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e, SUKL

Doruceni podani
"~ Emailové podani - chybi elektronicky podpis, chybi priloha

%, Chybéjici plnd moc pro zastupovani ve spravnim fizeni/pro ucinény ukon
% § 37 SR - Nemd-li poddni pfedepsané ndleZitosti nebo trpi-li jinymi vadami, pomize
spravni organ podateli nedostatky odstranit nebo ho vyzve k jejich odstranéni a

poskytne mu k tomu primérenou lhatu.

=, Obchodni tajemstvi — poddani obsahujici obchodni tajemstvi neni oznaceno, Zze obsahuje obchodni
tajemstvi (vyplyva to az ze samotného dokumentu)
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e, SUKL

Zadost o prodlouzeni Ihiity

%, Zadost o prodlouZeni Ihdty - Ize podat i v posledni den lhaty - Ustav mizZe vydat
usneseni o prodlouzeni Ihity v posledni den |hity, pricemz neni nutné ¢ekat na
doruceni usneseni (5 dnt) a IhGta bude prodlouzena

X

%, Zadost o prodlouZeni Ihdty podana v posledni den lhdty v odpolednich hodinach -
Ustav nema redlnou moZnost o této zadosti rozhodnout a vydat USN, tzn. Ze Ih(itu jiz
nelze realné prodlouzit.
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e, SUKL

Zadost o preruseni fizeni

=, Zadost o pFerudeni Fizeni - nelze Zadat o pferudeni fizeni od data doruéeni 7adosti o

preruseni fizeni, nebot fizeni je preruseno doruc¢enim usneseni o preruseni fizeni, tj.

5. dnem od vydani USN (Ihdty tykajici se provddéni tikond v Fizeni nebézi)

=, Zadost o prodlouZeni pferudeni Fizeni - tento institut spravni Fad neznd a Ustav
takovou zadost posoudi podle obsahu a vyhodnoti jako novou zadost o preruseni

Fizeni.

= V fizeni ex offo - kumulativni podminky: neni-li to v rozporu s verejnym zajmem, pokud s tim vsichni
Ucastnici souhlasi, z dilezitych davodu
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e, SUKL
Odvolani

%, Pripustné proti rozhodnuti, pokud zakon nestanovi jinak, tj. pokud neni ex lege vylouceno
nebo nestanovi-li zakon jiny opravny prostredek

X

Vyrozuméni / sdéleni/ vyjadreni - SUKLS110938/2014, revize pregabalin - odvoldni proti Sdéleni o
ukonceni zjistovani podkladi pro rozhodnuti a vyrozuméni o zamitnuti Zadosti o prodlouzeni |hity —
sdéleni MZ, Ze poddni nemaji prdvni ucinky odvoldni ve smyslu ustanoveni § 81 odst. 1 SR. Ustav
takové poddni (oznacené jako ,,odvolani”) pouze zaloZi do spisu.

)

Q)

Usneseni, které se poznamenava do spisu

Q)

Rozhodnuti, jimz spravni organ prohlasil nicotnost
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e, SUKL

Zadost o povoleni zmény obsahu podani

%, Vzdy je nutné vycislit Ujmu, v€etné postupu vypoctu vyse - § 41 odst. 8 SR - sprdvni orgdn
muZe povolit zménu obsahu poddni jen za podminky vdzné ujmy, ktera hrozi ucastniku rizeni v
dusledku toho, Ze by ke zméné obsahu poddni nemohlo dojit

X

% ZUZeni pfedmétu zadosti - nepodléha povolovani ze strany Ustavu
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e, SUKL

~

~

Q

Zadost o prominuti zmeskani tkonu

Musi byt spojena se zmeskanym Ukonem/podanim - § 41/2 SR - do 15 dn( ode dne, kdy
pominula prekazka, ktera podateli branila ukon ucinit, s pozadanim je treba spojit zmeskany ukon,
jinak se jim spravni organ nezabyva.

Ustav zkoumad dlvody - § 41/4 SR - spravni organ promine zmegkani dkonu, prokaze-li podatel, ze
prekdzkou byly zadvainé divody, které nastaly bez jeho zavinéni.

