FAQ k REG-13

1. Odkaz na novy formular REG-13 pro manualni zadavani hlaSeni mé nechce pustit
dovnitF, stranka hlasi, ze potiebuji certifikat.

Formulaf je chranény certifikatem, nejprve si musite vygenerovat bezpe€nostni certifikat
na portalu pristupy.sukl.cz a nainstalovat ho do svého pocitace.

2. Jaké mam pouzit pristupové udaje pro generovani certifikatu na portalu
pristupy.sukl.cz?

Pouzijte pfihlaSovaci udaje, které jste obdrzeli po schvaleni Vasi Zadosti o pfistup jako
,Drzitel registrace® na https://pristupy.sukl.cz/ei_forms.html#/form Reg. PfihlaSovaci udaje
obsahuji Cislo zadosti (pfihlagovaci jméno) a PIN (heslo). Zadejte tyto pfihlasovaci udaje

na pfihlasovaci strance portalu Externich identit: https://pristupy.sukl.cz/ei _forms.html#/login.
Po uspésSném prihlaseni Vas systém vyzve k vytvofeni nového hesla.

3. Nemam zadné pristupové udaje do portalu Externich identit pristupy.sukl.cz.

Zazadejte prosim o pfistupové udaje na portale pristupy.sukl.cz. Je potfeba vyplnit Zadost

“Drzitel rozhodnuti o registraci lé&ivych pFipravk(l” a odeslat na podatelnu SUKL jednim

Z nasledujicich zplsobl:

a) staZené PDF Zadosti vytisknout, podepsat, naskenovat a zaslat e-mailem na
posta@sukl.gov.cz,

b) stazené PDF zadosti vytisknout, podepsat, vlozit do obalky a zaslat poStou na Statni
ustav pro kontrolu lé&iv, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 nebo dorugit osobné
na podatelnu,

c) stazené PDF zadosti podepsat elektronicky kvalifikovanym elektronickym podpisem
a zaslat e-mailem na posta@sukl.gov.cz,

d) stazené PDF Zadosti zaslat do datové schranky SUKL: qwfai2m.

(PFfimy odkaz na formular zadosti: https://pristupy.sukl.cz/ei_forms.html#/form Req)

4. Z jakého diivodu mam opét zadavat nové heslo pro generovani certifikatu ve chuvili,
kdy uz jsem se uspésné do portalu externich identit na pristupy.sukl.cz dostal?
PFihlaSeni do portalu umoznuje spravovat Vase certifikaty. Je nutné vytvofit heslo pro kazdy
autentizacni certifikat, ktery vygenerujete. Toto heslo pak zadate béhem instalace certifikatu
na Vas pocita¢. Zapamatuijte si heslo pro pozdéjsi pouziti (napf. stazeni a instalace
certifikatu do jiného pocitace). Pfi vytvareni hesla nepouzivejte z praktickych diavodu
diakritiku. Pokud heslo zapomenete, musite stavajici certifikat deaktivovat (Cervené tlacitko
»Zneplatnit* vedle certifikatu) a vygenerovat novy certifikat.

5. Vstoupim do portalu Externich identit, mam jiz certifikat vygenerovany, ale pokud
si jej stahnu, neznam k nému heslo.

V tomto pfipadé jiz nékdo jiny ve Vasi spole¢nosti certifikat vygeneroval. Je tedy nutné
zeptat se osoby, ktera certifikat vygenerovala, na heslo k instalaci certifikatu. Pokud heslo
timto zplsobem neziskate, musite stavajici certifikat deaktivovat (pfihlaste se na portal
Externich identit https://pristupy.sukl.cz/ei_forms.html#/login a stisknéte Cervené tlagitko
»Zneplatnit* vedle certifikatu) a vygenerovat novy certifikat.

6. Mam certifikat, ale formular hlaSeni REG13 je stale nedostupny.

V pfipadé, ze formulaf REG13 je stale nedostupny, mate pravdépodobné nespravné
nainstalovany certifikat. Nejprve je nutné si certifikat nainstalovat do svého pocitace.

Na soubor certifikatu je nutné dvakrat kliknout mysi. Tim se spusti instalaéni pomocnik.
Neni potfeba zadné parametry upravovat, v patficném kroku je pouze nutné vlozit heslo

k instalaci certifikatu. Toto heslo jste si zadali do portalu Externich identit pfi generovani
certifikatu. Pokud jste toto heslo zapomnéli, musite stavajici certifikat deaktivovat (pfihlaste
se na portal Externich identit https://pristupy.sukl.cz/ei forms.html#/login a stisknéte ¢ervené
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tlacitko ,Zneplatnit* vedle certifikatu) a vygenerovat novy certifikat. Po instalaci certifikatu je
nutné restartovat Vas prohlizeC. V nékterych pfipadech je nutné vycistit Cache v prohlizeci.

7. Stahnul jsem si certifikat a ihned jsem se pfihlasil do formulare REG13, prihlaseni
probéhlo hladce, ale bohuzel ve formulafi REG13 neni vidét zadné pracovisté, takze
nemohu nahlasit.

