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Legislativa - zakon ¢. 500 / 2004 Sb., spravni rad

%~ § 33 Zastoupeni na zakladé plné moci

0 (1) U&astnik si mize zvolit zmocné&nce. Zmocnéni k zastoupeni se prokazuje pisemnou plnou moci. Plnou moc
|ze udélit i ustné do protokolu. V téze véci mlze mit ucastnik sou¢asné pouze jednoho zmocnénce (pokud by
bylo vice zmocnénci v tézZe véci = vicenasobné zmocnéni — nelze)

%  (2) Zmocnéni mUze byt udéleno

a) k urcitému ukonu, skupiné ukont nebo pro uréitou ¢ast fizeni, (vydani pristupovych kéd)

b) pro celé fizeni, (jedno spravni fizeni = 1 sukls)

c) pro neurcity pocet fizeni s uréitym predmétem, ktera budou zahajena v ur¢ené dobé nebo bez omezeni
v budoucnu; podpis na plné moci musi byt vtomto pripadé vzdy uredné ovéren a plna moc musi byt do
zahdjeni fizeni uloZzena u vécné prislusného spravniho organu (prezidialni plnd moc)

d) v jiném rozsahu na zakladé zvlastniho zakona

0} (3) Zmocnénec mUize udélit plnou moc jiné osobé, aby misto ného za Ucastnika jednala, jen je-li
v plné moci vyslovné dovoleno, Ze tak mlzZe ucinit, pokud zvlastni zakon nestanovi jinak = SUBSTITUCE
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Substituce — ano/ne?

=, Akceptujeme:

Zmocnénec je opravnen poverit na zakladeée substitucni plné moci jinou osobu, aby
za zmocnénce v rozsahu jeho zmocnéni uvedeného v této plné moci jednala.

POZOR:

=, Neakceptujeme:

Zmocnénec je opravnén poverit na zakladé substitucni plné moci jinou osobu, aby
za zmocnence v rozsahu jeho zmocnéni uvedeného v této plné moci jednala pouze
za souhlasu zmocnitele. (Substituce zde neni povolena)
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Dorucovani rozhodnuti

ZMOCNITEL % Dorucovani pisemnosti/rozhodnuti
Nosna plna moc se substituci,
dorucujeme zmocnénci
ZMOCNENEC
- pisemnosti/rozhodnuti se dorucuji na
Substitu¢ni plnd moc, komunikujeme Zmocnénce (dle § 34 OdSt- 2; SR)
se substitutem, ale dorucujeme
zmocnénci
SUBSTITUT p . ’ v _ss
- pisemnosti/rozhodnuti se dorucuji na
zmocnence i v pripade substitucni
Substituéni plna moc, komunikujeme ’ .
se substitutem, ale dorucujeme plne MOCI
zmocneénci
SUBSTITUT
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Povinnosti MAH vyZzadované § 33 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb. o
lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpisu

Tuto povinnost je nutné mit oSetfenou v plné moci v€éetné povéreni zaméstnance

Zmocneni ke vsem jednanim v registracnich zalezitostech — zde se obsah textu tyka i povinnych
hlaseni (uvedeni, preruseni, obnoveni nebo ukonceni uvadéni na trh, hlaseni ceny puvodce;
hlaSeni dodavek LP na trh, REG-13 a dalsi), takovouto plnou moc pro hlaseni akceptujeme

Zmocneni pro vyjmenovane jednotlivé ukony Ci procedury registraci LP - nelze obsah textu pro
povinna hlaseni akceptovat

POZOR — zmocneni ke vsem regulacnim zalezitostem = zmocneéni pro jednani ve veci registraci,
cen a uhrad, dovoz cizojazycnych Sarzi, povinna hlaseni, dozor nad reklamou

PInou moc uréenou pouze pro vydani pfistupd pro povinna hlaseni k LP MAH |ze zasilat na SUKL
jgkko kopii a bez overeni podpisu jednatele - jedna se pouze o vydani pristupovych kodu = jeden
ukon
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Priklady textu v plné moci/povéreni zaméstnance

%, Povinna hlaseni

- ve vSech vécech tykajicich se plnéni zakonnych oznamovacich povinnosti
a souvisejicich jednani a fizeni, véetné ukon( dle § 33 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007
Sb., o |éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpisu

*, CizojazyCné sarze

- k jednani a zastupovani ve vecech dovozu cizojazycnych sarzi

- uvadeéni cizojazyCné sSarze léCivého pripravku do obéhu, kde je spoleCnost
zplnomocneéna k jednani za drzitele rozhodnuti o registraci

*, Specificky lécebny program

- k jednani ve véci specifického lééebného programu se SUKL
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Hlaseni uvedeni, preruseni, obnoveni nebo ukoncéeni uvadeni na trh

", Pro odeslani hlaseni, zobrazeni prehledu odeslanych hlaseni, jejich editaci a pro
odeslani informace o pfijatém opatreni k odstranéni diivodu preruseni pouzivejte
nasledujici aplikaci na portalu Pristupy SUKL:

%=, PRIHLASEN| DO APLIKACE

Prihlaseni do aplikace
Hlaseni o zahajeni, preruseni, obnoveni nebo ukonceni uvadéni [éCivého pFipravku na trh

