HLASENIi DODAVEK LECIVYCH PRiPRAVKU
UVEDENYCH NA TRH V CR DRZITELI
ROZHODNUTI O REGISTRACI LP - REG13

SUKL IT - Toma3 Héjek 19.11.2018
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Obsah
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%, Zadost o pfistup
%, Certifikat

=, Formular

~, API

=, Podpora
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-

Informace  Zadosti o pfistup  Hla3eni pro SUKL & Portéal Externich Identit Videa Kontakt

Portal pristupy.sukl.cz

%, Z4ddosti

=, V\ygenerovani certifikatu
s, Formular hlaseni

=, Navody a informace

=, Videa

s, Podpora EN
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Portal pristupy.sukl.cz - obecné informace

Lékarny

Zdravotnicka zarizeni

Drzitel rozhodnuti o registraci
lécivych pripravkl

&

Distributori
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Portal pristupy.sukl.cz - zadost

Zadosti o pFistup

Zadosti o pristup k IT systémim SUKL

Drzitel rozhodnuti o registraci
IéCivych pripravkl

Formular drzitele registrace pro zadost o
pristup k agendam SUKL

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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Portal pristupy.sukl.cz — Externi identity

Portal Externich Identit

Zadosti o pfistup k IT systémdm SUKL

) )

Ovéreni stavu podané zadosti (pouze
pro drzitele registrace lécivych
pripravku)

Portal externich identit (momentéalné
pouze generovani certifikatu)

Prejit na link > Prejit na link >

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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Portal pristupy.sukl.cz — formular hlaseni a
informace k praci s formularem

REG13

(2" Formulaf REG13
[2) Casto kladené otazky a odpovédi k REG13

[3) Informace o zménach v nové verzi REG13 + Navod k
vyhledavani v nové verzi REG13

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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Portal pristupy.sukl.cz - Videa

DIST3

ZaloZeni nového hldSeni nebo prohlaseni P Piehrat video

(Instruktazni video)

DIS13

ZaloZeni mimoradné opravy P Prehrat video

V I d ea (Instruktazni video)

Instruktazni videa pro hlaseni DIS13 a R EG‘I 3

REG13
ZaloZeni nového hldseni nebo prohlaseni P Piehrat video

(Instruktdzni video)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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Zadost o pristup — kdo a pro¢?

s, Podava statutarni zastupce spolecnosti, pripadné
Zmocnénec

=, Na zakladé schvalené zadosti pridéleni identifikatoru
firmy (kod pracovisté) a moznosti vytvoreni
certifikatu

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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10

Zadost o pfistup - proces

%, Vyplnéni formulare
%, Ulozeni PDF
=, Podepsani PDF (elektronicky nebo rucné)

%, Zaslani zadosti na podatelnu SUKL, pfipadné do DS
— Elektronicky podepsané na po posta@sukl.cz, DS :qwfai2m
— VcCetné pripadného zmocnéni

=, Ovéreni stavu Zadosti
%, Schvaleni zadosti pracovnikem SUKL

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

22.10.2018
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11

Zadost o pFistup — polozky zadosti

%, 1CO subjektu drzitele

%, Kéd subjektu dle SUKL

s, Adresa a nazev subjektu drzitele
, Kontaktni udaje

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

22.10.2018
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Zadost o pristup - formulaf

Z&dost o pfistup do systému REG-13

IE0 subjektu; @

€0 se uvede vZdy drzitele rozhodnuti o registraci, neuvadéjte I& zmocnéncel

Nazev subjektu:

Sidlo drzitele registrace

Ulice:
Obec:

Stat:
Doru¢ovaci adresa

Kontaktni Udaje pro zaslani elektronickych pfistupl
Titul pred jménem
Jméno:

Email:

Telefon:

Zadatel - statutarni zastupce, prokurista

Z&dost podava zmocnény zéstupce:
Titul pfed jménem

Jméno:

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

@

K6d subjektu dle SUKL: @

C.p./Co:

PSC:

© Jestejna

Titul za jménem:

Prijmeni:

Maobil:

Titul za jménem:

Prijmeni:

Je odlisna

22.10.2018
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= a4 ®

Zadost o pristup — ulozeni zadosti

Formulaf byl v pofadku ulozen.

