Navod na podani MAH11r — interni uzivatel, M2
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Webova aplikace pro podané Zadosti - vyplniuje Zadatel

1. Pro spravné fungovani a moznost podani Zadosti je nutné mit ve vasem pocitaci (prohlizeci)
nainstalovany autentizaéni certifikat SUKL drZitele registrace pro p¥istup do aplikace MAH11r.

4 )

Instalovani certifikatu

(video 1)
k Pro spudténi videa kliknéte /

2. Webova aplikace hlaseni je dostupna na rozcestniku https://pristupy.sukl.cz, sekce Hlaseni
pro SUKL, kostka MAH11r https://pristupy.sukl.cz/#anchor hlaseni pro sukl.

3. Pro vstup do hldseni je nutné mit nainstalovany autentizaéni certifikat SUKL. Jakmile je
certifikat nainstalovany, staci kliknout na odkaz webové aplikace hlaseni. Webovy prohlizec
vas vyzve k vybrani certifikatu z ulozisté certifikatd (v ptipadé, pokud prohlizec¢ nevyzyva
k vybéru certifikatu, je nutné otevrit hlaseni v anonymnim mddu prohlizece google chrome
pomoci klaves ctrl+shift+n).

/ Prihlaseni do MAH11 \
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a podani zadosti

(video 2)

\ Pro spusténi videa kliknéte /

4. Prihldseni do MAH11r a podani Zadosti:
a. Pospravném pfihlaseni do aplikace MAH11r jste se dostali na hlavni stranu aplikace,
kde pomoci ikony Nova Zadost (v hornim pravém roku) zaloZite novou Zadost.

b. V &asti Seznam lécivych pFipravki stisknete na pravé strané ikonu Pfidat lé¢ivy
pfipravek a je mozné zadavat postupné pozadované pripravky pod kédem SUKLu.

c. Pozadani kédu SUKLu a vybéru nesouladu je nutné stisknout modrou ikonu UloZit
zmény a pfidat SarZi.

d. Sar#i pfidate ikonou na pravé strané Pfidat SarZi. V ramci $arze je nutné vyplnit &islo
Sarze, dobu pouZitelnosti a mnozstvi léCivého ptipravku.

e. Po uloZeni SarZe vyskoci seznam povinnych pfiloh, které je nutné do Zadosti pfiloZit.


https://pristupy.sukl.cz/
https://pristupy.sukl.cz/#anchor_hlaseni_pro_sukl
https://youtu.be/1-kSXKgzkSg
https://youtu.be/1-kSXKgzkSg
https://youtu.be/n6wTTiQuT0o
https://youtu.be/1-kSXKgzkSg
https://youtu.be/n6wTTiQuT0o
https://youtu.be/n6wTTiQuT0o

f. leli seznam lééivych pfipravkud a $arzi kompletni, je nutné vypsat odivodnéni Zadosti
a taktéz opatreni k napravé. Poté stisknéte v dolni ¢asti modrou ikonu UloZit Zddost.

g. Po uloZeni Zadosti je mozné Zadost odeslat.

h. Bé&hem odeslani je nutné vypsat své zédkladni Udaje jako tel., Email a jméno.

i.  Odeslani zZadosti po vyplnéni téchto naleZitosti vygeneruje pdf dokument.

j. Dokument zadosti v PDF je nutné zaslat do datové schranky Mz,
ID datové schranky pv8AAxd

k. VesSkeré informace o zadosti (schvaleni, zamitnuti ¢i vraceni)
obdrzite do vami zadaného Emailu.

Stavy podani Zadosti

Po zobrazeni pdf Zadosti vam aplikace zobrazi opét hlavni stranu se seznamem Zadosti.
V seznamu z4adosti mate u kazdé zadosti zapsan stav, ve kterém se aktualné vase zadost
nachdzi. Zaddosti mohou mit tyto stavy:

1. Zéadost byla poddna na SUKL — mate moznost nahlizeni (ikona oka) do odeslané
Zadosti a tisténi Ci zobrazeni pdf souboru (ikona souboru). Zaroven s podanou Zadosti
vam prijde na zadany Email notifikace o odeslani zadosti.

2. Zadost byla schvdlena — jakmile SUKL schvali 74dost, stav se zméni z podané na
schvalenou Zadost a je moZné i nadale do Zadosti nahliZet (ikona oka). Zaroven
budete informovani Emailem.

