
Hlášení zahájení, přerušení, 
obnovení nebo ukončení uvádění 

léčivého přípravku na trh

Návod k používání aplikace



1. Na webu pristupy.sukl.cz vyberte „Hlášení pro SÚKL“.

pristupy.sukl.cz


2. Mezi hlášeními vyberte „Zahájení, přerušení obnovení nebo ukončení uvádění LP na trh“.



3. Do aplikace je možný přístup pomocí identity občana společně s certifikátem, pomocí certifikátu nebo třetí 
záložní variantou



Podání nového hlášení



4. Pro podání nového hlášení o zahájení, přerušení, obnovení nebo ukončení uvádění na trh klikněte na 
tlačítko Nové hlášení. 



5. Povinné údaje jsou označeny hvězdičkou, ve vysvětlivce je uvedeno, zda je údaj určen ke zveřejnění, nebo 
jen pro potřeby SÚKL. 



6. Vyberte typ hlášení a datum, od kterého dne změna v uvádění na trh nastane. 



7. V sekci Léčivý přípravek přidejte léčivý přípravek, kterého se hlášení týká. V našeptávači jsou odlišeny 
přípravky, které lze pod daným přihlášením hlásit (Můj LP) a které nikoliv (Není můj LP). 

Aplikace umožňuje podávat hlášení jen pro přípravky držitele identifikovaného kódem pracoviště, který je 
uveden v hlavičce aplikace. 



8. Z hlavní stránky aplikace si můžete stáhnout seznam všech vašich přípravků ve formátu XLS. Pomocí 
tlačítka „Moje LP“. 



9. Po přidání se léčivé přípravky objeví v seznamu včetně údajů z posledního hlášení. Aplikace nedovolí 
odeslat za sebou dvě hlášení stejného typu, nebo hlášení, která na sebe logicky nenavazují.

Například po přerušení není 
možné odeslat zahájení, ale pouze 
obnovení nebo definitivní 
ukončení. Stejně tak nelze odeslat 
hlášení pro přípravek, ke kterému 
již bylo odesláno hlášení s datem 
platnosti změny v budoucnosti. 
Taková hlášení je však možné 
editovat nebo zrušit ze Seznamu 
hlášení. V případě hlášení o 
přerušení povinně uveďte také 
stav zásob ve sféře vlivu držitele 
rozhodnutí o registraci.



10. Pro typ hlášení „přerušení bez zveřejnění“ je navíc povinnost uvést stav zásob ve sféře vlivu držitele 
s rozlišením na jednotlivé distributory. Distributorem ve sféře vlivu je pouze takový distributor, u něhož může 
držitel rozhodnutí o registraci ovlivnit další distribuci. 



11. V sekci Kontakt jsou zobrazeny kontaktní údaje podle naposledy vyplněných hodnot. V případě potřeby je 
možnost přepsat je novými údaji.



12. Správně vyplněné hlášení můžete uložit mezi rozpracované nebo rovnou odeslat.



13. Na e-mailovou adresu zadanou do sekce Kontakty obdržíte notifikace podle vašeho nastavení pod ikonou 
zvonečku, která se nachází na hlavní obrazovce. 



Seznam hlášení



14. V seznamu hlášení jsou ve výchozím nastavení zobrazena pouze vaše aktuálně platná probíhající přerušení. 
Rozbalovací nabídkou vpravo lze filtrovat dle typů hlášení, případně zobrazit všechna podaná hlášení. 
všechna podaná hlášení. 

Filtr umožňuje vyhledávat také podle názvu přípravku nebo kódu SÚKL.



15. Po zobrazení více parametrů vyhledávání lze využít dalších detailů pro filtrování položek, na příklad 
zobrazit rozpracovaná hlášení, která ještě nebyla odeslána. 
všechna podaná hlášení. 



Editace a rušení hlášení



16. Editovat nebo zrušit je možné pouze poslední platná hlášení pro konkrétní variantu přípravku určenou 
kódem SÚKL. Předchozí hlášení je možné pouze zobrazit v detailu (symbol oka). 

Pokud bylo hlášení upravováno, je možné zobrazit historii úprav (symbol hodin).



17. Editaci hlášení využijete zejména v případech, kdy je potřeba změnit předpokládané datum obnovení 
dodávek, případně aktualizovat budoucí datum platnosti přerušení. 



18. Při rušení hlášení (symbol křížku) je vyžadován důvod zneplatnění hlášení. Tento důvod je neveřejný a je 
určen pouze pro potřeby SÚKL.

Důležité: Pokud je léčivý přípravek po výpadku opět dostupný, nerušte hlášení o přerušení, ale podejte nové 
hlášení o obnovení dodávek



Plán obnovení



19. Pokud držiteli vznikla povinnost doplnit oznámení o přerušení léčivého přípravku, který byl označen 
příznakem „omezená dostupnost“, obdrží notifikační e-mail o povinnosti vyplnit Plán obnovení.  

Všechny požadavky na vyplnění Plánu obnovení je možné zobrazit v Seznamu hlášení po zaškrtnutí volby Hlášení s plánem.
Ve sloupci Stav plánu jsou dostupné stavy Nový, Rozpracováno a Odesláno, detail Plánu obnovení se zobrazí po kliknutí na 
ikonu. 



20. Do nového nebo rozpracovaného plánu také můžete zkopírovat údaje z jiného rozpracovaného nebo 
uloženého plánu pomocí funkce Kopírování stávajícího plánu. Po úpravách nezapomeňte Plán uložit nebo 
odeslat. 
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