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IR-REGOLAMENT TAL-KUNSILL (KE) Nru 2141/96
tas-7 ta’ Novembru 1996

li jirrigwarda l-ezami ta’ applikazzjoni ghat-trasferiment ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghall-prodotti medicinali 1i jidhlu fl-iskop tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2309/93

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi [-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru
2309/93 tat-22 ta’ Lulju 1993 li jistabbilixxi l-proceduri Ko-
munitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza tal-prodotti me-
di¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ta’ |-Evalwazzjoni tal-Prodotti Medicinali (),
u b'mod partikolari I-Artikoli 15(4) u 37 (4) tieghu,

Billi r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 542/95 tal-10 ta’
Marzu 1995 li jirrigwarda l-ezami tal-varjazzjonijiet ghat-termi-
ni ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li jidhlu fl-iskop tar-
Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2309/93 (3 japplika jekk
jinbidlu l-isem ufjew l-indirizz tal-pussessur ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq imma Il-pussessur ta’ l-awtorizzazzjoni
msemmija jibqa’ l-istess;

Billi jridu ghalhekk jigu adottati dispozizzjonijiet approprjati
ghall-ezami ta’ applikazzjoni ghat-trasferiment ta’ awtorizzaz-
zjoni tat-tqeghid fis-suq ghal prodott medicinali moghti skond
id-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KEE) Nru 2309/93 fejn il-
pussessur il-gdid ta’ l-awtorizzazzjoni ma jkunx il-pussessur
ta'qabel;

Billi huwa mehtieg b'mod partikolari li tiddahhal procedura
amministrattiva sabiex tippermetti illi decizjoni ghal awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tigi emendata malajr fdin l-event-
walita, sakemm it-trasferiment ta’ l-applikazzjoni ssottomessa
tkun valida u jkunu twettqu l-kondizzjonijiet li jkollhom
xjagsmu maghha;

Billi I-mizuri pprovduti fdan ir-Regolament huma skond I-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti tal-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem u I-Kumitat Permanenti tal-Prodotti Veteri-
narji Medi¢inali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

L-Artikolu 1

Dan ir-Regolament jistabbilixxi I-procedura ghall-ezami ta’ I-
applikazzjonijiet ghat-trasferiment ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqe-
ghid fis-suq moghtija skond ir-Regolament (KE) Nru 2309/93,
ghajr ghas-sitwazzjonijiet koperti bil-punt 3 ta’ [-Anness I mar-
Regolament (KE) Nru 542/95.

() GUL 214, ta’ 1-24.81993, p. 1.
() GU L 55, tal-11.3.1995, p. 15.

Definizzjoni

L-Artikolu 2

Ghall-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament, “trasferiment ta’ awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq” tfisser il-procedura ta’ bidla fl-
indirizz ta’ min jigi indirizzat (minn issa 1 quddiem imsejjah
“il-pussessur”) fid-decizjoni dwar l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq adottata skond l-Artikolu 10(1) u (2) jew I-Artiko-
lu 32(1) u (2) tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2309/93,
meta l-pussessur il-gdid ma jkunx dak ta’ qabel.

Proc¢edura amministrattiva

L-Artikolu 3

1.  Ghalbiex jikseb trasferiment ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqe-
ghid fis-suq, il-pussessur ta’ din l-awtorizzazzjoni ghandu jis-
sottometti applikazzjoni lill-Agenzija Ewropea ta’ l-Evalwazzjo-
ni tal-Prodotti Medi¢inali (minn issa 'l quddiem imsejha “I-
Agenzija”), akkumpanjata bid-dokumenti msemmija fl-Anness
ma’ dan ir-Regolament.

2. Din l-applikazzjoni ghandha tirrigwarda biss it-trasferi-
ment ta’ awtorizzazzjoni wahda ghat-tqeghid fis-suq u ghandha
tkun akkumpanjata mill-mizata rilevanti pprovduta bir-Regola-
ment tal-Kunsill (KE) Nru 297/95 dwar il-mizati li ghandhom
jithallsu lill-Agenzija Ewropea ta' l-Evalwazzjoni tal-Prodotti
Medicinali (%).

L-Artikolu 4

L-Agenzija ghandha tissottometti, fi Zzmien 30 jum minn meta
tircievi applikazzjoni fit-tifsira ta’ I-Artikolu 3(2), opinjoni dwar
din l-applikazzjoni lill-pussessur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqe-
ghid fis-suq, lill-persuna li lilha ser jigi koncess it-trasferiment u
lill-Kummissjoni.

