Informace pro Zadatele o uplatréni nového spravnihoradu

Statni Gstav pro kontrolu d& informuje, Ze s &éinnosti od 1.1.2006p své ¢innosti postupuje
podle nového spravniiddu — zakond.500/2004 Sb. Tento zakon nebo jeho jednotlivanastani
se pouziji, pokud zvlastnirgdpisy, nap .zakon¢. 79/1997 Sh., o tévech, ve zini pozdjSich
piedpisi, nebo zakor.123/2000 Sh., o zdravotnickych pri@sicich, ve zéni pozdjSich gedpidi,
neobsahuji specialni Upravu danéfmeni. Novy spravnifad ginaSitadu novych ustanoveni, ktera
prispéji k urychleni a zjednoduSeni iFovani vSech opodstaimych pozadavik Stanovuje
jednozné&na pravidla pro praciradi a now i nékteré povinnosti Zadatiel Prosime proto vSechny
predkladatele Zadosti, aby tyto ,novinky“ co nejrgjhlzavedli do své praxe, usnadnili tak
vzajemnou komunikaci afigpeli tim k asgSnému a rychlémieSeni vSech pozadavk

K hlavnim novinkam

a) Novy spravnitfad stanovuje v § 33 odst. 1, B€astnik Fizeni mize mit v téze ¥ci
sowasre pouze jednoho zmoc#énce.
V evidenci SUKL se k dnednimu dni nach&ada pinych moci, které zmagi bez omezeni
razné osoby k jednani za jednu sgolest, coZz znamena, Ze v tomtéz spraviizani by mohly
souwasre ¢init ukony dva nebo vice zmoémci. To vSak je po 1.1.2006 v rozporu s timto
ustanovenim. Je saniepre mozné udlit plnou moc tzv. vSeobecnou, tj. rfagpro celé
portfolio |&ivych pripravki jedné spolénosti, ale spoknost, ktera takovouto plnou moc
vystavi, jiz neniZe vystavit plnou moc pro dalSiho zmeéooe pouze pro jeden konkrétnéiléy
konkrétni I€ivy ptipravek.
Vzhledem ktomu zadame vSechny Zadatele/drZitelgstrace ¢i povoleni, ki@ predlozili
Ustavu pIné moci, aby odstranili tenttigmdny nedostatek, nebepravnitizeni se v takovych
piipadech mohou zbyte¢ prodlouZzit o¢as ¥novany vyjagovani a odstraimi tohoto rozporu
se zakonem. Vifloze je uveden postup pro znbowani a modelové ffklady. VeSkeré
piipadné dotazy a skbni tykajici se tohoto problému, adresujte, prosimposta@sukl.cz

b) Novy spravnirad stanovuje v 8 30 odst. 5, Eazdy, kdo ¢ini ukony, musi prokazat své
opravnéni.
Prosime Zadatele, aby toto ustanoveni dodrzovdiffloha). V gipadech, kdy jiz byla
pina moc v minulosti UstavuigdloZzena, vychazime vt tim, Ze budeme povazovat
ustanoveni 8 30 odst. 5 spravnildolu za spléné, pokud na tuto skuteost bude vyslowh
upozorréno s odkazem na datum, kdy byla pina moc UstaedlpZena.

c) Novy spravnirdd v § 19 odst. 3 umadgije, aby dastnikuiizeni, pokud to nevyliuje zakon
nebo povahadci, bylo doru¢ovano na elektronickou adresuUé&astnik v3ak o to musi
poZzadat
Pokud o takovéto urychleni budete mit zajem, zaSjetosim, na adresu Ustavu zadost o
takové dordovani pisemnosti tykajicich se spravniideni s uvedenimifslusné e-mailovée
adresy, a to hil pisemg s vlastnoranim podpisem osoby opré&me za Zadatele jednat
nebo elektronicky se zatenym elektronickym podpisem této osoby. O takovéi@vani
lze pozadat i prdizeni, ktera mohou byt u téhoz spravniho organ@jeala v budoucnu.
Tyto Zadosti adresujte na posta@sukl.cz

