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Obecné poznamky a upozornéni

Vyplnéni hlaseni

Obecné poznamky a upozornéni

Doporucujeme pouzivat nejnovéjsi verze prohlizecd. Provoz aplikace je
garantovan na prohliZzecich Internet Explorer 8 a vyssi, Firefox 23 a vyssi,
Chrome 29 a vyssi. PouZiti jinych prohlize¢ti mize pUsobit problémy.

K navigaci v aplikaci pouZivejte pouze tlacitka a odkazy v ramci aplikace.
Nepouzivejte tlacitko zpét v samotném prohliZeci - pokud bude jeho pouziti

detekovano, budete upozornéni a presmérovani zpét na zacatek vyplhovani.
Ztratite také veskera neulozena data.

Vyplnéni hlaseni

Aplikace vigilan¢nich formulard je urcena vyhradné pro vyplhovani hlaseni
online.

Formulare Ize vyplnit nékolika zplsoby:

e Vyplnénim polozek.

e Vyplnénim formulare vzorovymi daty pomoci tlacitka: Nahrat vzorova
data [3]. Takto nahrana data slouzi pouze jako priklad mozného vyplnéni
jednotlivych polozek k lepSimu pochopeni jejich vyznamu. Upozoriu-
jeme, Ze po stisku tlacitka Nahrat vzorova data [3] se veskera do té doby
vyplnéna data vymaZou a nahradi vzorovymi daty!

e Nahranim XML jiz existujiciho datového souboru pomoci tlac¢itka Nahra-
jte XML soubor [1], aplikace vyplIni polozky z XML souboru. Upozoriu-
jeme, Ze po stisku tlacitka Nahrajte XML soubor [1] se veskera do té doby
vyplnéna data vymazou a nahradi daty z XML souboru! Pro vice informaci
o ukladani datovych XML soubort viz nize.

Zluté podbarvena pole jsou povinnd a aplikace bude vyzadovat jejich
vyplnéni.

Nékterd pole vyzZzaduji informace

v urcitém formatu (napriklad datum).

U téchto poli je vam po najeti mysi
na otaznik [6] vedle nazvu pole k dispozici napovéda.

Kdykoliv v pribéhu vypliovani mate moznost pribézné si ukladat rozpraco-
vana data ve formé XML pro dalsi pouziti pomoci tla¢itka Stahnout rozpra-
covany dotaznik [2]. Tato funkce umoznuje napriklad vytvareni Sablon
se zakladnimi Udaji, které nasledné nebudete muset pokazdé znovu vyplno-
vat. Rozpracovana uloZzena data nahrajete do formulare z XML datového
souboru pomoci tlacitka Nahrajte XML soubor [1].



Vyplnéni hlaseni

Prace s vyplnénymi daty

Rozpracovana XML data neprochazeji validaci a formulaf neni mozné povazo-
vat za spravné vyplnény, slouzi pravé jen pro uloZeni rozpracovaného stavu.
Kdykoliv v prabéhu vypliiovani je mozné vymazat vyplnéna data ve formulari
(az na vychozi data jako napriklad Nazev prislusného narodniho Gradu)
pomoci tla¢itka Vymazat data ve formulari [4]. Je také moZné vymazat pouze
jednu ¢ast ohrani¢enou slabym Sedym rameckem. Toto je mozZné provést po-
moci kfizku v pravém hornim rohu pfislusné sekce [5].

Po vyplnéni celého formulare a peclivé kontrole obsahové spravnosti stisk-
néte tlacitko Pokracovat [7], (tim jesté nebude formular odeslan).

Pokud nékteré z povinnych poli nevyplnite a budete chtit pokracovat nebo
pokud budou néktera pole vyplnéna chybné, aplikace Vam zobrazi seznam
zjisténych nedostatkd formou odkaz(i na konkrétni misto, kde se ten ktery
nedostatek nachazi. Kliknutim na nazev nevyplnéného pole Vas aplikace
presune k poli, které je nutné vyplnit. M(zZe se jednat napriklad o zpravy:

Vyplrite prosim pole ‘Jednaci ¢&islo pridélené vyrobcem.
Neplatny formdt data v poli ‘Datum tohoto hldseni” (pouZijte
prosim YYYY-MM-DD).

