Informace pro Zadatele o uplatnéni nového spravniho radu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv informuje, Ze s u¢innosti od 1.1.2006 pii své ¢innosti postupuje
podle nového spravniho fadu — zakona ¢.500/2004 Sb. Tento zakon nebo jeho jednotliva ustanoveni
se pouziji, pokud zvlastni ptredpisy, napt. .zakon ¢. 79/1997 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjSich
ptedpisi, nebo zakon €.123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdéjsich predpisi,
neobsahuji specialni upravu daného fizeni. Novy spravni fad ptindsi fadu novych ustanoveni, ktera
pfisp&i k urychleni a zjednoduSeni vyfizovani vSech opodstatnénych pozadavkd. Stanovuje
jednoznaéna pravidla pro praci Gradi a nove i nékteré povinnosti zadatelti. Prosime proto vSechny
predkladatele Zadosti, aby tyto ,novinky“ co nejrychleji zavedli do své praxe, usnadnili tak
vzajemnou komunikaci a pfispéli tim k Gspésnému a rychlému feSeni vSech pozadavkl. Na
webovych strankach SUKL budou i nadale zvefejiiovany informace, které by mély napomoci
jednotnému chapani a rychlému zavedeni vSech novych ustanoveni do praxe.

K hlavnim novinkdm

a) Novy spravni fad stanovuje v § 33 odst. 1, Ze ucéastnik Fizeni muZe mit v téZe véci
soucasné pouze jednoho zmocnénce.
V evidenci SUKL se k dne$nimu dni nachazi fada plnych moci, které zmociiuji bez omezeni
ruzné osoby k jedndni za jednu spolecnost, coz znamend, ze v tomtéz spravnim fizeni by
mohly soucasné Cinit ikony dva nebo vice zmocnénct. To vSak je po 1.1.2006 v rozporu
s timto ustanovenim. Vzhledem ktomu zddame vsSechny zadatele/drzitele registrace ci
povoleni, ktefi predlozili Ustavu plné moci, aby odstranili tento pfipadny nedostatek, nebot’
spravni fizeni se v takovych pfipadech mohou zbyteéné prodlouzit o ¢as veénovany
vyjastiovani a odstranéni tohoto rozporu se zdkonem. V pfiloze je uveden postup pro
zmocnovani a modelové priklady. Veskeré ptipadné dotazy a sdéleni tykajici se tohoto
problému, adresujte, prosim, na posta@sukl.cz.

b) Novy spravni fad stanovuje v § 30 odst. 5, Ze kazdy, kdo €¢ini ikony, musi prokazat své
opravnéni.
Prosime Zadatele, aby toto ustanoveni dodrzovali (viz ptiloha). V piipadech, kdy jiz byla
plnd moc v minulosti Ustavu pfedloZzena, vychazime vstiic tim, Ze budeme povaZovat
ustanoveni § 30 odst. 5 spravniho fadu za splnéné, pokud na tuto skutecnost bude vyslovné
upozornéno s odkazem na datum, kdy byla plna moc Ustavu predloZena.

¢) Novy spravni fad v § 19 odst. 3 umoziluje, aby ucastniku fizeni, pokud to nevylucuje zakon
nebo povaha véci, bylo dorucovano na elektronickou adresu. Utastnik v§ak o to musi
pozadat.
Pokud o takovéto urychleni budete mit zajem, zaslete, prosim, na adresu Ustavu Zadost o
takové doruCovani pisemnosti tykajicich se spravnich fizeni s uvedenim piislusné e-mailové
adresy, a to bud’ pisemné s vlastnoru¢nim podpisem osoby opravnéné za Zadatele jednat
nebo elektronicky se zarucenym elektronickym podpisem této osoby. O takové dorucovani
lze pozadat i1 pro fizeni, kterd mohou byt u téhoz spravniho organu zahajena v budoucnu.
Tyto zadosti adresujte na posta@sukl.cz.

d) Novy spravni fad v § 16 odst. 1 zakotvuje pravidla pro jednaci jazyk. V fizeni se jedna a
pisemnosti se vyhotovuji v ceském jazyce, Gi€astnici mohou jednat a pisemnosti predkladat 1
v jazyce slovenském. Novy spravni fad stanovuje, Ze pokud jsou pisemnosti predkladany
v ramci spravniho fizeni pisemnosti v cizim jazyce, musi byt pfedloZzeny v originale a
soucasné musi byt pfedlozen Gfedné ovéfeny pieklad do jazyka ceského. Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv prohlasuje, Ze v souladu s § 16 odst. 2 zakona ¢&. 500/2004 Sb. takovy
preklad nebude vyZzadovat, pokud bude pisemnost predloZena v anglickém jazyce.
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Ptiloha
Jednani v zastoupeni

Pfi pravnich Ukonech je mozné se dat zastoupit pravnickou nebo fyzickou osobou. Zmocnéni
k zastoupeni se prokazuje pisemnou plnou moci. Novym spravnim fadem je ulozena povinnost, Ze
kazdy, kdo ¢ini tkony ve spravnim fizeni, musi prokazat své opravnéni (§ 30 odst. 5).

