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Dozadani Statniho Gstavu pro kontrolu I€iv v souladu s § 26 odst. 9 pism. d) zakor&a 79/1997 Sh., o
IéCivech, ve zrni pozdjSich predpisi, k poskytnuti sowinnosti p¥i aktualizaci identifikaénich a
kontaktnich Gdaja

V souvislosti se zava&dim nové aplikaceSystém pro zpracovani spravnigizeni a databaze dé&ych
pripravki a s ohledem na roxéhi¢innosti Ustavu o agendu spojenou se schvalovanirinméénich cen a
Uhrad I€ivych péipravki od 1.1.2008, na zakladhovely zakon&. 48/1997 Sb., ifistupuje Statni Ustav pro
kontrolu I&iv (dale jen ,Ustav®) k realizaci projektu,fipnémz budou aktualizovany identifikai a
kontaktni Udaje v internich databazich Ustavu.

Ustav zada timto drzitele rozhodnuti o registrativého @ipravku o spolupraci ip realizaci projektu
aktualizace identifikénich a kontaktnich udap
- drzitelich rozhodnuti o registraci )
- o0sobach zmoemych drzitelem pro jednani s Ustavem (8 24 odsa 8 26 odst. 10 zakona o
[éCivech)
- kvalifikovanych osobach odpéginych za farmakovigilanci (§ 52a odst.1 a § 26 .oti8tzakona o
[éCivech)
- kontaktni adrese vejn¢ pristupné odborné inforndai sluzby o léivych pripravcich drzitele
rozhodnuti o registraci (8 26 odst.9 pism.g) ba@kona o l&vech).

Statni Ustav pro kontrolu d& zada drzitele rozhodnuti o registraci, ahediozili poZzadované ldaje,
tykajici se léivych pripravki registrovanych ke dni dotani tohoto dopisu. Udaje, prosimiegloZte
pisemnou formou. Jednotlivé tabulkiilpZzeného formulge, které jsou v elektronické foink dispozici na
webovych strankach Statniho Gstavu pro kontrativ Iénttp://www.sukl.czv sekci L€iva - Upozorgni a
informace) vyphte co nejpesrEji a podepsané osobou, oprémou za spoknost jednat, odeSlete do 15adn
po dorgeni tohoto dopisu na adresu @ltohi datové podpory, sekce informatiky, Statniviga kontrolu
léciv, Srobarova 46, 100 41 Praha 10. Obéalku nadepieém hornim rohu identifikatorem ,kontakty*.

Tuto vyzvu zasilame drziteih rozhodnuti o registraci téZz pritnictvim osob, které jsou zmdacry
k zastupovani jednotlivymi drziteli. V takovéntipac Ustav Zada osoby, zmaaré k zastupovani vice
drzitelh rozhodnuti o registraci, ofigdloZzeni pozZadovanych Udajpro vSechny drzZitele, Kk jejichz
zastupovani jsou zmoémi.
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Podle dosavadnich zaznatdstavu se ve Va3entipad: jedna o drzitele:

Potvid'te prosim v odpaddi spravnost naSich zaznam

Ustav zarove zada drzitele rozhodnuti o registraci dskédnou kontrolu platnostiiive predloZenych
plnych moci pro osoby zmo&né drzitelem pro jednani s Ustavem, zejména v stasti s ustanovenim §
33 odst. 1 zakonda. 500/2004 Sb., podle kteréhoibe mit @astniktizeni v téZze &ci sowasré pouze
jednoho zmoc#nce.

Vzhledem k tomu, Ze po uplam zadkona. 500/2004, spravrifad, ve zini pozajSich gedpidi, dochazi
ke zvySené chybovosti tykajici se zméeai, jejimz disledkem je prodluzovani jednotlivych spravnich
fizeni oc¢as ¥novany vyjagovani a odstigovani rozpaoi, zveejiuje Statni astav pro kontrolu cig
souwasre na svych webovych strankach vysuijici informaci k ustanovenim tohoto zakona arvpné
mocipro ely spravnihdizeni.

Pripominame, Ze povinnost poskytovat vy3e uvederarimdce a informovat Ustav o Zméch kontaktnich
Udaji je dana zakonem od&ech.

VSem drzitehm rozhodnuti o registraci i jejich zmagrym zastupém, ktei dusledré plni povinnosti dané
zédkonem, a ki¢ nam v ramci tohoto projektu zaSlodigusné Udaje znovu,igstoZe je jiz posilali,
dékujeme za pochopeni a spolupraci.

Pouceni:

Vyhovovat dozadanim Statniho Ustavu pro kontroltivi¢dale jen Ustav) a poskytovat mu fedinou
souwinnost je jednou z povinnosti drzitele rozhodnutégistraci stanovenou v § 26 odst.9 pism.d) zakona
lécivech.

S pozdravem

RNDr. Ivana Hola
vedouci oddeni datové podpory
sekce informatiky
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Priloha:

Drzitel rozhodnuti o registraci

nazev obchodni firmy

sidlo

~

DIC

telefon

fax

e-mail

PriloZte doklad o existenci subjektu, ffapypis z obchodniho rejéku, pog. jiné evidence

(neplati pro drzitele rozhodnuti o registraci iktaaji sidlo vCeské republice)

Osoba zmocina drzitelem pro jednani mezi drzitelem rozhodnutio registraci a Ustavem

(pokud je)

jméno

adresa

~

DIC

telefon

fax

e-mail

rozsah plné moci

¢asové omezeni plné moci:

ano (od—do) / ne

datum, kdy byla Ustavu
piedloZzena platnaiadre
ovérena plna moc, ktera
odpovida sokasnému
spravnimuradu
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Adresa pro doruc¢ovani, pokud je odliSna od adresy sidla drziteleZzmocnéné osoby

Uved'te datum, kdy byla UstavurgadioZena Zzadost o davani na adresu odlisnou od adresy

sidla.

Kvalifikovana osoba odpowdna za farmakovigilanci

jméno a pijmeni, titul

adresa

telefon dosazitelny 24 hodin

fax

e-mail

Omezeno naffpravky

Kontaktni adresa pro poskytovani informaci o I€ivych p¥ipravcich verejnosti v CR

powiena osoba (jméno a
piijmeni, titul)

adresa

telefon

fax

e-mail

Adresa/kontakt viejne
piistupné odborné inforndai
sluzby (VPOIS) — napwebové
stranky




