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Kdo je povinen poskytovat hlaseni?

[ Drizitel rozhodnuti o registraci téch humannich LP, jejichz
dodavky do CR jiz byly zahajeny a doposud nebyly ukonéeny

d HIaseni mize misto drzitele podavat i jim zmocnény subjekt

d Nahlaseni preruseni dodavek LP nezbavuje drzitele
povinnosti podavat hlaseni

3 Pokud v daném obdobi drZitel nedodal do CR ani jeden LP ze
svého portfolia, potom podava , Hlaseni o nedodani LP“
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Co budu potrebovat, abych mohl(-a) hlaseni odeslat?

» Zadost o pfistup do systému hlaseni
* https://pristupy/sukl.cz

« Ziskani pfistupovych udaju ]

* VVygenerovani, stazeni a instalace
certifikatu
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PRISTUPY DO SYSTEMU HLASENI

Zadost nepodana; Podet vyFizenych
426; 55% Zadosti; 349; 45%
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Jak hlasgeni na SUKL zaslu?

Hlaseni Ize odeslat dvéma zpusoby:

1) Vyplnénim dat do webového formulare
na adrese https://pristupy.sukl.cz
Vhodné pro mensi mnozstvi polozek, manualni zapis dat

2) Primo ze skladového SW prostrednictvim rozhrani API
Predpoklada upravy skladovéeho SW, odpada rucni zapis dat
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CiL:

Co nejvice usnadnit plnéni zakonné povinnosti
a umoznit bezproblémové poskytovani hlaseni
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Lze hlaseni zaslat alternativné jinym zptusobem?

Zasilani hlaseni jinym zplsobem nelze akceptovat, jelikoz ho
SUKL nemUzZe na své strané technicky zpracovat

datove
schranky
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Od kdy mam hlaseni zasilat?

Zverejneéni novely vyhl. €. 228/2008 Sb.
- zari 2018

Uginnost vyhlasky
« Od 1.11.2018

Do 10.12.2018
o Zaslani hlaseni za obdobi 11/2018
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Jaké jsou terminy hlaseni?

Hlaseni se podava do 10. dne nasledujiciho meésice za
predchazejici kalendarni mesic
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Jaké jsou terminy hlaseni?

Hlaseni zaslané v terminu do 10. dne v mésici lze nasledné az do
20. dne v mésici libovolné upravovat.
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Casova osa hlaseni
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Lze zaslat hlaseni za obdobi 12/2017 - 10/2018?

Ucinnost vyhlasky €. 228/2008 Sb.: od 1.11.2018

J 1. hlaseni se zasilda do 10.12.2018 za obdobi 11/2018
d Hlaseni za obdobi 12/2017 — 10/2018 je nepovinné

d V pfipadé zajmu drzitele zaslat hlaSeni zpétné za jiz uzaviena
obdobi:

oda@sukl.cz
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Nestihl(-a) jsem hlaseni zaslat v terminu...

d Pokud nebylo hlaseni zaslano do 10. dne v mésici, jeho
zalozeni drzitelem jiz neni mozné

(d Na adresu oda@sukl.cz zaslat Zddost o zalozeni hlaseni po
radném terminu:

= [dentifikace drzitele (ndzev, adresa) \\‘ V).
»  Kdd pracovisté (jedendctimistny identifikdtor) ’
= Kontaktni udaje (jméno, telefon, mail) ‘

» Strucné zduvodnéni nezaslani hlaseni /

;/
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Zaslal(-a) jsem zadost o zalozeni hlaseni po terminu.
Co mam délat dal?

d Odd. datovych analyz (ODA) zalozi ,,Prohlaseni o nedodani
LP“ které si drzitel sam zméni do 20. dne v mésici na hlaseni
formou zadani dodanych LP

d Pokud Zzadné dodavky/vratky nebyly realizovany, toto
Prohlaseni uz neni treba nijak ménit

[ Po 20. dni v mésici je nutné provést mimofadnou opravu,
kterd podléha schvaleni ze strany SUKL
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Hlaseni jsem zaslal(-a), ale potrebuji ho opravit...

d Zaslané hlaseni muize drzitel do 20. dne v mésici libovolné
upravovat

d Po 20. dni v mésici drzitel provede
mimoradnou opravu, ktera podléha
schvaleni ze strany SUKL

d O provedeni oprav neni treba
SUKL Zadat
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Shrnuti:

K zaslani hlaseni je tfeba mit spravné nainstalovany certifikat
Hlaseni se zasila do 10. dne v mésici (potom jiz nejde zalozit)
Do 20. dne v mésici lze hlaseni opravit

Po 20. dni v mésici lze provést pouze mimoradnou opravu
Hlasi se pouze ty registrované LP (s pfidélenym kédem SUKL),
u kterych byl zaznamenan néjaky pohyb (dodavka, vratka)
Pokud zadny LP nebyl dodan, zasle se ,,Prohlaseni”

Subjekt, ktery byl zmocnén podavat hlaseni misto drzitele,
hlasi celé portfolio LP daného drzitele

Hlaseni nelze zasilat jinymi, nez uvedenymi cestami
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Kde najdu dalsi informace?

Na portdlu https://pristupy.sukl.cz jsou k dispozici dalsi
informace tykajici se hlaseni:

Informace pro drzitele k plnéni zakonné povinnosti hlaseni
Zadost driitele o pfistup k agendam SUKL
Navod na generovani certifikatu
Instruktazni video k zalozeni nového hlaseni
nebo Prohlaseni o nedodavani LP

Casto kladené otazky a odpovédi

YV V VYV

A\
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Potrebuji pomoc, mam dotaz...

}@‘ Mam obecny dotaz nebo dotaz k obsahu hlaseni

/ N\l oda@sukl.cz
@ Mam technicky dotaz nebo problém souvisejici s
}{ podanim hlaseni

itpodporahlaseni@sukl.cz

@ Mam dotaz tykajici se pouziti

M certifikatu k
pristup@sukl.cz -
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Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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