Sprinx Pharma

Hlaseni
podle
pokynu

REG-13/ DIS-13

Jste drzitelem registrace v CR nebo jeho zastupcem?

Pak se na vas vztahuje povinnost hlaseni v souladu s ustanovenim § 33 odst. 2 zakona o lé€ivech,

ucinnym od 1. 12. 2017, podle néhoz jsou drzitelé rozhodnuti o registraci (dale jen drzitel registrace)

povinni pravidelné poskytovat Statnimu ustavu pro kontrolu lééiv (SUKL) Gplné a spravné Gdaje o

objemu dodavek lééivych pripravkil uvedenych na trh v Ceské republice.

NasSim cilem je zbavit vas zbyteéné rutinni prace,
a proto jsme vyvinuli on-line aplikaci, ktera
hlaseni provede za vas.

V3&e, co k tomu potfebujete, jsou pouze Udaje o
vasich pripravcich, které si nachystate nebo
nechéate nachystat v predem definované struktuie a
formatu. Timto forméatem je idealné MS Excel.

Soubor si ulozite na uréené misto ve svém pocitadi
a prostrednictvim nékolika jednoduchych
ukon v aplikaci Sprinx Pharma Hlaseni SUKL
provedete hlaSeni. Aplikace vam poté uspésné
ukonéeni procesu hlaseni oznami. V pfipadé, ze
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oznameni o ukon&eni procesu neprobéhne, je
tfeba cely postup opakovat.

Vsechna odeslana hlaseni jsou archivovana a mate je
tak stale k dispozici pro audit &i reklamace ze strany SUKL.

Analogicky k tomuto postupu se provadi i
hlaseni podle pokynu DIS-13, jin& je pouze
struktura vstupniho souboru.

Hlaseni pomoci aplikace Sprinx Pharma Hlaseni
SUKL je otazkou nékolika minut a v pFipads,
Ze se tak rozhodnete, mizeme jej po splnéni
organizacnich podminek podavat za vas my.
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