Pozadavky na Zadost dle § 37 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni
pozdéjSich predpisu — nalezitosti zadosti:

» Oznaceni komu spravniho orgénu, jemuz je zadost ur¢ena — v tomto piipadé¢ SUKL

» Identifikace zadatele - pravnickd osoba (PO)

e Nazev

e Sidlo (pfipadné jinad dorucovaci adresa)

e ICO (nebo obdobny tidaj)

e Jméno, piijmeni + adresa (trvaly pobyt, pfipadné¢ dorucovaci
adresa) statutdrniho organu, datum narozeni (nejedna-li PO
prostiednictvim zmocnéného zastupce), ktery za PO jedna

je-li zastoupen, pak:

e Nazev + sidlo(piipadn& jind dorucovaci adresa) + ICO (nebo
obdobny udaj) zastupce (je-1i jim PO)

e Jméno, pfijmeni, adresa (trvaly pobyt, ptipadné jind dorucovaci
adresa) a datum narozeni (je-1i jim FO)

e v obou pfipadech uvést informaci o plné moci + den kdy byla
sepsana

» ldentifikace zadatele - fyzicka osoba (FO)

e Jméno, piijmeni

e adresa (trvaly pobyt, ptipadné jind doruc¢ovaci adresa)

e datum narozeni

je-li zastoupen, pak:

e Nazev + sidlo (ptipadné jina doru¢ovaci adresa) + ICO (nebo
obdobny udaj) zastupce (je-li jim PO)

e jméno, piijmeni, adresa (trvaly pobyt, pfipadné jind dorucovaci
adresa) a datum narozeni (je-li jim FO)

e v obou pfipadech uvést informaci o plné moci + den kdy byla
sepsana

Spisova znacka/ ¢islo jednaci rozhodnuti o registraci lé¢ivého piipravku

Identifikovat rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku, kterého se Sunset Clause tyka
Registra¢ni ¢islo 1éCivého pripravku, které bylo uvedeno v rozhodnuti o registraci
Nézev + identifikace lé¢ivého piipravku, jehoz se Zadost tyka

V Zadosti musi Zadatel uvést, co pfesné navrhuje, tj. o co svou zadosti Zada a podlozit
tuto svou zadost relevantnimi podklady (vyjmenovat), kterymi odiivodiiuje skute¢nost,
které se v Zadosti doméha

Podpis opravnéné osoby (tj. statutdrniho organu nebo zmocnéného zéstupce)
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