Novy formular pro hlaseni vypadku léku
18.7.2022 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Statni ustav pro kontrolu léciv informuje drzitele rozhodnuti o registraci o prechodu na
novou verzi elektronického formulare povinného hlaseni o zahajeni, preruseni, obnoveni a
ukonceni uvadéni lécivého pripravku na trh podle § 33 odst. 2 zakona 378/2007 Sb., o
lécivech, ktery bude nové podepisovany pomoci aplikace eRecept Signer.

Novy elektronicky formular bude spustén 1. 8. 2022 a nahradi formular puvodni, ktery jiz nebude
funkéni. Dovolujeme si upozornit, Ze z vySe uvedeného duvodu bude nezbytné mit nainstalovanou a
funkcni komponentu eRecept Signer. Pro instalaci této komponenty jsou potreba
administratorska prava, proto si pripadné s predstihem zajistéte IT podporu. Jednotlivé
polozky formulare zustavaji témér beze zmény.

Postup pri odesilani hldSeni s pomoci nové verze formulare:

1. Nejprve je nutné provést instalaci komponenty eRecept Signer (Navod k instalaci
komponenty eRecept Signer naleznete zde),

2. nasledné vyplnit formular hlaseni (odkaz na formular bude dostupny od 1. 8. 2022 v ¢lanku

zde),

elektronicky podepsat (nainstalovanou aplikaci eRecept Signer),

4. a nakonec formular odeslat.
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