3. Zadost byla zamitnuta — pokud dojde k nespravnému podani SUKL 7adost zamitne a
stav v seznamu Zadosti se zméni na zamitnuto. Zaroven budete informovani
Emailem. Do zamitnuté Zadosti je mozné jiZz pouze nahliZet (ikona oka).

4. Zadost byla vrdcena k doplnéni - V/ pFipadé vraceni 7adosti k dopInéni méate moZnost
upravit zadost (ikonou tuzky) a opét odeslat na SUKL. V 7adosti je zaznaceno, které
Udaje jsou potieba doplnit. Pokud je Zadost vracena k doplnéni budete zaroven
informovani i Emailem, ktery jste pfi podani Zzadosti zadali.

5. Zéadost je édstecné schvdlena — pfi ¢aste¢ném schvéleni SUKLem je tfeba ze strany
Zadatele doplnit nékteré udaje, napt. Sarzi, nebo odlivodnéni apod., tedy informace,
které v zadosti chybi. Mate mozZnost Udaje do Zadosti doplnit (ikonou tuzky) a
opétovné odeslat na SUKL. PFi vraceni 7adosti k doplnéni budete zaroven
informovani i Emailem, ktery jste pfi podani zadosti zadali.



Schvalovaci aplikace — pouZiva schvalovatel MZ, pfipadné pracovnik SUKL

Schvalovani Zadosti mizZe mit niZze uvedené priabéhy:

a.

Lze rovnou schvalit vSechny Sarze

-

-

Schvaleni celé zadosti

(video 3)

Pro spusténi videa kliknéte

b. Vraceni ¢asti Zadosti k doplnéni a ¢ast ke schvaleni, video obsahuje:

e Schvaleni pouze ¢asti a vraceno k doplnéni schvalovatelem
e Zobrazeni a upraveni Zadosti Zadatelem
e Otevreni a schvaleni podané opravy schvalovatelem

/

Vraceni casti zadosti k doplnéni
a cast ke schvaleni

(video 4)

Pro spusténi videa kliknéte

\



https://youtu.be/OGO4O7Nz5RU
https://youtu.be/OGO4O7Nz5RU
https://youtu.be/9T1Scv3a_CM
https://youtu.be/OGO4O7Nz5RU
https://youtu.be/9T1Scv3a_CM
https://youtu.be/9T1Scv3a_CM

c. Zamitnuti ¢asti Zadosti bez mozZnosti doplnéni, video obsahuje:
e Schvaleni ¢asti
e Zamitnuti ¢asti
e Schvaleni Sarzi
e Zpracovani zadosti bez moznosti editace zamitnutych polozek
e Zobrazeni zadosti ve stavu ¢astecné schvaleno — nelze editovat

4 N

Zamitnuti ¢asti zadosti bez
moznosti doplnéni
(video 5)

\ Pro spusténi videa kliknéte /

d. Zamitnuti celé zadosti, video obsahuje:
e Zamitnuti vSech IéCivych pfipravkl
e Odeslani zamitnuté zadosti

4 N

Zamitnuti celé zadosti

(video 6)

Pro spusténi videa kliknéte

N /

Vyvéska

1.

Pokud dojde ke spravnému poddni 7adosti a $arze lé¢ivého pripravku je schvélena SUKLem
(MZ), bude ihned vystavena na tzv. Vyvésce, kterou naleznete na této adrese:
https://pristupy.sukl.cz/mahlloverview.html , pop¥. Na strance https://pristupy.sukl.cz

v sekci Hlaseni doddvek distribuovanych humdnnich lécivych pripravki pod kostkou MAH11r.

Ve vyvésce se nalézaji pouze schvalené Sarze. Vracené zadosti ¢i zamitnuté Zadosti naleznete
ve své aplikaci v seznamu a zaroven budete informovani Emailem.

Vyvéska obsahuje seznam vsech schvalenych léCivych pfipravk(, datum rozhodnuti MZ, kod
SUKL, $arzi, dobu pouZitelnosti apod.


https://pristupy.sukl.cz/mah11overview.html
https://pristupy.sukl.cz/
https://youtu.be/pDtiTnGe8hA
https://youtu.be/pDtiTnGe8hA
https://youtu.be/hnpOk0YFFG4
https://youtu.be/pDtiTnGe8hA
https://youtu.be/hnpOk0YFFG4
https://youtu.be/hnpOk0YFFG4



