Nova aplikace pro hlaseni uvadéni lécivych
pripravku na trh
21.10.2024 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Nova aplikace byla vyvinuta s cilem usnadnit plnéni povinnosti drzitele rozhodnuti o
registraci, a to dle § 33 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1écivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, oznamovat Statnimu
ustavu pro kontrolu léc¢iv uvedeni, preruseni, obnoveni nebo ukonceni uvadéni lécivého
pripravku na trh.

K aplikaci budete pristupovat pomoci autentizacniho certifikatu, ktery jiz vyuzivate pri
komunikaci se SUKL na pifklad v rémci hléSeni REG-13, hlaSeni skladovych zdsob nebo MAH11r.
Z&dosti o pristup a jejich sprava jsou dostupné na adrese https://pristupy.sukl.cz/.

Uvedena aplikace obsahuje nékolik novinek, napr. v ramci aplikace je zobrazen prehled vSech
hlaseni, ktera byla prihlaSenym drzitelem podana, drzitel ma moznost sam provadét upravy
hlaseni (napr. aktualizace predpokladaného data obnoveni), pripadné hlaseni iplné zrusit. Seznam
hla$eni umoznuje vyhledavani a filtrovani podle riznych parametra, u editovanych hlaseni lze
zobrazit historii zmén.

Pokud je 1é¢ivy pripravek oznacen priznakem ,omezena dostupnost” podle § 33b odst. 2 zdkona o
1écivech, vznika drziteli povinnost doplnit oznameni o preruseni o informaci o prijatém opatieni
k odstranéni davodu preruseni (dale jen ,plan obnoveni”). Plan obnoveni je soucasti nové aplikace,
ta upozorni na nutnost vyplnit a odeslat formular planu obnoveni pro konkrétni hlaSeni o preruseni.
Plan obnoveni je také mozné zkopirovat i k ostatnim 1éCivym pripravkum s touto povinnosti.

Po prihlaseni certifikatem jsou k hlaseni dostupné pouze pripravky daného drzitele. Totéz se

tykd i moznosti editovat a rusit jiz podana hlaseni. Pokud je spolecnost zplnomocnéna pro podavani
hlaSeni za nékolik riznych drziteld, je nutné vzdy vybrat spravny certifikat pro prihlaseni.

Priklad: Certifikdatem vystavenym pro drzitele Spolecnost ABC s.r.o. nelze poddvat hldseni pro l1écivé
pripravky drzitele Spole¢nost ABC GmbH, a to i za predpokladu, ze Ustav prijal pInou moc drzitele
Spolecnost ABC GmbH zmocriujici drzitele Spolecnost ABC s.r.o. takové tikony provddet.

Aplikaci lze jiz nyni vyzkouset v testovacim prostredi po prihlaseni pouze testovacim pristupovym
certifikdtem, ktery je dostupny ke stazeni primo v kostce Zahdjeni, preruseni, obnoveni nebo
ukonceni uvadéni LP na trh. Po prihlaSeni jednim ze tri testovacich pristupt je v aplikaci dostupny ke
stazeni seznam léCivych pripravku dostupnych k testovani pod nabidkou Moje LP. Prosim, berte na
védomi, Ze data zde nahrand jsou pouze ilustrativni, ktera Vam umozni se s aplikaci seznédmit.

Ustav doporuéuje, aby osoby odpovédné za podavani hld$eni predem vyzkouseli, zda maji aktivni
pristupové udaje a jsou schopni se do systémt SUKL piihlésit, piipadné si je v dostate¢ném
predstihu zridili. Jak jiz bylo zminéno vyse, po prihlaSeni autentiza¢nim certifikdtem nelze podéavat
hlaseni pro pripravky jiného drzitele rozhodnuti o registraci (s odliSnym kddem pracovisté). Svaj kod
pracovisteé zjistite po prihlaseni autentizacnim certifikdtem do formulére hlaSeni REG-13. V
katalogu otevrenych dat 1ze déle zkontrolovat prifazeni jednotlivych 1é¢ivych pripravki k jednotlivym
drzitelim rozhodnuti o registraci podle kodu pracovisté. Pokud je pole kédu pracovisté u Vaseho
16¢ivého pifpravku prazdné, je nutné pozadat o pristup k systémtm SUKL na Portalu Externich
identit.



Dirazné upozoriujeme, ze po nasazeni nové aplikace do produkcniho prostredi jiz nebude
mozné hlaseni podavat prostrednictvim puvodniho elektronického formulare. Do aplikace
daného drzitele bude mit pristup pouze osoba, ktera ma opravneéni, tj. obdrzi autentizacni certifikat.
Ustav také jiz nebude schopen hlaseni do systému za drzitele vkladat.

Spusténi nové aplikace se predpoklada do konce roku 2024.

Budeme velice radi, pokud nam na e-mail marketreport@sukl.cz zaslete pripominky a postrehy,
které s aplikaci souvisi.

Dékujeme Vam za spolupraci a vérime, ze tato nova aplikace Vam prinese mnohé vyhody a usnadni
Vasi praci a povinnosti spojené s hlasenimi.
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