Pokyn DIS-13 verze 8 Hlaseni dodavek a zasob distribuovanych humannich
IéCivych pFipravku

Tento pokyn nahrazuje DIS-13 verze 7.1 s u¢innosti od 19. 1. 2024

Pokyn je vydavan na zékladé § 77 odst. 1 pism. f) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o
|éCivech”) a upresnuje postupy pro podani sprdvného a Upiného elektronického hlaseni o objemu
dodavek a stavu zasob distribuovanych lécivych pripravka.

Pokyn ma doporucujici charakter.

Jednim z hlavnich cilQl Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav") v oblasti Iékové politiky je
zajisténi ucinnych, bezpecnych a jakostnich lécCiv. Vzhledem k potrebé statni spravy pracovat
s aktudlnimi, spravnymi a Uplnymi Gdaji umoznujicimi ziskat celkovy prehled o dostupnosti humannich
lé¢ivych pFipravk( a potravin pro zvlastni Iékarské Gcely (s pridélenym kédem SUKL) v distribuénim
Fetézci a pInéni Ukold stanovenych Ustavu zdkonem o lé¢ivech, zvefejfiuje Ustav za Géelem technické
pomoci a sjednoceni postupl hlaseni doporucené postupy kplnéni povinnosti stanovené
distributordm v § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o IécCivech.

Rozsah udajti, které jsou distributofi povinni poskytovat Ustavu, vyplyva z § 77 odst. 1 pism. f) zdkona
o lééivech ve znéni G¢inném od 1. 1. 2024. Strukturu udajt, formu, zplsob a ¢asovy interval jejich
poskytovani prostiednictvim elektronického hlaseni stanovuje § 35b a § 35e vyhlasky ¢. 229/2008
Sb., o vyrobé a distribuci 1éCiv, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 229/2008 Sb.")
ucinném od 1. 1. 2024 - viz https://aplikace.mvcr.cz/sbirka-zakonu/.

Vcasnd dosazitelnost a dostupnost informaci o |éCivém pfripravku, o dodavateli a jeho odbérateli,
véetné ¢asovych udaju o jeho distribuci, je nezbytnou podminkou jeho dohledatelnosti v distribu¢nim
fetézci a zakladnim predpokladem pro pfijeti U¢innych a efektivnich opatfeni Ustavu v p¥ipadé
ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadé zjisténi zavaznych nezadoucich ucinkl lé¢ivého
pripravku nebo zévady v jeho jakosti, jako? i pfijeti opatieni MZ CR pro zajisténi jeho dostupnosti pro
potfeby pacientt v Ceské republice.

Dodavky potravin pro zvlastni lékai'ské Gcely (dale také ,PZLU“) do Iékdren, zdravotnickych zafizeni a
daldim distributordm se hlasi vsouladu srozhodovaci pravomoci Ustavu v oblasti stanoveni
maximalnich cen a Ghrad |éCivych pripravki a potravin pro zvlastni lékaFské ucely dle zakona ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi“). Hlaseni se v souladu s
platnym Cenovym predpisem MZ CR vztahuje pouze na PZLU s pfidélenym kédem SUKL. PZLU bez
kédu SUKL nejsou predmétem hlageni. V pfipadé neohladdeni dodavek by mohly byt PZLU povaZovany
za neobchodované, coz by dle ustanoveni § 39j zdkona o verejném zdravotnim pojisténi mohlo vést ke
zruseni ceny a Uhrady.

Povinnosti stanovenou v § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o IéCivech je uvadét v hlaseni vidy tplné a spravné
udaje v rozsahu stanoveném zakonem o |éCivech a provadécim predpisem. Funkéni systém pro zasilani
hlaseni je soucasti spravné distribuéni praxe a podléhad pravidelné kontrole inspektorl Ustavu.
Neposkytovani udaju o distribuovanych Iécivych pfipravcich je prestupkem, jehoZ skutkova podstata
je uvedena v ustanoveni § 105 odst. 2 pism. i) zakona o |éCivech. Za neplnéni povinnosti ulozené
distributordm v § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o IéCivech je moZné uloZit pokutu az do vyse 5.000.000, -
K¢.

