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OBSAH

=, Neuspésné ovéreni ochrannych prvku

=, HIasSeni nedspésného ovéreni ochrannych prvku

=, Zpusoby hlaseni (formular, webové rozhrani)

= Procesy pri neuspésném ovéreni ochrannych prvku
, Odkazy a kontakty
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NEUSPESNE OVERENi OCHRANNYCH PRVKU

Pokud existuje divod se domnivat, Ze:

» s obalem pripravku bylo manipulovano, nebo
—

%, ovéreni ochrannych prvki naznacuje, ze pripravek mozna
neni pravy

» Distributor nesmi pripravek dodat nebo vyvézt a okamzité
uvédomi SUKL

> Lékarna pripravek nevydd a okamzité uvédomi SUKL
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HLASENI NEUSPESNEHO OVERENI OP

SUKL reflektuje pozadavky dotéenych subjektd na
automatizovany zpUsob hlaseni a pracuje na:

~

~

Webové rozhrani (API)

pro automatizovanou komunikaci mezi informaénim systémem subjektu a SUKL

podminkou vyuziti je implementace rozhrani do interniho systému subjektu, kterou
provede dodavatel informacniho systému

- Elektronicky interaktivni formular

prihlaseni prostrednictvim certifikatu
podpora CZa EN
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HLASENIi NEUSPESNEHO OVERENI OP
Obsahem hlaseni budou 4 zakladni ¢asti:

1. Identifikace hlasitele/subjektu
2. ldentifikace lIécivého pripravku

a) Lécivy pripravek s kdédem SUKL (3arze, expirace, sériové &islo -baleni SN)
b) Lécivy pFipravek bez kddu SUKL (nazev, sila, 1ékova forma, velikost baleni, vyrobce, zemé
vyrobce, Sarze, expirace, sériové Cislo baleni — SN)

3. ldentifikace neuspésného overeni OP
4, Dodatecné informace (pozndmka, pfilohy)
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HLASENI NEUSPESNEHO OVERENI OP

3. cast hlaseni - Identifikace neuspésného ovéreni OP:

» Ul nelspésné ovéreno + ATD neporuseno = spusténi vystrahy v ulozisti
» Ul neldspésné ovéreno + ATD poruseno = spusténi vystrahy v Glozisti

» Ul Uspésné oveéreno + ATD poruseno = vystraha spusténa nebude

V hlaseni je pozadovano:

- ID vystrahy, kod a popis typu vystrahy, datum a cas vystrahy
- ATD poruseno
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PROCESY PRI NEUSPESNEM OVERENI OP

v v

O Nelflspé§né ovéreni ATD (prostiedek k ovéfeni manipulace s obalem)

— je-li ATD poruseno, jde o neopravitelnou vadu a baleni je nutno vratit pres
distributora k drziteli rozhodnuti o registraci

- Zetfeni zajistuje SUKL a kontaktuje drzitele k ovéfeni podezfeni z padélani

- v pfipadé potvrzeni padélani fesi SUKL dale standardnim postupem
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PROCESY PRI NEUSPESNEM OVERENI OP

O Neﬁspé§né ovéreni Ul (jedineény identifikator)

— spusténi vystrahy v ulozisti a v terminalu, kde se odehrava ovéreni Ul

— udalost se oznaci jako potencialni pripad padélani (s vyjimkou, je-li LP v
UlozZisti oznacen jako stazeny nebo uréeny k likvidaci)

— Setreni zajistuje subjekt zfizujici Ulozisté (NOOL) ve spolupraci s drzitelem

- pokud se padélani potvrdi, NOOL okam?Zité uvédomi SUKL, EK a EMA

- v pfipadé potvrzeni padélani fesi SUKL ddle standardnim postupem
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DULEZITE KONTAKTY A ODKAZY

Oddéleni zavad v jakosti SUKL

", Email: hlasenioOP@sukl.cz
—

%, Adresa: Oddéleni zavad v jakosti, Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

%, Telefon: 272 185 213,272 185 234
—

s, Upozornéni pro drzitele rozhodnuti o registraci, vyrobce
|éCivych pripravkUl, distributory IéCivych pripravku a
provozovatele opravnéné k vydeji |éCivych pripravki:

http://www.sukl.cz/leciva/upozorneni-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci-vyrobce
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Dékuji 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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