Zamitnuti zadosti o prominuti zmeskani ukonu - priklad SUKLS152946/2017, zadost o prominuti zmeskani
byla u€inéna az nasledné po zaslaném zmeskaném ukonu - rozhodnuti MZ ze dne 28. 8. 2019 ¢. j.: MZDR
33967/2019-2/CAU - neni nutné formalisticky trvat na tom, aby bylo pfimo spojeno s touto Zadosti, pokud je
takové podani jiz soucasti spisu (§ 41/2 SR splnén) + odvolatel neprokazal, e ptekdzkou pro véasné podani
predmétného vyjadreni byly zavaziné dlvody, které nastaly bez jeho zavinéni. Odvolatel ddle neprokdazal ani to,
ze na jeho strané skutecné doslo k technické poruse internetu a pocitacové sité, ktera mu znemoznila v€asné
zaslani predmétného vyjadreni (§ 41/4 SR nesplnén)
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e, SUKL

PIné moci pro DNCV a DoU

%, Smlouva uzaviend dohodou smluvnich stran dle § 1746 odst. 2 OZ, tzn. smlouva
soukromopravni, uzaviena mezi dvéma ci vice subjekty soukromého prava, mezi
drziteli rozhodnuti o registraci a pojiStovnami, které jsou v rovhém postaveni a
smlouvou projevuji svoji vili zfidit mezi sebou zavazek a touto smlouvou se fidit.

%, Zmocnitel uvede v pisemné plné moci dle ustanoveni § 441 odst. 2 OZ rozsah
zastupcCiho opravnéni pro zmocnénce = pro ¢inéni ukont v rdmci SR (procesni PM)

= pro pravni jednani (hmotnépravni PM)
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PIné moci pro DNCV a DoU

4
v

Spatne:

=, ZastupCi opravnéni v plné moci pouze v rozsahu zastupovém’ drziteld ve spravnim fizeni

podle Casti Seste ZoVZP, ktera se vSak nevztahuje na uzavirani cenovych ujednani s
pojistovnami. Takovou smlouvu musi Ustav vyhodnotit jako nevyhovuijici.

=, PIna moc vylucuje jakékoli zavazujici jednani
Spravné:

=, Generalni plna moc (spravni rizeni + cenova ujednani)

= PInd moc pouze v rozsahu projednavani a podpisu smluv DNCV/DoU
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e, SUKL

Hmotnépravni PM

X Procesni PM

PLNA MOC

(.Zmocnitel*), zastoupena
jednatel,

timto zmocnuje

(.Zmocnénec"),

k tomu, aby proved! veskeré pravni ukony
a potrebné kroky vyzadovaneé ceskym
pravem v ramci jednani vedenych se
zdravotnimi pojistovnami, a to zejmeéna:

- pravni ukony tykajici se
maximalnich cen a/nebo jinych
cen a/nebo vyse a/nebo
podminek uhrady leécivych
pfipravkd a potravin pro zviastni
Iékarskeé ucely, a

- pravni dkony tykajici se
maximalnich cen a/nebo jinych
cen a/nebo vyse a/nebo
podminek Uhrady zdravotnickych
prostfedki.

V ramci vySe uvedeného zmocnéni je
Zmocnénec opravnén ke v8em pravnim
jednanim a potfebnym krokim véetné
podepisovani, podavani a zpétvzeti
veskerych zalob, navrhu, zadosti,
korespondence a jinych dokumentd,
vEetné podepisovani smluv se zdravotnimi
pojistovnami a prebirani veskere
Kore 1 . soudnich a jinych
rozhodnuti a ostatnich dokumenti, podavani
opravnych prostfedki a vzdani se prava na
odvolani proti soudnim a jinym rozhodnutim.

POWER OF ATTORNEY

(the “Principal’),

hereby empowers

(the "Attorney”),

to perform all legal acts and necessary steps
required by Czech law under negotiations
conducted with health insurance companies,
namely:

- legal acts related to maximum
price and/or different price and/or
amount and/or conditions of
reimbursement of drugs and food
for special medical needs, and

- legal acts related to maximum
price and/or different price and/or
amount and/cr conditions of
reimbursement of medical
devices

Within the above, the Attorney is entitled to
perform all legal acts and necessary steps
including, but not limited to, the signing, filing
and withdrawal of any actions, applications,
requests, correspondence and other
documents, including signing a contracts with
health insurance companies, taking delivery
of any correspondence, court or other
decisions and other documents, filing
appeals and waiving the right of appeal
against court decisions and any other
decisions.

POWER OF ATTORNEY

grants this Power of Attorney

to the company

to represent the company

in accordance with § 33 art. 2 letter c) of the Act
No. 500/2004 Coll., Administrative Code, in all
dealings with the State:institute for Drug Control
{heretnafter only “SUKL“) concerning all matters
and in all proceedings current or future within the
meaning of the Act No. 378/2007 Coll. on
pharmaceuticals and related regulations, or any
other law valid in the Czech Republic, especially
{but without timitation to) in afl matters relating to
production and/or registration of medicines, their
changes, pharmacaovigilance, control and/or
distribution of medicines and in all administrative
proceedings concerning maximum price setting of
medicines, their changes, cancellation of maximum
price setting, amounts and payment terms of
medicines. This Power of Attorney is therefore
granted for indeterminate number of proceedings
with indefinite subject.

The attorney is especially entitled to submit ali
proposals and apptications, to attend all meetings,
to receive all documents delivered, to sign all
documents, to represent the company

in all proceedings started or held
by SUKL, to apply remedies against resolutions of
SUKL and to further represent the company

before SUKL ta this effect.