V pfipadé, ze jste ihned po generovani certifikatu vstoupili do formulafe REG13, obsah
certifikatu se takto rychle v mnoha pfipadech nepropise do formulafe REG13, kazdy certifikat
se musi propojit s adresou drzitele a synchronizace muze trvat az jeden den. V tomto
pfipadé zkuste prosim znovu otevfit formulai REG13 dalsi den.

8. Provedl jsem vSechny potiebné kroky k tomu, abych se do formulare dostal, ale
stejné mi formulair REG13 nefunguje.

Napiste prosim zadost na e-mail itpodporahlaseni@sukl.qov.cz, s uvedenim vaseho ICO,
pfipadné kédem pracovisté a detailnim popisem Vaseho problému, v€éetné snimku
obrazovky.

9. Jsem ve formulari, ale nevim, jak mam zadat hlaseni.

Nejlep$im FeSenim je zhlédnout video pro REG13 na portale SUKL: pristupy.sukl.cz v sekci
videa, kde najdete instruktazni videa, jak hlaseni zadavat.

Po otevieni formulafe naleznete na prvni strané informace o Vasem subjektu. lhned vidite
pomoci barevné ikony na dlazdici, zda mate za dany mésic nahlaSeno €i nikoliv. Pokud
kliknete na dlazdici, rovhou Vam vyjede okno s moznosti vybéru zadani hlaseni ¢i prohlaseni
o nedodani. Po vybéru, zda chcete hlasit klasické hlaseni ¢i prohlaseni, Vas potvrzovaci
tlaCitko rovnou nasméruje do editacni ¢asti. Pokud si nepfejete hlaSeni zadavat ihned,
muZete okno zavfit a k zalozeni hlaSeni se vratit pozdéji. V tom pfipadé se pak okno objevi
pokazdé, kdyz si zobrazite seznam hlaseni.

Hlaseni za aktualni mésic muzete zalozit do 5. dne nasledujiciho mésice. V seznamu
hlaseni se u pfislusného hlaseni zobrazuje stav: ,Otevieno®. Po 5. dni mésice se zobrazuje
stav hlaseni ,Uzavieno” a hlaseni jiz nelze editovat.

10. Jak udélam prohlaseni o nedodani lécivych pripravk.
Mate dvé mozZnosti, jak postupovat, abyste do 5. dne nasledujiciho mésice podali prohlaseni
0 nedodani za aktualni mésic:

a) Prohlaseni o nedodani LP muzete zalozit po stisku na Vase pracovisté. Pokud jesté
nemate nahlaseno, stiskem pracovisté se Vam otevie okno s moznosti vybéru
hlaseni ¢i rovnou prohlaSeni o nedodani LP. Po vybéru tlacitka hlaseni €i prohlaseni
se Vam automaticky zaloZi prohlaseni za dany mésic a ode$le na SUKL.

b) Prohlaseni o nedodani LP je mozné také vytvofit z hlaSeni automaticky odebranim
veskerych poloZek registrovanych LP. V seznamu hlaSeni by se mélo ve sloupci TYP
zménit ,Hlaseni“ na ,Prohlaseni*.

Prohlaseni je mozné zménit na hlaseni pridanim lécivych pripravka.

11. Jak poznam, ze hlasSeni je opravdu zaslané na SUKL.
VSechny zapsané polozky ve formulafi hladeni jsou soucasti hlaSeni. Kazda polozka se
po vyplnéni a potvrzeni tlagitka: ,UloZit* automaticky online odesila na SUKL. (Potvrzeni
se objevi na nékolik vtefin formou zeleného okna na pravé strané dole s textem: ,Lécivy
pripravek byl ulozen®.) Kdykoliv je mozné se do formulare opét pfihlasit a data si
prekontrolovat, popf. opravit. Ke kontrole slouzi:
a) Nahled u starSich mésict pomoci ikony: ,Nahled®, popf. u aktualniho mésice ikona
tuzky: ,Upravit®.
b) Stazeni PDF souboru, ktery si mizete stahnout pomoci ikony PDF, také na pravé
strané hlaseni.
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c) Miuzete si také pozadat o e-mailové potvrzeni nahlaseného hlaseni pomoci ikony
obalky po pravé strané hlaseni. Po vyplnéni emailové adresy by Vam mélo pfijit e-
mailem potvrzeni o zaslaném hlaseni ¢i prohlaseni.

12. Jak si zménim prohlaseni o nedodani LP na hlaseni?

Pokud jste zadali prohlaseni o nedodani LP a potfebujete jej za aktualni mésic jesté zménit
na hlaseni a zadat dodané Ié€ivé pripravky, staci jen stisknout ikonu tuzky: ,Upravit®

na pravé strané hlaseni a zacit zadavat 1é€ivé pfipravky. Po zadani alespor jednoho
IeCivého pfipravku se Vam v seznamu hlaSeni zméni sloupec , Typ“ z ,Prohlaseni*

na ,Hlaseni“. U starSich mésicl jiz neni mozna zména timto zplisobem a je nutné vytvorit
mimoradnou opravu (viz nize mimoradné opravy).

