ZMIANA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO (MAH) - WYMAGANE DOKUMENTY

Dokument Oryginat / Kopia |Jezyk

1 | Wniosek (podpisany przez nowy podmiot odpowiedzialny) Oryginat PL

Umowa o przejeciu praw i obowigzkéw (podpisana przez .
2 . . L Oryginat PL
poprzedni i nowy podmiot odpowiedzialny)

Oswiadczenie, ze poza danymi podmiotu odpowiedzialnego nie
ulegty zmianie pozostate elementy pozwolenia oraz .
3 . . . ) Oryginat PL
dokumentacja bedaca podstawg jego wydania (podpisane przez

nowy podmiot odpowiedzialny)

4 | Potwierdzenie optaty za wniosek (4200 zt) Oryginat / Kopia -

Wyciag z rejestru przedsiebiorcéw dla poprzedniego podmiotu i .
5 o Oryginat / Kopia PL
odpowiedzialnego

Wyciag z rejestru przedsiebiorcéw dla nowego podmiotu . .
6 L Oryginat / Kopia PL
odpowiedzialnego

Petnomocnictwo do wystepowania w imieniu nowego
7 | podmiotu odpowiedzialnego, jezeli nowy podmiot dziata przez |Oryginat PL
petnomocnika

8 |Potwierdzenie optaty za pethomocnictwo (jezeli dotyczy) Oryginat / Kopia -

Petnomocnictwo dla oséb, ktdre podpisaty umowe o przejeciu
praw i obowigzkéw w imieniu poprzedniego i nowego .
9 . Lo L . Oryginat PL
podmiotu odpowiedzialnego, jezeli umowa zostata podpisana

przez petnomocnikow

Druki informacyjne w wersji opisowej (Charakterystyka
Produktu Leczniczego, ulotka, oznakowanie opakowania)
zawierajgce dane nowego podmiotu odpowiedzialnego:

— proponowana Charakterystyka Produktu Leczniczego w
wers;ji ,$ledz zmiany” (Word) oraz ,,czystej” (Word i PDF) ) )

10 ———— Oryginat / Kopia PL

— proponowana ulotka w wers;ji ,$ledz zmiany” (Word) oraz
»czystej” (Word i PDF)

— proponowane oznakowanie opakowania zewnetrznego i

bezposredniego w wers;ji ,,$ledZ zmiany” (Word) oraz
»czystej” (Word i PDF)

Oryginat — oznacza, ze dokument powinien zostaé podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym (okreslonym w rozporzadzeniu UE nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajgcym
dyrektywe 1999/93/WE) lub podpisem zaufanym (podpis powigzany z narzedziem Profil zaufany), lub
podpisem witasnorecznym. Jezeli dokument w eCTD jest kopig dokumentu podpisanego
wtasnorecznie, podmiot odpowiedzialny powinien dodatkowo dostarczy¢ oryginat dokumentu.

Oryginat / Kopia — oznacza, ze wystarczajace jest ztozenie kopii podpisanego dokumentu lub ze
podpis nie jest wymagany
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PL — oznacza, ze dokument powinien by¢ przygotowany w jezyku polskim. Jezeli dokument zostat
sporzadzony w innym jezyku niz jezyk polski, do dokumentu nalezy dotaczy¢ jego ttumaczenie na
jezyk polski. Ttumaczenie powinno by¢ poswiadczone przez ttumacza przysiegtego.

Dokumenty mozna ztozy¢ w wersji papierowej lub w wersji elektronicznej przez CESP, system e-
Doreczenia, platforme ePUAP. Sktadanie dokumentéw w inny sposéb (np. Eudralink, email) nie jest
akceptowane.

Potwierdzenie optaty (PoP) za wniosek o zmiane podmiotu odpowiedzialnego powinno zawiera¢ w
tytule (dotyczy procedur NAR/MRP/DCP):
153 PL/DZL/ZLN ...... (numer pozwolenia), zmiana podmiotu odpowiedzialnego

Wiecej informacji na temat optat mozna znalez¢ pod adresem: https://www.gov.pl/web/urpl/oplaty

Historia zmian:
1.1 —04.2025 — dodanie informacji o systemie e-Doreczenia i odniesienia do strony z informacjg o optatach
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