PInd moc mtize byt udélena
a) pravnické osob¢ — pokud je plnd moc udé€lena pravnické osobé (bez specifikace osoby, ktera
je za pravnickou osobu v dané véci opravnéna jednat), miize za ni jednat jen osoba
opravnéna Cinit ukony jménem pravnické osoby ( v dalsim viz bod II. ),
b) fyzické osobé.

Plnou moci tedy zmocnitel deklaruje vici tfetim osobam, ze mezi nim a zmocnéncem existuje
vnitini vztah zalozeny dohodou o zastoupeni. Z plné moci musi byt patrné

a) kdo zmocnuje (identifikacni udaje ), tj. kdo je zmocnitelem,

b) koho zmocnuje (identifika¢ni udaje), tj. kdo je zmocnéncem,

c) vécny rozsah, popi. asové omezeni,

d) plna moc musi byt opatiena vlastnoru¢nim podpisem zmocnitele.
PIna moc se stava ucinnou, jakmile je pfeddna zmocnénci.

Z ikont zastupce (zmocnénce) vznikaji prava a povinnosti zastoupenému (zmocniteli).

PInd moc musi byt opatiena podpisem osoby opravnéné Cinit tkony jménem zastoupeného. Tento
podpis musi byt v piipadech podani tykajicich se registrace notaisky ovefen (podle vyhlasky ¢.
288/2004 Sb.), v jinych ptipadech stac¢i pouhy podpis (napt. u plnych moci predkladanych v ramci
schvalovéni klinického hodnoceni se ufedné ovéteny podpis nevyzaduje).

Od jednani v zastoupeni je tfeba rozliSovat jednani osob, které jsou opravnény cCinit ukony
jménem pravnické osoby, to je napf.
a) statutarni organ,
b) zaméstnanec povéieny statutdrnim organem,
¢) vedouci organizacni slozky (pokud je zapsana v obchodnim rejstiiku),
d) prokurista (pokud miize jednat podle udélené prokury samostatn¢),
e) dalsi osoby ve specialnich pfipadech — napt. nuceny spravce, spravce konkurzni podstaty
apod.,
f) vedouci organizacni slozky statu nebo jim povéreny zaméstnanec,
g) za Uzemn¢ samospravny celek — kdo je podle zvlastniho zadkona opravnén ho zastupovat,
jeho zaméstnanec nebo povéieny Clen zastupitelstva.
Povéteni zaméstnance v pfipadech b), f) a g) se predklada s zadosti.

Dale je tfeba odliSit jednani kontaktnich osob. Tyto osoby nejsou opriavnény ve spravnim
Fizeni ¢init pravni ukony jménem Zadatele, ale mohou zprostiedkovat pfedani informaci napf.
prostiednictvim e-mailu, apod. v zdjmu maximalniho zrychleni spravniho fizeni napfi. v pfipadech
vzajemného uznavani registraci Clenskymi staty. Tyto osoby vSak nemohou za ucastnika fizeni
jednat, nedorucuji se jim pisemnosti, apod.

Ptiklady:
Modelovy priklad A:

Spole¢nost ABC s.r.o., jejimz jednatelem je pan Novak, podava na SUKL Zzadost. Zadost je
podepsand pani Péknou, zaméstnankyni spolecnosti ABC s.r.0.



K Zadosti by mé¢lo byt pfedlozeno povéteni, Zze pani Péknd, zaméstnankyné spolecnosti ABC s.r.o.
je opravnéna Cinit piislusné ukony za tuto spolecnost. Toto povéfeni musi podepsat pan Novak, v
povéteni mize napt. byt uvedeno, ze na zaklad¢ vnitinich predpisii je pani Pékna opravnéna Cinit
urcité ukony za ABC s.r.o.

Modelovy priklad B:
Spole¢nost XYZ Ltd, zadatel, jejimz jednatelem je Mr. Smith, se nechava zastoupit spolecnosti
ABC s.r.0, jejimZ jednatelem je pan Novak.
Na SUKL ptijde zadost podepsana pani P&knou, zaméstnankyni spole¢nosti ABC s.r.o.
Z formulafe zadosti by tyto udaje mély byt patrné a zaroven by k Zadosti méla byt predlozena:
a) Plna moc, kterou spole¢nost XYZ Ltd zmoctuje spolecnost ABC s.r.o. k zastupovani. Tato
plnd moc musi byt podepsana Mr. Smithem.
b) Povéfeni, ze pani Pekna, zaméstnankyné spolecnosti ABC s.r.o. je opravnéna Cinit prislusné
ukony za tuto spolecnost. Toto povéfeni musi podepsat pan Novéak — viz modelovy ptiklad
A.