Podepsanou Zadost prosim zaslete postou na adresu Statni Ustav pro kontrolu Iééiv, Praha 10, Srobadrova 48, PSC: 100 41, Ceska republika. V
pfipadé, Ze jste drZitel nebo zmocnénec se sidlem v Evropské unii, Ize zaslat Zadost na adresu posta@sukl.cz. Zadost musi byt v PDF formatu a
podepsana kvalifikovanym elektronickym podpisem. Pro éeské subjekty je mozné Zadost zaslat i datovou schrankou SUKL: qwfai2m.

ID Zadosti: 102446667
PIN: 3409

POZOR - Uchovejte si peclivé ID Zadosti a PIN, budete je potfebovat pii dalsi komunikaci se SUKL.
Vase ID Zddosti a PIN budou aktivni aZ po schvaleni Zadosti pracovnikem Statniho Ustavu pro kontrolu lééiv. Ndsledné Ize pristupové udaje vyuZit

pro vygeneravani komunikaéniho SSL certifikatu.

Stahnout PDF Vytisknout PDF

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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A4

Zadost o pristup — overeni stavu zadosti

102446667

3409

Stav: Zadost &eka na doruéeni podepsané verze do podatelny
SUKL.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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N

adost o pristup — nejasnosti

., Vzdy identifikace drzitele (v pripadé zmocnéni)

% Vzidy vypliite prosim ICO, DIC pouze nouzové

% Vypliite prosim Kéd subjektu dle SUKL (pét pismen)
s, Poznamenejte si prosim PIN a Cislo zadosti

% PIN je aktivni az po schvaleni zadosti

s, Zaskrtavatko pro zmocnéné zastupce

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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Certifikat — K cemu to je

%, Certifikat slouzi pro prihlaseni do systému
», Jednoznacne identifikuje subjekt

, Do hlaseni automaticky doplnuje informace o drziteli

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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Certifikat — Jak ho ziskam a co s nim

., Blok Externi identity na portalu pristupy.sukl.cz
>, Vyberete typ Drzitel, zadate Cislo zadosti a PIN
%, Zvolite heslo k certifikatu a date generovat

>, VVygenerovany certifikat je nutné stahnout

>, Nainstalujete do Vaseho pocitace

— béhem instalace zadate Vase zvolené heslo

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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Certifikat — prihlaseni

Portal Externich identit (v0.9)

Drzitel registrace

4

‘ 13007723 v ‘

e

Informace k pfihlaSeni dle typu

Portal - lekar:

‘ Prihlasit ‘

Portal Externich identit podporuje prohlizeée Internet Explorer 11 a vy$si,
Chrome a Firefox v poslednich verzich. V pripadé pouziti nepodporovanych
verzi prohliZegi negarantujeme spravnou funkénost aplikace.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Lékarna

Drzitel
registrace:

Zdravotnicka
zafizeni:

Prihlasovaci jméno: pouzijte €islo, které jste obdrzeli
postou jako Udaj zdrav. zafizeni pro piistup do portalu
Heslo: heslo, které jste obdrZeli postou jako heslo pro Udaj
zdrav. zafizeni pro pfistup do portalu si zménite na portalu
identity.sukl.cz a poté Vami zménéné heslo zadejte pod
zalozku heslo.

Pfihlasovaci jméno: pouzijte €islo, které jste obdrzeli
postou jako Udaj pro pfistup ke hlageni distributori. Jedna
se 0 kod pracovisié vaseho skladu.

Heslo: heslo k vademu skladu, které jste obdrzeli postou
Prihlasovaci jméno: pouZijte €islo, které jste obdrzeli
postou jako jméno www uZivatel s koncovym éislem -3
Heslo: heslo, které jste obdrZeli podtou jako heslo pro
www uZivatel si zménite na portalu lekarny.sukl.cz a poté
vami zménéné heslo zadejte pod zélozku heslo

Drzitel rozhodnuti o registraci lécivych piipravk(
Pfihlasovaci jméno: pouzijte ID Zadosti, které jste obdrzeli
v elektronické Zadosti

Heslo: pouzijte PIN, kiery jste obdrzeli v elektronické
zadosti

Pfihlasovaci jméno: pouZijte Cislo, které jste obdrzeli
postou jako Udaj zdrav. zafizeni pro pfistup do portalu
Heslo: heslo, které jste obdrZeli postou jako heslo pro Udaj
zdrav. zafizeni pro pfistup do portalu si zménite na portalu
identity.sukl.cz a poté Vami zménéné heslo zadejte pod
zalozku heslo.

