Navod pro podani zadosti o opatreni dle ustanoveni § 11 pism. r)
zakona o lééivech (MAH11r) — MZ a SUKL
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Webova aplikace MAH11r pro podani Zadosti — vypliiuje Zadatel

1. Pro spravné fungovani a moznost podani Zadosti je nutné mit v pocitaci (prohlizeci)
nainstalovany autentizaéni certifikat SUKL drZitele rozhodnuti o registraci.
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Instalovani certifikatu
(video 1)
K Pro spusténi videa kliknéte j

2. Webova aplikace MAH11r je dostupna na rozcestniku https://pristupy.sukl.cz, sekce Hlaseni
pro SUKL, v ¢asti MAH11r https://pristupy.sukl.cz/#anchor _hlaseni pro_sukl.

3. Pro vstup do sekce Hlageni pro SUKL je nutné mit nainstalovany autentiza¢ni certifikat SUKL.
Jakmile je certifikat nainstalovany, staci kliknout na odkaz webové aplikace hlaseni. Webovy
prohlize¢ Vas vyzve k vybrani prislusného certifikatu z ulozisté certifikatl (v pfipadé, ze
prohlize¢ nevyzyva k vybéru certifikatu, je nutné otevfit hldaseni v anonymnim médu
prohlize¢e Google Chrome pomoci klaves ctrl+shift+n).

/ Prihlaseni do MAH11r \

a podani zadosti

(video 2)

K Pro spusténi videa kliknéte /

4. Prihlaseni do MAH11r a podani Zadosti:
a. Pospravném pfihlaseni do webové aplikace MAH11r se dostanete na hlavni stranu
aplikace, kde pomoci ikony Novd Zddost (v hornim pravém rohu) zalozite novou

Zadost.

b. V &asti Seznam lécivych pFipravki je moiné postupné pFidavat pozadované lé¢ivé
pripravky pod kédem SUKLu pomoci ikony Pfidat Ié¢ivy pFipravek, kterd je umisténa
na pravé strané.

c. Pozadani kédu SUKLu a vybéru moznosti nesoulad UI/ATD je nutné tuto ¢ast potvrdit
modrou ikonu UloZit zmény a pridat SarZi.


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
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Sarzi lé¢ivého pripravku pridate ikonou Pfidat SarZi umisténou na pravé strané. Déle
je nutné vyplnit Cislo Sarze, dobu pouzitelnosti a mnoZstvi baleni |éCivého pripravku.
Po uloZeni SarZe se zobrazi seznam povinnych pfiloh, které je nutné do zadosti
pfilozit.

Pokud je seznam lécivych pfipravk( a Sarzi kompletni, je nutné uvést odlvodnéni
7adosti a opatfeni zadatele k napravé. Zadost je poté nutné uloZit pomoci modré
ikony UlozZit Zddost, kterd je umisténa v dolni ¢asti.

Po uloZeni Zadosti je moZné zadost odeslat.

Pro odeslani zadosti je nutné doplnit zakladni udaje (jméno, telefon a email).

Po odeslani zadosti se vygeneruje zaddost ve formé pdf dokumentu.

Dokument zadosti v PDF je nutné zaslat do datové schranky Mz, ID datové
schranky je pv8AAXxd.

Informaci o zméné stavu zadosti (schvaleni, zamitnuti ¢i vraceni Zadosti k dopInéni)
obdrzi zadatel prostfednictvim emailové notifikace.

Stav podané Zadosti

Po vygenerovani pdf Zadosti se opét zobrazi hlavni strana se seznamem Zadosti. V seznamu
7adosti je u kazdé 74dosti uveden jeji aktudlni stav. Zadost m@iZze mit nasledujici stavy:

Vyvéska

Zadost byla poddna na MZ — moZnost nahlizeni (ikona oka) do odeslané #4dosti a
tisténi ¢i zobrazeni pdf souboru (ikona souboru). Po podani Zadosti je na zadany
email zaslana notifikace, tykajici se potvrzeni odeslané Zadosti.

Zadost byla schvdlena — jakmile MZ schvali zadost, jeji stav se zméni z podané na
schvalenou. Do Zadosti je mozZné i nadale nahliZet (ikona oka). Zaroven je Zadatel
opét informovan emailem.

Zadost byla zamitnuta — pokud MZ 7adost zamitne, jeji stav se zméni na zamitnuto.
Do zamitnuté Zadosti je mozné jiz pouze nahlizet (ikona oka). Zaroven je Zadatel
informovan emailem.

Zadost byla vrdcena k doplnéni — pokud je adost vracena i k dopInéni, je nutné
upravit Zadost (ikona tuzky) a opét odeslat. V Zadosti je vyznaceno, které udaje jsou
potfeba opravit. V pfipadé vraceni Zadosti k doplnéni, je opét zaslana emailova
notifikace Zadateli.

Zadost je édstecné schvdlena — pii ¢astecném schvéleni Zadosti MZ je nutné ze strany
Zadatele doplnit poZzadované udaje (ikona tuzky) a nasledné zadost odeslat. O zméné
stavu zadosti je Zadatel informovan emailem.
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1. Pokud dojde ke spravnému podani Zadosti a Sarze |éCivého pfipravku je MZ schvalena, bude
Sarze ihned zvefejnéna na tzv. Vyvésce, viz nasledujici odkaz:
https://pristupy.sukl.cz/mah1loverview.html, popf. na strance https://pristupy.sukl.cz

v sekci Hlaseni doddvek distribuovanych humdnnich Iécivych pripravki v ¢dsti MAH11r.

2. Ve vyvésce jsou uvedeny pouze schvalené sarze léCivych pripravkl. Vracené zadosti Ci
zamitnuté zadosti m(ze Zadatel nalézt pouze ve své webové aplikaci v seznamu Zadosti.

3. Vyvéska obsahuje kromé seznamu vsech schvalenych Sarzi [éCivych ptipravkd: datum
rozhodnuti MZ CR, kéd SUKL, nazev lécivého pfipravku, doplnék nazvu, &islo $arze, doba
pouzitelnosti, datum uvedeni do distribuce nejp. do, nesoulad ATD a nesoulad Ul.


https://pristupy.sukl.cz/mah11overview.html
https://pristupy.sukl.cz/