A. Pozadavky na hlaseni dodavek LP/PZLU

Podle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o lécivech je distributor povinen:
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Wf) zajistit pri doddvkdch registrovanych lécivych pripravki evidenci téchto dodanych pFipravkii
pomoci jejich kédii a tuto evidenci uklddat po dobu 5 let; distributor pravidelné poskytuje Ustavu uplné
a sprdvné udaje o objemu humdnnich lécCivych pripravkd, které distribuoval do lékdren a dalsim
poskytovatelim zdravotnich sluZeb, jinym distributorim, prodejcim vyhrazenych Ié¢iv a
provozovatellim veterindrni péce, a o objemu reklamnich vzorkd, které dodal drZitelim rozhodnuti o
registraci nebo obchodnim zdstupcim, ..., poskytované udaje obsahuji identifikaci distributora,
identifikaci distribuovaného lécivého pripravku a identifikaci osoby podle pismene c), které byl léCivy
pfipravek distribuovdn, v pripadé poskytovatele zdravotnich sluZeb poskytujiciho lékdrenskou péci,
distributora a zafizeni transfuzni sluzby také identifikacni kéd pracovisté, a v pfipadé humdnniho
lécivého pripravku, ktery ma stanovenou thradu z verejného zdravotniho pojisténi, také udaj o jeho
cené; strukturu udaji, formu, zplsob a Ccasovy interval jejich poskytovdni prostrednictvim
elektronického hldseni stanovi v pfipadé humdnnich léCivych pripravki provddéci prdavni predpis ...“

Povinnosti poskytovat hlaseni podléhaji:

e distributori, kterym bylo vydano povoleni k ¢innosti Ustavem

e vyrobci léCivych pFipravkd, ktefi distribuuji jimi vyrobené lécivé pripravky nebo dovazené lécivé
ptipravky ze tfetich zemi

e distributori, ktefi dodavky lé¢ivych pfipravkd v CR realizuji na zékladé povoleni k distribuci
udéleného prislusnym organem jiného ¢lenského statu EU

Zasilani dat hlaseni je umozZnéno pouze autentizovanym a autorizovanym klientdm na zakladé

pfidéleného certifikatu. Hlddeni se zasila za kazdy distribuéni sklad zvlast. KaZdy sklad distributora

musi mit pfidéleny jednoznacny identifikator, ktery bude zasilan spolu s daty hlaseni. Identifikator a

certifikat pridéli Ustav.

Hla3eni se zasila za kazdy kalendafni mésic. Hlageni se preddvaji Ustavu nejpozdéji do 5. dne po

ukonceni kazdého nasledujiciho kalendarniho mésice. V ptipadé, Ze distributor zjisti, Ze uvedl v

hladeni netiplné nebo nespravné udaje, neprodlené zasle Ustavu opravu hlaseni.

Hlaseni je tfeba poskytnout vidy, tedy i v pfipadé, Ze ve sledovaném meésici nebyla distribuce

provadéna.

Struktura hlaseni rozliSuje hlaseni dodavek a hlaseni lécivych pripravkd vracenych distributorovi

Iékdrnou, Iékafem ¢i jinym distributorem.

Vyhlaska €. 229/2008 Sh., o vyrobé a distribuci |é¢iv stanovuje nasledujici data pro podani hlaseni:

e Do 5. dne nasledujiciho kalendarniho mésice véetné se zasila radné hlaseni.

e Po 5. dniv mésici jiz nelze hlaseni zalozit.

e Zmeéna hlaseni po 5. dni v mésici je mozna pouze cestou mimoradné opravy hlaseni, ktera podléha
schvéleni pracovniky Ustavu.

e 0Od 6. dne v mésici lze zaloZit hlaseni za aktualni mésic

Data zasilanych hlddeni jsou bezobsluiné ukldddna do databaze Ustavu. Pfed uloZenim dat je
provedena zakladni kontrola formy a obsahu hlaseni. Pokud je hlaSeni v poradku, jsou data uloZena a
odesilateli je vracena validni odpovéd. Pokud hlaseni obsahuje chyby, neni do databaze uloZeno a
odesilateli je zaslan popis chyby.

