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Co rika legislativa — zakon €. 500 / 2004 Sb., Spravni rad

§ 33 Zastoupeni na zakladé plné moci

(1) U_c":astnl'k si mUze zvolit zmocnénce. Zmocneéni k zastoupeni se
prokazuje pisemnou plnou moci. PInou moc Ize udélit i ustné do protokolu. V
téeze veci muze mit ucastnik soucasné pouze jednoho zmocnénce.

(2) Zmocnéni muze byt udéleno
a) k urCitému ukonu, skupiné ukonl nebo pro urcitou ¢ast fizeni,
b) pro celé fizeni,
c) pro neurcity pocet fizeni s urCitym predmeétem, ktera budou
zahajena v urcené dobé nebo bez omezeni v budoucnu; podpis na plné moci

musi byt v tomto pripade vzdy uredné ovéren a plna moc musi byt do zahajeni
fizeni ulozena u vecné prislusného spravniho organu.

(3) Zmocnénec muze udélit plnou moc jiné osobe, aby misto ného za
ucastnika jednala, jen je-li v pIné moci vyslovné dovoleno, ze tak muze
ucinit, pokud zvlastni zakon nestanovi jinak.
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Nejcastejsi chyby v plnych mocech

Q)

Chybéjici moznost substituce

Q)

NedostateCna identifikace fyzické / pravnické osoby

Q)

Nejasny zmocnénec

Q)

Nejasné Povéreni / PIna moc

Q)

Plna moc je podepsana osobou, ktera nema opravneni jednat za spoleCnost

Q)

Chybi original s ufedné ovérenym podpisem zmocnitele (pfipadné ovéreni
s Apostillou, superlegalizace)
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Substituce

Ustanoveni § 33 odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., Spravni fad, ze zmocnénec
muze udélit plnou moc jiné osobé, aby misto ného za ucastnika jednala, jen je-
li v plné moci vyslovné dovoleno, ze tak muze ucinit, pokud zvlastni zakon

nestanovi jinak.

»Souhlas zmocnitele s povérenim nasledné plné moci zmocnéncem dalsi

osobé ¢i spole€nosti“

Priklad substituce:

Zmocnénec je opravnen povérit na zakladé substitucni plné moci jinou osobu, aby za

Zmocnence Vv rozsahu jeho zmocnéni uvedenéeho v této plné moci jednala.
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Nedostatecna identifikace

Fyzicka osoba je identifikovana nasledujicimi udaiji:

- jméno, pfijmeni

- datum narozeni (nikoliv RC)

- adresa trvalého pobytu (pfipadné dalSi jina adresa pro dorucovani)
Pravnicka osoba je identifikovana nasledujicimi udaji:

- nazev spolec¢nosti dle OR

- identifikaCni Cislo
- adresa sidla spolecnosti dle OR (pfipadné dalSi, jina adresa pro doru€ovani)
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Nejasny zmocnénec
- plna moc jasné neuvadi, kdo je zmocnéncem
spolecnosti / zmocnitele

V pfipadé, zZe bylo vuli zmocnitele
udélit plnou moc spoleCnosti XY (dale
identifikuje |
OR,

jen  “zmocnénec’),
nazvem spolecnosti dle
identifikacnim Cislem adresou sidla

dle OR.

Statni ustav pro kontrolu léCiv
Srobarova 48
100 41 Praha 10
IC: 00023817

Pokud bylo zamérem zmocnitele
udélit plnou moc fyzické osobé YX
(dale jen ,zmocnénec"), identifikuje ji
jménem a pfijmenim, datem narozeni

a mistem trvalého pobytu.

Jana Krejsova
Srobarova 48
100 41 Praha 10
Datum narozeni: dd.mm.rrrr
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Nejasné Poveéreni / Plna moc

Pokud bylo vali zmocnitele udélit
plnou moc fyzické osobé (dale jen
“zmocnénec’) identifikuje ji jménem,
narozeni a

prijmenim, datem

mistem trvalého pobytu.

Povérujeme na zakladé PIné moci
(jméno, datum
bydliste) k

pana / pani..........
narozeni, adresa

zastupovani a jednani ...

Pokud bylo zamérem zmocnitele
udélit povéreni svému zameéstnanci,
vyslovhé to uvede v povefeni a
zameéstnance

identifikuje alespon

jménem, pfijmenim a pracovni pozici.