PLNA MOC

udéluje tuta plnou moc

spoleénosti

aby spoleénost

zastupovaia ve smysiu & 32, odst. 2, pism. c}
zakona €. 500/2004 Sb., sprévni Féd, pfi velkerém
jednani se Sta3tnim ustavem pro kontrolu iy (déle
jen LSUKL") ve wviech zalefitostech a v jakychkoli
stdvajicich & budoucich Fizenich ve smyslu zdkona
& 378/2007 Sb. o léfivech a souvisejicich priawnich
pfedpisd, ¢ jakéhokoli jiného pridvniho pfedpisu
platného v Ceské republice, a to zejména, nikol:
viak vyluéné, ve viech zdleZitostech tykajicich se
wyroby a/nebo registrace l&€ivych pripravkl, jejich
zmén, farmakovigilance, kontroly a/nebo
distribuce 1élivych pfipravk(, rovnéz i pro spravnf
Fizeni o stanoveni maximdlni ceny l|édivého
pifipravku, jeji zméné, zruieni stanoveni maximaini
ceny, wyie a podminek Uhrady 1éCivého pFipraviu.
PIna moc je tedy udélena pro neurfity poéet Fizeni
s neurcitym pfedmeétem.

Zmocnénec je zejména oprivnén podavat veskeré
navrhy a ¥idosti, u&astnit se viech jednani, pFijimat
viechny pisemnosti, podepisovat vedkeré
dokumenty, zastupovat spaleénost
ve viech Fizenich zahdjenych ci
vedenyeh pred SUKL, poddvat opravné prostiedky
proti vwdanym rozhodnutim SUKL a déle spoleénost
v tomto smyslu pfed SUKL
zastupovat.
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e, SUKL

Hmotnépravni PM X Procesni PM

POWER OF ATTORNEY / PLNA MOC

LETTER OF AUTHORIZATION

(hereinafter “the Authorizing Person”) heteby in compliance with

(hereinafter the , Grantor”), (dale jen ,Zmocnitel”),
Sections 33 and 34 of Act No 500/2004 Coll, the Administrative Procedure Code, as
represented by jednaiicf amended, ﬂuthOIiZCS natural PCI’SOH
i
does hereby authorize and appoint timto zmocriuje
(hereinafter the ,Representative”), (dale jen . Zmocnenec”),

to represent the Grantor in all the matters concerning [k zastupovani Zmocnitele ve v&ci vyjednavani a
negotiation and conclusion of agreements on medicinal [ uzavirani smluv (napf. risk-sharingovych smluy,
products (for example risk-sharing agreements, [smiuv o pozitivnich listech, smiuv o dohodnutych
agreements on positive lists, agreements on the | nejvyssich cenach vyrobee |€¢ivych pripravkd a jejich

maximum prices of medicinal products and its publication | publikaci atd ) se zdravotnl pajistovnou 1 & i s a? .

etc.), which are part of the portfolio of the Grantor or of | . jejichz predmétem jsou (hcrelnafter tl'lC AUthOl’lZCd RCPI'CSCﬂtathC ) fO[’ an UﬂSPCClﬂCd ﬂl.ll'nbﬁf Of
the person controlled by the Grantor, with health | lecive pripravky, kieré ma v portfoliu uvedené admjnistrative PfOCCdUl’CS accordjn to part 6 Of ACt NO 48/1997 COH thé Ub]ic
insurance company Zmocnitel nebo jim ovladané osoby, a to zejména ) g P . ' ' ! p
particularly agreements conciuded pursuant to Section | pokud jde o smlouvy uzavirané dle § 262 zakona hea[th insurance Codc of a_“ our mCdlCﬂl PIOdUCtS w[thout OthEI ljmitﬂlj()ﬂ.

262 of Act No. 513/1991 Coll.,, Commercial Code, as | &. 513/1991 Sb., obchodni zakonik, ve znéni
amended, pursuant to Section 1721et seq. and of Act| pozdé&jsich predpisii, § 1721 a nasl. zakona ¢.
Nao. 88/2012 Coll., Civil Code and in accordance with | 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik a v souladu s § 39a
Section 3%a(2)(b) of andfor Section 39c(2)(d) of the Act|odst. 2 pism. b) a § 39c odst. 2 pism. d) zakona
No. 48/1997 Coll., on public health insurance, as|c¢. 48/1997 Shb., o vefejném zdravotnim pojigténi, ve
amended. znéni pozdéjsich predpisil.
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PLNA MOC
Spolecnost
Jednajici zastoupena

zmociiuje

spolecnost

zastoupenou

ke viem ikondm spojenym s projednanim a podpisem smluv o DNCV u
pfipravkd, kde je drzitelem registrace.

17.9. 2019