V pripadé, ze distributor nebo vyrobce dodatecné zjisti, Ze uved! v hlaseni nelplné nebo nespravné
Udaje, je povinen pozadat Ustav o provedeni opravy hldeni prostfednictvim zpravy definované
v komunikacnim rozhrani.

Povinnost hlaseni se vztahuje na dodavky:

e registrovanych lécivych pfipravkd, které maji pridélen kéd SUKL, véetné reklamnich vzorkd 1é€ivych
pripravk

e neregistrovanych lécivych pripravkl doddvanych v ramci schvalenych specifickych lécebnych
programd, které maji pridélen kéd SUKL
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e neregistrovanych lé¢ivych pfipravk( bez prfidéleného kédu SUKL dodavanych distributory
v souladu s § 8 odst. 3 az 5 zakona o IéCivech

e neregistrovanych Ié&ivych ptipravkil bez pFidéleného kédu SUKL dodévanych distributory jinym
distributortim v CR nebo v zahranici

1. Hlasi se dodavky humannich lécivych pfipravkil a potravin pro zvlastni lékaiské ucely v Ceské

republice:

e do lékaren,

e prodejclim vyhrazenych lécivych pfipravkl (vyhrazené lécivé pripravky),

e 0sobdam poskytujicim zdravotni péci, jde-li o plyny pouzivané pfi poskytovani zdravotni péce
nebo infuzni roztoky, hemofiltracni a dialyza¢ni roztoky,

e zdravotnickym zafizenim podle § 82 odst. 2 pism. e) zakona o |éCivech, jde-li o radiofarmaka,

e |ékarlim, jde-li o imunologické ptipravky za icelem ockovani,

e zafizenim transfuzni sluzby, jde-li o krevni derivaty,

e veterinarnim lékaflim opravnénym vykonavat odbornou veterinarni ¢innost,

e drzitelim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupclim povérenym drzitelem rozhodnuti o
registraci (reklamni vzorky) a

e dalsim distributoriim.

2. Hlasi se dodavky humannich lé¢ivych pfipravkd a potravin pro zvlastni lékaiské ucely do zahranidi:
e 0sobam opravnénym k vydeji v zahranici (bez rozliSeni typu osoby opravnéné k vydeji),
distributortim.

Predmétem hlaseni dodavek do zahranici nejsou:

e neregistrované lécivé pripravky dodavané osobam opravnénym k vydeji v zahranici,

e neregistrované |écivé pripravky, které nejsou uréeny na trh v CR, jsou v CR skladovany a jsou ve
spoluprdci s drzitelem rozhodnuti o registraci dodavany na trhy v jinych statech.

Pro distributory a vyrobce podléhajici hlaseni, ktefi nemaji moznost napojit svij informacni systém
pfimo na komunikacni rozhrani, je k dispozici webova aplikace pro zasilani hlaseni, komunikujici dale
pres identické rozhrani hlaseni dodavek |écivych pripravkd. Pro zaslani hlaseni je rovnéz vyZzadovana
autentizace.

B. Struktura udaji o objemu distribuovanych lécivych pripravkui
poskytovanych distributory prostrednictvim elektronického hlaseni
Kazdé hlaseni musi byt identifikovdno pomoci téchto poloZek:
1. Kéd pracovisté distributora— jednoznacny identifikacni kod distributora ptidéleny
distributorovi Ustavem pro kazdy schvaleny skladovy prostor.