Povérujeme naseho zaméstnance
........... (jméno a prijmeni), na pPozicCi

Regulatory manager k jednani ....
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Nebyl dodan original PIné moci s uredné ovéerenym
podpisem zmocnitele

Plna moc svym rozsahem odpovida zaméru vystavit plnou moc dle § 33 odst.

w

2 pism. c) zakona ¢. 500/2004 Sb., Spravni rad, ve znéni pozdéjSich
predpisu - prezidialni plna moc. Nevztahuje se ani ke konkrétnimu fizeni, ani
ke konkrétnimu ukonu, ale rozsah je zmocnitelem vymezen Sifeji - na neurcity

pocet ukonl do budoucna.

PIlna moc musi byt dorucena v originale a opatrena uredné oveérenym
podpisem

1) Oveéreni podpisu u notare

2) Ovéreni podpisu — Apostilla

3) Ovéreni podpisu - superlegalizace
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Odvolani povéreni a plné moci

= V pfipadé, Zze povéfena osoba — zaméstnanec ve spolecnosti
provadeéjici klinické hodnoceni jiz nepracuje, spolecnost tuto
skuteénost neprodlen& oznami SUKL ve formé& pisemného
Odvolani povereni zameéstnance, nebo Odvolani plné moci
pro fyzickou osobu

% Pokud spolednost tuto skutednost SUKLu neoznami,
komunikuje se nadale s jiz byvalym povéfenym
zameéstnancem ohledné studie, ke které byl poveren k jednani
za spolecnost
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Zmeéna nazvu a sidla spolecnosti v klinickém
hodnoceni

= Zmeéna nazvu spolec¢nosti — spoleCnost neprodlené zasle
prohlaseni o0 zméné nazvu spolecnosti podepsané jednatelem
vcetne vypisu z obchodniho rejstriku

= Zmeéna sidla / adresy spolecnosti — spoleCnost neprodlené
zaSle prohlaseni o zméné sidla / adresy spoleCnosti
podepsane jednatelem vcetne vypisu z obchodniho rejstriku
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Zmena zadavatele klinickéeho hodnoceni

Zadost 0 zménu zadavatele
a) identifikaci klinického hodnoceni, kterého se zména tyka,

b) jmeéno, popfipade jmena, pfijmeni a adresu mista pobytu, popripadé adresu
bydlist€ mimo uzemi Ceské republiky, dosavadniho zadavatele, jde-li o fyzickou
osobu, nebo obchodni firma, popfipadé nazev, a sidlo, jde-li o pravnlckou osobu, a
jméno, popfipade jména, pFl’jmenl’ a adresu mista pobytu, popfipadé adresu bydliété
mimo uzemi Ceske republiky, osoby, na kterou ma byt rozhodnuti pfevedeno, jde-li o
fyzickou osobu, nebo obchodni firma, popripadé nazev, a sidlo, jde-li o pravnickou
osobu, a navrh data ke kterému se ma zména uskutecnlt

c) prohlaseni zadavatele a osoby, na kterou ma byt rozhodnuti prevedeno, a to
S uredné ovérenymi podpisy, ze uplna a aktualizovana dokumentace tykajici se
klinického hodnoceni nebo kopie této dokumentace byla zpfistupnéna nebo predana
osobé, na kterou ma byt rozhodnuti prevedeno, s tim, Ze tato dokumentace odpovida
dokumentaci predlozené Ustavu v ramci zadosti o povoleni nebo ohlaseni klinického
hodnoceni, vCetné aktualizované dokumentace predlozené Ustavu ke dni provedeni
zmény,

d) plan zajisténi informovanosti o zméné zadavatele v ramci daného klinického
hodnoceni, zahrnujici napfiklad dodatek k protokolu, informace zkouSejicim,
informace subjektim hodnoceni a oznaceni hodnocenych [éCivych pFipravku
zohlednujici danou zménu

zaslani novych plnych moci
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Co musi obsahovat plna moc v klinickém hodnoceni

= Nazev a uplnou adresu spolecnosti zmocnitele i zmocnénce dle OR
(nazev i adresa spolecCnosti musi souhlasit s CTA)

Q

Souhlas se substituci — pokud bude nasledovat dalsi plna moc
(napf. Plna moc Sponzora pro Legal reprezentative a nasledna plna
moc od Legal representative pro CRO)

Q

EudraCT number - jedinecné, neménne identifikacni Cislo studie

Q

Rozsah zmocnéni — strucny, jasny popis Cinnosti

Q

Podpis jednatele spole€nosti, anebo osoby jim zmocnéné (v pfipadé
podpisu plné moci zmocnenou osobou je nutné dodat plnou moc
tykajici se této osoby)
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...na zaver

PIné moci predkladané SUKL se Fidi vyluéné éeskym
pravnim radem a vykladaji se dle ceského prava.
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Dékujeme za pozornost

STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.; +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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