Pomoci Ceho se chcete prihlasit?
Prihlaseni pomoci ldentity obCana a certifikatu —
Prihlaseni pomoci certifikatu —
Prihlaseni pomoci Identity obcana —

(ZaloZni varianta pfihlaseni, vyzaduje pred odeslanim prvniho oznameni schvaleni zadosti, pfipadné dolozeni plné moci)
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Elektronicky podpis pri komunikaci se statnimi institucemi.
s, Statni ustav pro kontrolu [éCiv akceptuje podani, dokumenty, plné moci

podepsané zarucenym nebo kvalifikovanym elektronickym podpisem

", Dokumenty podepsané zarucenym nebo kvalifikovanym elektronickym
podpisem musi byt zasilany v elektronickém originale, aby bylo mozno ovérit
platnost elektronického podpisu

= PIné moci pfedkldadané SUKL se Fidi vyluéné Eeskym pravnim fadem a vykladaji
se dle ceského prava
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Elektronické podpisy

%, 1) kvalifikovany elektronicky podpis
uznavané elektronické podpisy

%, 2) zarucCeny elektronicky podpis

%, 3) prosty elektronicky podpis
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Kvalifikovany elektronicky podpis

Tento dialog vam umozZiuje zobrazit podrobnosti o certifikatu a celém Fetézci jeho vydani. Podrobnosti odpovidaji
wvybrané poloZce.

"] Zobrazit viechny nalezené certifikadni cesty

A Qualified 2 CA/RSA 02/201¢ | Prehied | Podrobnosti | Odvolani | Davéryhodnost | Zasady | Pravni upozoment
Bc. Jana Krejsova <jana.krejsc

&l Bc. Jana Krejsova <jana.krejsova@sukl.cz>
Statni dstav pro kontrolu léciv
Vydal(a): LCA Qualified 2 CA/RSA 02/2016
Prvni certifikadni autorita, a.s.
Platny od: 2020/09/22 09:26:53 +02'00"
Platny do: 2021/09/22 09:26:53 +02°00"

Zamyslené pouzZiti: Digitalni podpis, Neodvolatelnost, Ochrana e-mailu

a Tento certifikat spliiuje podminky nafizeni EU 910/2014, pfiloha 1

Privatni kli¢ patficl k tomuto certifikatu je umistén v zarizeni
QSCD (Qualified Signature Creation Device)

[ Exportovat...

« | 1" J »

@ Cesta vybraného certifikatu je platna.

Kontroly ovéreni platnosti cesty a odvolani byly provedeny k ¢asu podepsani:
2021/06/04 14:35:50 +02'00°
Model ovérovani: shell
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Zaruceny elektronicky podpis

= PostSignum Qualified CA 4
Ing. Bohdan Dobias <bo

< 1 »
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|| Zobrazit viechny nalezené certifikacni cesty

Tento dialog vam umozZiuje zobrazit podrobnosti o certifikatu a celém Fetézci jeho vydani. Podrobnosti odpovidaji
vybrané poloZce.

Prfehled [Podrobnosti I Odvolani I Davéryhodnost l Zasady I Pravni upozornéni

L=l

Vydal(a):

Platny od:
Platny do:

Zamyslené pouZiti:

@ Cesta vybraného certifikatu je platna.

Ing. Bohdan Dobias <bohdan.dobias@sanofi.com:>
sanofi-aventis, s.r.o.

PostSignum Qualified CA 4

Ceska posta, s.p.

2021/02/10 11:06:21 +02°00°

2022/03/02 11:06:21 +02'00"

Digitaini podpis, Neodvolatelnost, Zasifrovat klice, Ochrana e-
mailu, Podepsani dokumentu

Tento certifikat spinuje podminky narfizeni EU 910/2014, priloha |

Exportovat...

Kontroly ovéfeni platnosti cesty a odvolani byly provedeny k ¢asu podepsani:
2021/04/22 22:35:41 +02°00"
Model ovéfovani: shell
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Prosty elektronicky podpis
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", jedna se o vlozeny scan obrazku
podpisu z aplikace nebo z PC

%~ tento typ elektronického podpisu
NEAKCEPTUJEME

= tento typ podpisu lze pouzit pouze
v soukromopravnim styku
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Odvolani plné moci/povéreni zaméstnance

%~ plnou moc lze odvolat pouze pisemné, odvolani plné moci musi byt podepsana
jednatelem a je ucinné dnem doruceni na SUKL

=, povéreni zaméstnance Ize odvolat pouze pisemné, odvolani povéreni zaméstnance musi
byt podepsano jednatelem a je u¢inné dnem doruceni na SUKL

%, odvoldni je nutné zaslat na SUKL postou, DS, emailem podepsanym elektronickym

kvalifikovanym nebo uznavanym podpisem, pripadné podat osobné na podatelnu nebo
do spisu
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Informace k plnym mocem vcetné vzoru plnych moci a povéreni
zamestnance na webu SUKL

%~ https://sukl.eov.cz/o-nas/zakladni-informace/plne-moci/

%~ https://sukl.gov.cz/en/about-us/basic-information/powers-of-attorney/
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: qwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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