2.  Obdobi hlaseni — obdobi, za které je hlaseni podano.

1. HIlaseni dodavek lécivych pripravki osobam opravnénym k jejich vydeji

1.1. Poloiky hldseni dodavek lé¢ivych pripravki s pridélenym kédem SUKL

Polozky hlaseni:
1.  Typ hlaseni — hlaseni dodavek |é¢ivych pripravkl s pridélenym kédem Ustavu.
2.  Typ pohybu lécivého pripravku — identifikator dodavky zboZi nebo vratky zbozi.
3.  Typ odbératele — informace o typu odbératele, kterému jsou |éCivé pripravky
dodany:
1. Lékar (pouze imunologické pripravky za ucelem ockovani)
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Lékdrna
Pracovisté nukledrni mediciny (pouze radiofarmaka)
Prodejce vyhrazenych IéCiv (jen vyhrazené |écivé pfipravky)

vk wN

Osoba poskytujici zdravotni péci (jde-li o plyny pfi poskytovani péce
a infuzni, hemofiltracni a dialyzacni roztoky)

o

Zaftizeni transfuzni sluzby (pouze krevni derivaty)
7. Veterinarni lékaf

8. Driitelé rozhodnuti o registraci nebo obchodni zastupci — reklamni
vzorky

9. Osoba oprdvnéna k vydeji v zahranici (bez rozliSeni osoby, kterd je
opravnéna k vydeji 1éCivych pripravki()

Identifikacni kod pracovisté — identifikace adresy pracovisté odbératele dle evidence
Ustavu, pokud je odbé&ratelem lékdrna nebo zafizeni transfuzni sluzby (plati pro
dodavku i pro vratku).
Kéd SUKL— kédy pridélené Ustavem jsou zapisovany podle jednotného &iselniku
pripravkd, zvefejnéného na webovych strankach Ustavu. Ciselnik Ustavu obsahuje
lé¢ivé pripravky registrované rozhodnutim Ustavu, pripravky registrované
centralizované rozhodnutim Evropské komise, neregistrované I[écivé pfripravky
s pfidélenym kédem Ustavu, které je mozné doddvat v rdmci schvélenych specifickych
|éCebnych program, a potraviny pro zvlastni |ékafské ucely. Aktualizace ciselniku na
webové strance Ustavu je provadéna k 1. dni kazdého mésice. V této polozce hlageni
nelze pouiit 74dné vlastni kddy odligné od kéda Ustavu.
Nazev — nazev lécCivého pripravku.
Cena —

a) Uvadi se pouze u humannich lécivych ptipravkd, které maji stanovenou
Uhradu z verejného zdravotniho pojisténi. Uvede se cena plvodce |écivého
pfipravku, za kterou byl légivy pripravek redlné uveden na trh v Ceské
republice podle Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi v platném
znéni, o regulaci cen IécCivych pfipravkl nebo potravin pro zvlastni lékarské
Ucely, ve znéni pozdéjsich predpish. Tato cena skutecné uplatnéna pdvodcem
je zdkladem pro uplatnéni obchodni pfirazky a stanoveni prodejni ceny
|éCivého pripravku podle platnych cenovych predpist. Uvadi se bez dané
z pfidané hodnoty.

b) U Ilécivych pripravkd, které nemaji stanovenou uhradu z verejného
zdravotniho pojisténi nemusi byt cena uvedena, ale z technickych divod
musi byt pole vyplnéno nulovou hodnotou (0,00 K¢).

c) U typu odbératele €. 8. (reklamni vzorky) se cena neuvadi.

e Plvodce — u registrovanych Iécivych pripravkl drzZitel rozhodnuti o registraci,
v pfipadé lécivych pfipravkl pouzivanych vramci specifického |é¢ebného
programu s pridélenym kédem Ustavu dovozce nebo tuzemsky vyrobce.

e Cenaplvodce —cena, za kterou je |éCivy pFipravek dodavan plvodcem prvni osobé
opravnéné |écivy pripravek distribuovat nebo vyddvat, bez obchodni pfirazky
a dané z pfidané hodnoty.

e Cenovy predpis — cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2024/0OLZP ze dne
29. listopadu 2023, o regulaci cen lécivych ptipravkli nebo potravin pro zvlastni
|ékarské ucely, ve znéni pozdéjsich predpisu.

e Uvadéné hodnoty — minimalni mozna uvadéna hodnota je 0,00 K¢.

