till den person till vilken
forsédljningstillstandet skall 6verforas.

4. Ett dokument som i enlighet med artikel
7.2, utan att det pédverkar det slutgiltiga

beslutet, faststdller den tidpunkt d& den
person till vilket forséljningstillstdndet skall
overforas faktiskt kan overta hela det ansvar
som aligger innehavaren av
forsdljningstillstind  for  det  berdrda
lakemedlet fran den tidigare innehavaren.

5. Den person till vilken tillstdndet skall
overforas skall forete handlingar som styrker
formagan att uppfylla allt regulatoriskt
ansvar som krivs for en innehavare av ett
forsdljningstillstind 1 enlighet med
gemenskapens lakemedelslagstiftning,
sarskilt foljande:

- En handling som identifierar den
kvalificerade person enligt artiklarna 21 och
43 1 forordning (EEG) nr 2309/93,
tillsammans med ett curriculum vitae och
uppgifter om  adress, telefon och
faxnummer.

- Vad betriffar ldkemedel for humant bruk,
en handling som  beskriver den
vetenskapliga enhet som ansvarar for
information om likemedlet enligt artikel 13 1
radets direktiv  92/28/EEG (1), med
uppgifter om  adress, telefon och
faxnummer.

6. Sammanfattningen av
produktegenskaperna, en  modell av
ytterforpackningen och innerférpackningen
samt bipacksedel med namnet pa den person
till  vilken forséljningstillstindet  skall
overforas.

(1) EGT nr L 113, 30.4.1992, s. 13.