22.10.2018
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Certifikat — generovani

Portal Externich identit (vo.9)

Pristup: I1C: 12345555, test3, srobarova 48 , 1100 praha CZ

Lze vygenerovat samostatny certifikat pro kazde

pracovisté provozovatele nebo jeden spoleény certifikat

pro véechna pracovisté provozovatele. Pokud

Generuj samostatny certifikat pro kaZzdé pracovisté provozovatel vykonava vice druhd éinnosti, je nutné vygenerovat
provozovatele spolecny certifikét pro jednotlivé druhy éinnosti (distributor,
lékarna, zdravotnické zafizeni atd.). Platnost vydanych certifikatd
je 2 roky od data generovani.

O Generuj spolecny certifikat pro véechny pracovisté
provozovatele za dany druh Cinnosti

Zvolte noveé heslo k certifikatu
V pfipadé, Ze do3lo k vygenerovani spoleéného certifikatu pro
vsechna pracovisté a prihlasi se dalsi pracovisté provozovatele,
pak si mlze certifikit pouze stahnout

Zopakujte heslo k certifikatu V piipadé, Ze jste si vygenerovali jiny druh certifikétu nebo cheete
certifikat vygenerovat znovu, prosim kontaktujte SUKL na
emailové adrese pristup@sukl.cz

Pokud nize uvedeny seznam pracovist neodpovida seznamu
pracovist provozovatele, kiera budou komunikovat se systemy
SUKL, prosim kontaktujte SUKL na emailové adrese
pristup@sukl.cz

o Heslo je nutné pro instalaci certifikatu, proto si
zadane heslo dobfe uschovejte. V hesle neni
povolena diakritika a specialni znaky.

Kod pracovista Certifikat

Drzitelé registrace 00013007736 test3 srobarova 48, 1100 praha CZ

Generovat pro vsechny Aktualizovat

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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Certifikat — nejasnosti

=, Poznamenejte si prosim heslo pred generovanim
certifikatu

=, BEhem generovani je mozné se odhlasit
>, Nepouzivejte prosim diakritiku pro heslo
> Instalace ve Windows kliknutim na certifikat

=, Webovy prohlizec Firefox musi mit importovany
certifikat primo ve svém ulozisti

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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Certifikat — nejasnosti 2

, Pri ztraté mozno znovu stahnout z portalu

%, Alternativné lze poslat zadost na pristup@sukl.cz

*, Certifikat Ize instalovat na libovolné mnozstvi zarizeni
, Platnost certifikatu je 2 roky

=V pfipadé druhé registrace ICO (pfedim napf. DIS13)
je jiz certifikat vygenerovany

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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Formular hlaseni — co umi

=, Je webova aplikace

=, Umoznuje prubézné zadavat a modifikovat hlaseni

-, Kazda zadana polozka LP je soucasti hlaseni

=, Stazeni hlaseni v XLS formatu

=, Potvrzeni na Zadost do emailové schranky

=, Provedeni mimoradné opravy, stav mimoradné opravy

=, Totozny pohled na data vSech hlaseni jako v pripadé
pristupu pres API

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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Formular hlaseni — jak funguje

, Prihlaseni certifikatem bez obsluhy

, Automatické nacteni informace o subjektu a kédu
pracovisté z certifikatu do formulare

, Zalozeni prazdného hlaseni (o nedodani)
s, Postupné pridavani LP v detailu hlaseni
, Editace, pripadé smazani drive zalozenych LP

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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Formular hlasen

. Zpét na vybér pracovisté

SEZNAM HLASENI

Manualni hldseni

24

V4

prehled hlasen

V4

Hledat: format napf. 03/2017

Typ Stav
Hlaseni K editaci
Typ Stav
Prohlaseni Uzavieno
Typ Stav
Hlaseni Uzavieno
Typ Stav
Hlaseni Uzavieno
Typ Stav
Prohlageni Uzavieno
Typ Stav
Hlaseni Uzavieno