d) Novy spravnitad v § 16 odst. 1 zakotvuje pravidla pro jednazyka V fizeni se jedna a
pisemnosti se vyhotovujideském jazyce,dastnici mohou jednat a pisemnostgkladat i
v jazyce slovenském. Novy spravf@id stanovuje, Zze pokud jsou pisemnosgtidgladany
v rdmci spravnihofizeni pisemnosti v cizim jazyce, musi byedgioZzeny v originale a
souwasre musi byt pedloZzen bedre ovéieny peklad do jazykaeského.Statni ustav pro
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kontrolu lé¢iv prohlaSuje, Ze v souladu s § 16 odst. 2 zakoréa 500/2004 Sb. takovy
pireklad nebude vyZzadovat, pokud bude pisemnostedloZzena v anglickém jazyce.

Priklady negasgjSich chyb:

« Spolenost X gedlozila Ustavu plnou moc, ve které zplnotnge jako svoji zmocenkyni
pani Y ohledd MRP konkrétniho l&vého gipravku. Spolénost X v3ak ma u Ustavu
spoleénosti ohleds celého portfolia I&vych pripravka spol€nosti. Tim se spotmost X
dostava do rozporu se spravnidgwlem, protozertve udlena plna moc pro zmoénce pana
Z pokryva svym rozsahem nopiedloZzenou plnou moc pro pani Y, ktera je pouzeMiRP
konkrétniho pipravku.

« Spole&nost X pedlozila Ustavu plnou moc pro zmamee fyzickou osobu pani Y
k zastupovani spataosti ve vSech regulaich aktivitach tykajicich se 4 konkrétnich
lécivych pripravki. Tato plna moc je nevyhovujici, protoZze na ni newéden tedre
ovéreny podpis zmocnitele. Navic ma spolest X u Ustavu uloZzenu plnou moc pro
zastupovani ohlednvSech registiich fizeni, a to pro zmoeénce pravnickou osobu
spolg&nost Z. Poté, co by spdigost X doplnila plnou moc pro pani Y dedrg owieny
podpis, dostala by se tak ovSsem do rozporu se sprétéddem, nebo by v tu chvili néla
vice zmoclnca v téZe ¥ci.

« Spolenost X ma u Ustavu uloZzenu vieobecnou plnou moazpracrénkyni pani Y. Nyni
spolenost X gedlozila Ustavu novou vieobecnou plnou moc, veékepinomoduje pani
Z k zastupovani spaieosti, a to roviZ ve vSeobecném rozsahu. Tim se Spuast X
dostava do rozporu se spravnfadem, protoZeidve udtlena plna moc pro pani Y svym
rozsahem pokryva né\piedloZzenou moc pro pani Z.

« Spolenost X méa u Ustavu uloZeny &yliné moci, které zmadiaiji bez omezeni dvfirmy
(Y a Z) a jednu omezenou plnou moc na konkrétipravek, pro zmoaimkyni pani R,

k jednani za spotmost X. Z uvedenych faktvyplyva, Ze v jednom spravnitfizeni by
mohli sowtasré ¢init ukony vSichni opravéni zmocrnci, coZ je v rozporu s ustanovenim
nového spravnihtadu.

Priloha
Jednani v zastoupeni

Pfi pravnich dkonech je mozZzné se dat zastoupit pc&eni nebo fyzickou osobou. Zmagn
k zastoupeni se prokaziypésemnou plnou mociNovym spravnintadem je uloZena povinnost, Ze
kazdy, kdatini Ukony ve spravnirtizeni, musi prokazat své opréwh (8 30 odst. 5).

PIna moc niZze byt udlena
a) pravnické osob— pokud je plnd moc wtena pravnické osa@(bez specifikace osoby, ktera
je za pravnickou osobu v dané&cv opravriéna jednat), mize za ni jednat jen osoba
opravrénacinit tkony jménem pravnické osoby (v dalSim vizibb ),
b) fyzické osoB.