13. Je po 5. dni v mésici a nestihl jsem zalozit hlaseni.

Je nutné zaslat oficialni zadost s identifikaci drzitele, kddem pracovisté a zdlivodnénim
Zadosti na e-mail oda@sukl.gov.cz. Nasledn& Vam pracovnici SUKL zalozi prohlaseni

0 nedodani LP. Pokud budete chtit zaloZené prohlaseni zménit na hlaseni, musite tak ucinit
pomoci mimoradné opravy (viz nize mimofadné opravy).

14. Je po 5. dni v mésici a ja jsem nestihl provést zmény, které nastaly béhem kontroly
hlaseni.

Hlaseni umozniuje vytvofit tzv. mimoradné opravy. Mimoradné opravy jsou soucasti
formulafe i automatizovaného aplikaéniho rozhrani.

15. Jak udélam mimoiradnou opravu.

Mimoradnou zpravu mlzete vytvorit za vSechny starSi mésice a za aktualni mésic po
uplynuti Fadného terminu pro hlaseni. Mimofadnou opravu Ize zalozZit stiskem klice: ,Vytvofrit
mimoradnou opravu k hlaseni“, na prave strané hlaseni. Po stisku na ikonu klice si zadate
odlavodnéni, e-mail, tel. a stisknete tlacitko: ,Vytvofit‘. Mimoradné opravy funguji tak, ze se
okopiruje puvodni hlaseni, které jste podali, a Vy si pavodni polozky pouze upravujete dle
potfeby. U mimofadnych oprav se vSak neposilaji jednotlivé poloZzky automaticky, ale nejprve
si v8echny polozky bud zadate &i opravite a poté najednou poslete na SUKL stiskem tlagitka:
»Odeslat na schvaleni® v horni ¢asti formulare.

Mimofadnou opravu je také mozné smazat celou pomoci ikony odpadkového koSe vedle
hlaseni.

Veskeré mimoradné opravy naleznete na zalozce Mimoradné opravy, kde mizete snadno
dle stavu zjistit, zda je Vase oprava oteviena k Vasi editaci, odeslana na SUKL & SUKLem
schvalena nebo zamitnuta.

Jakmile je oprava schvélena &i zamitnuta SUKLem, je moZné vytvorit dal$i mimoradnou
opravu a tlacitko kliCe u hladeni za dany mésic se opét stane aktivni.

16. Je mozné si hlaseni vytisknout?

Je mozné stahnout PDF potvrzeni hlaSeni, ve kterém je uvedeny souhrn nahlaSenych
polozek. S ohledem na velky objem nahlasovanych dat jiz neni mozné stdhnout hlaseni v
tabulkové formé, kde by byly obsazeny vSechny podrobnosti nahlaSenych polozek.

17. Naleznu nékde kompletni jednoduchy navod, jak postupovat pfi zadavani hlaseni
do formulare DIS-13?

Na pristupy.sukl.cz najdete instruktazni videa, jak postupovat pfi zadavani hlaseni,

popf. prohlaseni o nedistribuci. MZete si také precist navod na odkaze
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-46/.

18. Nechapu vyznam nékterych polozek, i poté co jsem si precetl pokyn.

ZaSlete prosim prosbu o vysvétleni na e-mail oda@sukl.gov.cz.
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19. Naleznu nékde kompletni jednoduchy navod, jak postupovat pri zadavani hlaseni
do formulare REG-13?

Na pristupy.sukl.cz najdete instruktazni videa, jak postupovat pfi zadavani hlaseni,

popf. prohlaseni o nedodani. Mlzete si také precist navod na odkaze
https://sukl.qgov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-46/.

20. Mam MS WinXP, nejde mi certifikat nainstalovat /nemohu se dostat do formulare.
Certifikat z davodu bezpecnosti nefunguje na Windows XP. Musite mit operacni systém
Windows 7 a vyS$Si, pfipadné OS jiného vyrobce spliujici bezpeénostni pozadavky.

21. V kterych prohlize€ich funguje formular REG-137
REG-13 funguje bez chyb na prohlize€ich Chrome, Firefox a Edge.

22. Kam se mohu obratit s dotazy?

Otazky k externim identitam SUKL a zadosti o obnovu pfistupu — EI@sukl.gov.cz
Technické problémy s externimi identitami SUKL a certifikaty — pristup@sukl.qov.cz
Technické problémy s online formulafi REG13 a DIS13 — itpodporahlaseni@sukl.gov.cz
Otazky ohledné odborného obsahu formulaifd REG13 a DIS13 a jejich administrativni
podpora — oda@sukl.gov.cz

Podpora vyvoje klientskych feSeni — https://kc.sukl.cz Portal vyzaduje registraci.
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