© 2012 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

Za obdobi
09/2018

Za obdobi
0as2018

Za obdobi
04,2018

Za obdobi
03/2018

Za obdobi
02/2018

Za obdobi
0172018

ZaloZeno
04.10.2018 08:38

ZaloZeno
08.09.2018 10:03

ZaloZzeno
24.04.2018 16:56

ZaloZeno
25.04.201813:29

ZaloZzeno
25.04.201813:32

ZaloZeno
22.01.2018 20:53

Zménéno
18.10.2018 09:54
Zménéno
18.10.2018 09:45
Zmanenao
18.10.2018 09:47
Zménéno
18.10.2018 09:44

Zmanenao
18.10.2018 09:44

Zménéno
18.10.2018 09:44

VA -
m %
m %
m %
m %
m %
22.10.2018
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V4

Formular hlaseni — prehled mimoradnych oprav

SEZNAM MIMORADNYCH OPRAV

Mimoiadné opravy
Typ Stav Za obdobi ZaloZeno Vyfizeno SUKLem m o o
Hlaseni Schvaleno 04/2018 17.10.2018 12:22 17.10.2018 17:06 + -
Typ Stav Za obdobi ZaloZeno Vyfizeno SUKLem m o o
Hlaseni Zamitnuto 02/2018 25.04.2018 14:02 25.04.2018 14:03 + -
Typ Stav Za obdobi ZaloZzeno Vyfizeno SUKLem m o o
Hlaseni Schvaleno 01/2018 25.04.2018 13:58 25.04.2018 14:03 + -
Typ Stav Za obdobi ZaloZeno Vyfizeno SUKLem m o o
Hlaseni Zamitnuto 03/2018 25.04.2018 13:53 25.04.2018 13:56 + -
Typ Stav Za obdobi ZaloZeno Vyfizeno SUKLem m o o
Hlaseni Zamitnuto 0272018 25.04.2018 13:40 25.04.2018 13:41 + -
Typ Stav 7a obdobi ZaloZeno Vyfizeno SUKLem oo o
Hlaseni Schvaleno 03/2018 25.04.2018 13:35 25.04.2018 13:36 + -
© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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V 4

Formular hlaseni — detail hlaseni

. 7pét na seznam hlaseni

REGISTROVANE LECIVE PRIPRAVKY OTEVRITVEE ~

13 (10| = | « y | ow

Typ hldSeni Kad SUKL ATENORM 100MG  Ulozit
Hlaseni dodavek LP di. .. H 0056447 TBL OBD 30X100MG

Typ pohybu Sarze 8 % Zrusit
Typ hidgeni K6d SUKL PROTAMIN-ZINC-INSULIN SPOFA MnoZstvi

Hlaseni dodavek LP Iékdrna.. 0000654 INJ 1X10ML 400UT 677

Typ hidgeni Kéd SUKL PERINDOPRIL ARGININE 5 MG/INDAPAMIDE 1,25 M...  MnoZstvi

Hlaseni dodavek LP distribu.. 0006477 TBL FLM 90X5MG/1,25MG 560

Typ hlaSeni Kéd SUKL RESOVIST MnoZstvi

Hlaseni dodévek LP distribu.. 0002254 INJ SOL 1X1,AMLX540MG/ML ST 50

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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l 4

Formular hlaseni — nejasnosti 1

=, Formular je pristupny az 24h od vygenerovani certifikatu

=, Neni nutné vkladat certifikat pro prihlaseni

=, Nefunguje prihlaseni certifikatem DIS13

=, Prepnuti z DIS13 do REG13 a naopak vyzaduje vypnuti
prohlizece

=, Podpora poslednich verzi Chrome, Firefox, Safari, Edge a
IE11

s, Totozny pohled na data vSech hlaseni jako v pripadé
pristupu pres API

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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Formular hlaseni — nejasnosti 2

 Prazdneé hlaseni po zalozeni je vzdy hlaseni o nedodani na
trh v CR. Jakmile vloZite prvn| léCivo, tak se typ
automaticky zméni, plati i naopak.
=, HIaseni lze zalozit jiz v dany mésic, resp. od 21tého.
=, Po 10tém nelze béznym zplUsobem zalozit hldSeni, nutno
napsat zadost na email oda@sukl.cz
— vytvoreni prohlaseni o nedodani, které |ze dale upravovat
=, Po 20tém nelze béznym zpUsobem upravit hlaseni, nutno
vytvorit mimoradnou opravu
— podlého schvaleni pracovnikem SUKL

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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APl - coje to, k cemu to je?