Prace s vyplnénymi daty

Pokud jsou data vyplnéna spravné, bude zobrazena nabidka dalsich kroku.

Vyplnény formular ve forméatu PDF si ulozte pro dalsi pouZiti pomoci tlacitka
Stahnout formular v PDF [9]. Zkontrolujte vypIinéné udaje v PDF formulafi.

Zaroven si ulozte datovy XML soubor pomoci tlacitka Stahnout formular
v XML [10]. Nyni se vSak jedna o validovany XML soubor.

Pomoci tla¢itka Upravit zadané hodnoty [8] se Ize vratit zpét do rozpraco-
vaného formulare a provést potfebné Upravy. Po provedeni Uprav jesté
jednou uloZte formulare ve forméatech PDF a XML.

Podepsani formulare
Formular si ve formatu PDF stdhnéte do svého pocitace, prostrednictvim
tlac¢itka Stahnout formular v PDF [9].



Prace s vyplnénymi daty

Formular PDF opatrete zaru¢enym elektronickym podpisem opravnéné oso-
by, kterou je statutarni orgdn oznamovatele, nebo osoba, kterd ma plnou
moc k zastupovani v ramci systému vigilance pro zdravotnické prostredky
od statutarniho organu, nebo osoba jim pro tuto ¢innost povérena.

K podepsani pouzijte napriklad software Adobe Acrobat Reader verze 11
a vyssi, nebo jiny zplsob, na ktery jste zvykly/a.
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Zptisoby odeslani formulare na SUKL

Vyhlaska ¢&. 62/2015 Sh., o provedeni nékterych ustanoveni zakona
o zdravotnickych prostfedcich, umozniuje odeslani vyplnéného formulare
nasledujicimi zptsoby:

a) pres webové rozhrani,
b) datovou zpravou, nebo
c) elektronickou postou.

a) Odeslani formulare pres webové rozhrani

PFipojeni podepsaného formulare
1. Podepiste PDF podle pokyn( vyse

2. Podepsany PDF soubor zpét do aplikace pfipojite v sekci Pripojit
3. podepsany formular tim, Ze vyberete podepsany soubor a stisknete
Pripojit podepsany formular [11].

Pfipojeni priloh

K formulari ve webovém rozhrani je mozné pripojit az 5 priloh o maximalni
celkové velikosti 7 MB. Povoleny jsou pfilohy ve formatech DOC, DOCX, RTF,
ODT, ODS, PDF, XLS a XLSX.

Pro pripojeni prilohy vyberte v sekci pfiloh pozadovany soubor a stisknéte
tlacitko Pripojit prilohu [12].

Po Gspésném nahrani souboru se zobrazi odkaz na kazdy z nahranych pfiloh
a muZete tak zkontrolovat, Ze jste nahrali spravné soubory.

Pro zaslani formulare pres webové rozhrani neni nutné prikladat soubor vy-
plnénych dat ve formatu XML. Datovy XML soubor bude zaslan automaticky
pri odeslani na SUKL.

Odeslani formulaFe na SUKL

Stisknutim tla¢itka Odeslat formular [13] dojde k odeslani formulare na SUKL.
Po odeslani nebude jiz vyplnény formular k dispozici, proto si pfed odeslanim
zkontrolujte, zda mate v pocitaci ulozen formular v PDF i XML.

V pripadé Uspésného odeslani se objevi informace, Ze data byla Uspésné
odeslana.

b) Odeslani formulare datovou zpravou

Pokud zvolite tuto moZnost, odeslete na SUKL prostfednictvim datové
schranky XML soubor, podepsany formuldf PDF, pfipadné dalsi prilohy.
Identifikator datové schranky SUKL je qwfai2m.

c) Odeslani formulare elektronickou postou

Pokud zvolite tuto moznost, odeilete na SUKL prostfednictvim e-mai-
lu XML soubor, podepsany formular PDF, pfipadné dalsi pfilohy na adresu

posta@sukl.cz.
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