Mnozstvi — pocet baleni |éCivého pfipravku za SarZi a cenu. Distribuované mnozstvi se

uvadi v poctu baleni na konkrétni typ odbératele, za Sarzi a cenovou vétu. V pripadé,
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9.

Ze distribuovany |éCivy pfipravek ma vice Sarzi a jedna SarZze ma vice cen, bude |éCivy
pfipravek uveden se vSemi cenami vicekrat a kody se opakuji.
Sarie — 3arZe lé&ivého pfipravku.

1.2. Polozky hladeni doddvek lééivych prFipravki bez pfidéleného kédu SUKL (neregistrovanych

l1é&ivych pripravki)

Polozky hlaseni:

1.

©® N Uk WN

10.
11.
12.
13.

14.
a)
b)
c)
d)
e)

Typ hlaseni — hlaseni dodavek neregistrovanych Iécivych pfipravkd, které jsou uréeny
pro pouZiti u konkrétnich pacientd v Ceské republice v souladu s § 8 odst. 3 zdkona o
[é¢ivech - tzv. ,individudIni dovoz”.

Typ pohybu lécivého pripravku — identifikator dodavky zbozi nebo vratky zbozi.

Typ lécivého pripravku — napfiklad homeopatika.

Nazev — nazev léCivého pripravku.

Doplnék — doplnék nazvu lécivého pfipravku.

Vyrobce — textové oznaceni vyrobce |écCivého ptipravku.

Zemé vyrobce — textové oznaceni zemé vyrobce.

Cena prodejni — cena za jedno baleni a SarZi (vCetné marZe a pfidané hodnoty) je
nepovinny udaj, ale z technickych dlvodd musi byt pole vyplnéno nulovou hodnotou
(0,00 K¢).

Uvadéné hodnoty — minimalni uvddéna hodnota je 0,00 K¢.

Mnoizstvi — pocet baleni [éCivého pfipravku za SarZi a cenu. Distribuované mnoZstvi se
uvadi v poctu baleni na konkrétniho odbératele, za Sarzi a cenovou vétu. V pfipadé, ze
distribuovany lécivy ptipravek ma vice SarZi a jedna Sarze ma vice cen, uvadi se léCivy
pripravek se vSemi cenami vicekrdt a nazev Ié¢ivého pripravku se opakuje.

Sarze — arze lé¢ivého piipravku.

Kvalita, kvantita a obsah — kvalitativni a kvantitativni obsah ucinnych latek.

Typ odbératele — I1ékdrna nebo osoba poskytujici zdravotni péci.

Identifikacni kod pracovisté — identifikace adresy pracovisté odbératele dle evidence
Ustavu, pokud je odbératelem Iékarna nebo zafizeni transfuzni sluzby (plati pro
dodavku i vratku).

Identifikace odbératele, v pfipadé, Ze odbératel je osoba poskytujici zdravotni péci:
Nazev odbératele

Ulice

Cislo popisné

Nazev obce

PSC

2. Hlaseni distribuce lécivych ptipravka dalSim distributorim

2.1. Polozky hlaseni distribuce lé¢ivych pripravki s pfidélenym kédem SUKL

Polozky hlaseni:

1.
2.
3.

DIS-13 verze 8

Typ hlaseni — hlaseni distribuce Ié¢ivych piipravki s pridélenym kédem Ustavu.
Typ pohybu lécivého pripravku — identifikator dodavky zboZi nebo vratky zboZi.
Typ odbératele — informace o typu odbératele, kterému jsou |écivé pfipravky
dodany:

a)  Sklad distributora v Ceské republice

b) Distributor v Evropské unii

c) Distributor mimo Evropskou unii
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Kéd SUKL— kédy pridélené Ustavem jsou zapisovany podle jednotného &iselniku
pfipravkl, zvefejnéného na webovych strankach Ustavu. Ciselnik Ustavu obsahuje
lé¢ivé pripravky registrované rozhodnutim Ustavu, piipravky registrované
centralizované rozhodnutim Evropské komise, neregistrované |écivé pripravky
s pfidélenym kédem Ustavu, které je moiné dodavat v ramci schvalenych specifickych
IéCebnych programl, a potraviny pro zvlastni |ékafské ucely. Aktualizace ciselniku na
webové strance Ustavu je provadéna k 1. dni kazdého mésice. V této poloice hladeni
nelze pouzit 74dné vlastni kddy odli¥né od kédd Ustavu.