, Je webové rozhrani pro automatizovanou komunikaci
mezi informaénim systémem drzitele a SUKL za
ucelem podani hlaseni

=, Komfortni, neni nutné nic ru¢né vypisovat

>, Vhodné pri velkém poctu LP nebo Sarzi

>, Totozné funkce s formularem hlaseni

 Lze kombinovat funkcionality APl s formularem

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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APl - testapi.sukl.cz

, Portal k API a testovaci aplikace

 Informace pro IT analytiky a vyvojare

>, Popis datového rozhrani

s, Lze zasilat testovaci hlaseni pomoci GUI

, Pristup do testovaciho prostredi vyzaduje certifikat
s, Podpora EN

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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APl - testapi.sukl.cz

SUKL REG13 API

Created by Kontakini centrum SUKL
See more at https://kc.sukl.cz/

schema : API pro vraceni JSON schémat odesilanych dat. Show/Hide | List Operations | Expand Operations
hlaseni : API pro hlaseni dodavek a distribuce. Show/Hide = List Operations = Expand Operations

il /hlaseni ZaloZi hlaZeni dodavek afnebo distribuce.
1313  /hlaseni/{podani} Zrui hlaZeni dodavek alnebo distribuce.

G /hlaseni/{podani} Vréti odpovidajici podané hlaeni.
Pl /hlaseni/{poedani} Zméni hladeni dodavek a/nebo distribuce.
bl2I3d  /hlaseni/{podani}/polozky/{polozka} Zrudi konkrétni poloZku na hlaseni dodévek ainebo distribuce.

Pl /hlaseni/{podani}/polozky/{polozka} Zméni konkrétni polozku hlaZeni dodévek alnebo distribuce.

goBen

G /hlaseni/{pracoviste}/rok/{rok}/mesic/{mesic}

Vrati seznam hlageni (jejich podanilD) na zakladé kodu pracovisté, roku a mésice. Aktualni pokyn DIS13 povoluje vratit pravé jedno hlageni za dané obdobi.

prohlaseni : API pro prohlaseni o neprovadéni dodavek LP na trh v €R. showHide | List Operations | Expand Opera

mimoradna oprava : APl pro mimoradné opravy hlaSeni (mimo Fadny termin, podiéha schvaleni SUKL)

Show/Hide | List Operations | Expand Operations
changeLog : zobrazeni zmén API v éasové ose Show/Hide | List Operations | Expand Operations
manualni hlaseni Show/Hide | List Operations | Expand Operations
[ BASE URL: reg13/v2 | api version: 2.0.0 ] vaup  {-}

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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APl - nejasnosti

%, Vyvojové dotazy prosim vkladejte do kontaktniho centra
https://kc.sukl.cz, sekce REG13. Registrace pomoci emailu
registracekc@sukl.cz (v emailu zminit prosim sekci REG13)

, Testovaci prostredi vyZzaduje vlastni certifikat, nelze pouzit
produkcni. Zadost o testovaci certifikat pristup@sukl.cz

%, Mimoradnou opravu lze na testovacim prostredi schvalit
pomoci schvalovaci aplikace

% Produkéni systém api.sukl.cz prosim nepouzivejte pro zasilani
testovaciho hlaseni

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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Podpora

, Odborné dotazy na hlaseni REG13 oda@sukl.cz

, IT dotazy itpodporahlaseni@sukl.cz

, Podpora vyvoje API https://kc.sukl.cz, sekce REG13
, Problémy s certifikaty pristup@sukl.cz

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.10.2018
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34

Prostor pro Vase dotazy

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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