PInou moci tedy zmocnitel deklarujé&dv tietim osobam, Ze mezi nim a zmé&scem existuje
vnitini vztah zaloZzeny dohodou o zastoupeni. Z plné mosii byt patrné

a) kdo zmodiuje (identifika&ni udaje ), tj. kdo je zmocnitelem,

b) koho zmoduje (identifika&ni udaje), tj. kdo je zmoeéncem,
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c) vécny rozsah, papcéasové omezeni,
d) plna moc musi byt opi&na viastnorgnim podpisem zmocnitele.
PIna moc se stav&iainou, jakmile je pedana zmoanci.

Z ukonu zastupce (zmoc#nce) vznikaji prava a povinnosti zastoupenému (zmaiteli).

PIna moc musi byt op&na podpisem osoby oprawe ¢init ukony jménem zastoupeného. Tento
podpis musi byt vifijpadech podani tykajicich se registrace isdta owien (podle vyhlaSkye.
288/2004 Sb.), v jinychifpadech std pouhy podpis (ndapu plnych moci fedkladanych v ramci
schvalovani klinického hodnoceni sedre ovéreny podpis nevyzaduije).

Od jednani v zastoupeni jéeba rozliSovatiednani osob, které jsou opraviiny ¢init ukony
jménem pravnické osobyto je nap.
a) statutarni organ,
b) zanEstnanec podteny statutarnim organem,
c) vedouci organizmi slozky (pokud je zapsana v obchodnim fé§g),
d) prokurista (pokud rize jednat podle wiené prokury samostat))
e) dalSi osoby ve specialnicltipadech — nap nuceny spravce, spravce konkurzni podstaty
apod.,
f) vedouci organizani sloZky statu nebo jim péteny zandstnanec,
g) za uzema samospravny celek — kdo je podle zvlastniho zalapravrén ho zastupovat,
jeho zandstnanec nebo péienyclen zastupitelstva.
Powieni zangstnance v fipadech b), f) a g) segdklada s Zadosti.

Déle je teba odliSitjednani kontaktnich osob. Tyto osoby nejsou oprawmy ve spravnim
Fizeni ¢init pravni Ukony jménem Zadatele ale mohou zprostdkovat pedani informaci nap
prostednictvim e-mailu, apod. v zagimu maximalniho zredhlspravnihdizeni nap. v piipadech
vzajemného uznavani registradénskymi staty. Tyto osoby vSak nemohou zasfnikarizeni
jednat, nedortuji se jim pisemnosti, apod.

Priklady:

Modelovy piklad A: ) 5
Spole&nost ABC s.r.o., jejimz jednatelem je pan Novakd®@ na SUKL Zadost. Zadost je
podepsana paniknou, zamistnankyni spokanosti ABC s.r.o.

K Zadosti by milo byt predloZzeno posteni, Ze pani &na, zamistnankyr spole&nosti ABC s.r.o.
je opravegna ¢init prislusné Ukony za tuto spoleost. Toto po#teni musi podepsat pan Novak, v
powieni nuize nap. byt uvedeno, Ze na zakkagnitinich gedpidi je pani BRkna opravina ¢init
ur¢ité ukony za ABC s.r.o.

Modelovy piklad B:
Spole&nost XYZ Ltd, Zadatel, jejimz jednatelem je Mr. 8mise nechavaastoupit spol&nosti
ABC s.r.0, jejimZ jednatelem je pan Novak.
Na SUKL gijde zadost podepsana parkRou, zamistnankyni spokénosti ABC s.r.o.
Z formulé&e Zadosti by tyto Udajedty byt patrné a zaroweby k Zadosti rifla byt predlozena:
a) PIna moc, kterou spalaost XYZ Ltd zmoauje spolénost ABC s.r.o. k zastupovani. Tato
plna moc musi byt podepsana Mr. Smithem.
b) Powieni, Ze pani &na, zanistnankyr spole&nosti ABC s.r.o. je oprawmacinit prislusné
Ukony za tuto spotmost. Toto posteni musi podepsat pan Novak — viz modelokiilad
A.