L-Artikolu 5

L-opinjoni ta’ l-Agenzija riferita fl-Artikolu 4 tista’ ma tkunx
favorevoli biss jekk id-dokumenti sottomessi sabiex jappoggjaw
l-applikazzjoni ma jkunux ikkompletati jew jekk jidher illi I-
persuna li lilha ghandu jigi koncess it-trasferiment ma tkunx
stabbilita fil-Komunita.

() GUL 35, tal-15.2.1995, p. 1.
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L-Artikolu 6

Fil-kaz ta’ opinjoni favorevoli u minghajr pregudizzju ghall-
applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet l-ohra tal-ligijiet Komunitarji,
il-Kummissjoni ghandha temenda minnufih id-decizjoni mehu-
da skond Il-Artikoli 10 jew 32 tar-Regolament (KEE) Nru
2309/93.

Disposizzjonijiet generali u finali

L-Artikolu 7

1. It-trasferiment ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-marketing ghand-
ha tigi awtorizzata mid-data tan-notifika ta’ l-emenda tad-
decizjoni tal-Kummissjoni riferita fl-Artikolu 6(2).

2. Id-data li fiha fil-fatt isir it-trasferiment ghandha tigi
ffissata mill-Agenzija bi ftehim reciproku mal-pussessur ta’ I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u l-persuna li lilha ser jigi
koncess it-trasferiment. L-Agenzija ghandha tgharraf minnufih
lill-Kummissjoni b'din id-data.

3. It-trasferiment ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq

m’'ghandha taffettwa l-ebda limiti taz-Zmien ipprovduti fl-Arti-
koli 13 u 35 tar-Regolament (KE) Nru 2309/93.

L-Artikolu 8

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara I-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunitajiet Ewrope;.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri

kollha.

Maghmul fi Brussel, fis-7 ta’ Novembru 1996.

Ghall-Kummissjoni
Martin BANGEMANN

Membru tal-Kummissjoni
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L-ANNESS

Id-dokumenti li ghandhom jigu sottomessi lill-Agenzija ta’ l-Evalwazzjoni tal-Prodotti Medicinali skond I-

Artikolu 3(1)

Id-dokumenti msemmija fil-punti 1 sa 4 ghandhom ikunu awtentikati bil-firma tal-pussessur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq u tal-persuna li lilha jkun sejjer jigi koncess it-trasferiment.

1.

L-isem tal-prodott medicinali interessat fit-trasferiment ta’ l-awtorizzazzjoni, in-numrufi ta’ l-awtorizzazzjoni u d-
datafi li fiha l-awtorizzazzjonifijiet kienet/kienu moghtija.

. L-identifikazzjoni (l-isem u l-indirizz) tal-pussessur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li lilu ser jigi koncess it-
trasferiment.
. Dokument 1i jiccertifika illi I-fajl ikkompletat u aggornat li jirrigwarda l-prodott medicinali jew kopja ta’ dan il-fajl

jkunu gew maghmula disponibbli jew kienu ttrasferiti lill-persuna li lilha ser jigi koncess it-trasferiment.

. Minghajr pregudizzju ghad-decizjoni finali, dokument li jiddikjara d-data li fiha l-persuna li lilha ser jigi koncess it-

trasferiment tista’ fil-fatt tichu taht idejha r-responsabbiltajiet kollha, ta’ pussessur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ta’ prodott medicinali interessat, mill-pussessur ta’ gabel.

. Il-persuna li lilha jrid jigi koncess it-trasferiment ghandha tipprovdi d-dokumenti li juru l-kapacita’ taghha li twettaq

ir-responsabbiltajiet kollha mehtiega mill-pussessur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skond il-legislazzjoni
Komunitarja farmacewtika, b'mod partikolari:

— dokument li jidentifika l-persuna kkwalifikata fit-tifsira ta’ I-Artikolu 21 jew ta’ l-Artikolu 43 tar-Regolament
(KEE) Nru 2309/93, flimkien mal-curriculum vitae u l-indirizz, in-numru tat-telefon u n-numru tal-fax,

— safejn u sakemm jirigwarda l-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, dokument li jiddeskrivi s-servizz
xjentifiku li jkollu taht idejh it-taghrif dwar il-prodott medicinali fit-tifsira ta’ l-Artikolu 13 tad-Direttiva tal-
Kunsill 92/28/KEE () li jinkludi l-indirizz, in-numru tat-telefon u tal-fax.

. Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, il-mudelli ta’ l-imballagg fuq barra u dak primarju kif ukoll il-fuljett li jkollu

fih l-isem tal-persuna li lilha ser jigi koncess it-trasferiment.

() GU L 113, tat-30.4.1992, p. 13.



