PoZadavky na Zzadost dle § 37 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve

znéni pozdéjsich predpist — nalezZitosti Zadosti:

» Oznaceni spravniho organu, jemu? je 7adost uréena — v tomto p¥ipadé SUKL
» Identifikace Zadatele - pravnicka osoba (PO)

Nazev

Sidlo spole¢nosti

IC (nebo obdobny udaj)

Jméno, pfijmeni + adresa (trvaly pobyt) statutdrniho organu, datum narozeni
(nejedna-li PO prostrednictvim zmocnéného zastupce), ktery za PO jedna

Je-li Zadatel zastoupen, pak:

Nazev + sidlo + IC (nebo obdobny udaj) zastupce (je-li jim PO)

Jméno, pfijmeni, adresa (trvaly pobyt, pfipadné také jina doruc¢ovaci adresa) a datum
narozeni (je-li jim FO)

v obou pfipadech uvést informaci o pIné moci + den kdy byla sepsana

> ldentifikace Zadatele - fyzicka osoba (FO)

Jméno, pfijmeni

adresa (trvaly pobyt, pripadné také jind dorucovaci adresa)

datum narozeni

Je-li Zadatel zastoupen, pak:

Nazev + sidlo + IC (nebo obdobny udaj) zastupce (je-li jim PO)

jméno, pfijmeni, adresa (trvaly pobyt, pfipadné také jina dorucovaci adresa) a datum
narozeni (je-li jim FO)

v obou pfipadech uvést informaci o pIné moci + den kdy byla sepsana

» Spisova znacka/ Cislo jednaci rozhodnuti o registraci |é¢ivého pfipravku (identifikace
rozhodnuti o registraci léCivého pFipravku, kterého se Sunset Clause tyka)

> Nazev a registracni Cislo léCivého pripravku, ktery je predmétem Zadosti

» V zadosti musi Zadatel uvést, co presné navrhuje, tj. o co svou zadosti Zada a podloZit tuto
svou zadost relevantnimi podklady a dikazy (vyjmenovat), kterymi odlvodriuje skutecnost,
které se v Zadosti domaha (pokud je potreba)

» Podpis opravnéné osoby (tj. statutarniho orgdnu nebo zmocnéného zastupce)