Ndazev — nazev léCivého pripravku.

Cena —

a) Uvadi se pouze u humannich lécivych pfipravk(, které maji stanovenou
Uhradu z verejného zdravotniho pojisténi. Uvede se cena plvodce léCivého
pfipravku, za kterou byl lé¢ivy pripravek redlné uveden na trh v Ceské
republice podle Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi v platném
znéni, o regulaci cen Iécivych pfipravkl nebo potravin pro zvlastni Iékafské
Ucely, ve znéni pozdéjsich predpisii. Tato cena skutecné uplatnéna
plvodcem je zdkladem pro uplatnéni obchodni prirdzky a stanoveni
prodejni ceny lécivého pfipravku podle platnych cenovych predpisa. Uvadi
se bez dané z pfidané hodnoty.

b) U lécivych pripravkl, které nemaji stanovenou uUhradu z verejného
zdravotniho pojisténi nemusi byt cena uvedena, ale z technickych ddvodu
musi byt pole vyplnéno nulovou hodnotou (0,00 K¢).

Mnoizstvi — pocet baleni [éCivého pfipravku za SarZi a cenu. Distribuované mnoZstvi se
uvadi v poctu baleni na konkrétni typ odbératele, za Sarzi a cenovou vétu. V pfipadé,
Ze distribuovany lécivy pfipravek ma vice Sarzi a jedna SarZe ma vice cen, uvede se
[éCivy pripravek se vSemi cenami vicekrat a kddy se opakuiji.

Sarze — arze lé¢ivého piipravku

Identifikacni kod pracovisté — identifikace adresy skladu odbératele dle evidence
Ustavu, v pFipadé, ze odbératel je CZ sklad distributora (plati pro doddvku i vratku).

2.2. Polozky hlaseni distribuce lé¢ivych p¥ipravka bez pridéleného kédu SUKL (neregistrovanych

1é€ivych pripravkt)

Polozky hlaseni:

1.

© NO U A wWwN

10.
11.
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Typ hlaseni — hladeni distribuce lé&ivych pripravki neregistrovanych v Ceské republice
ostatnim distributorm v CR nebo v zahraniéi.

Typ pohybu lécivého pripravku — identifikator dodavky zbozi nebo vratky zbozi.

Typ léCivého pripravku — napfiklad homeopatika.

Nazev — nazev lécivého pripravku.

Doplnék — doplnék nazvu lécivého pfipravku.

Vyrobce — textové oznaceni vyrobce |éCivého ptipravku.

Zemé vyrobce — textové oznaceni zemé vyrobce.

Mnoizstvi — pocet baleni |éCivého pFipravku za SarZi. Distribuované mnoZstvi se uvadi v
poctu baleni na konkrétniho odbératele za SarZi. V pfipadé, Ze distribuovany Iécivy
pfipravek ma vice Sarzi, uvadi se vicekrat a nazev léku se opakuje.

Sarze — $arze lé¢ivého ptipravku.
Kvalita, kvantita a obsah — kvalitativni a kvantitativni obsah uc¢innych latek.
Typ odbératele:

a) Distributor v Ceské republice

b) Distributor v Evropské unii
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c) Distributor mimo Evropskou unii

12.  Identifikacni koéd pracovisté — identifikace adresy skladu odbératele dle evidence
Ustavu, v pfipadé, ze odbératel je CZ sklad distributora (plati pro doddvku i vratku).

3. Prohlaseni o neprovadéni distribuce
Hlaseni se poda v pripadé, Ze distributor béhem kalendarniho mésice nevykonava distribucni ¢innost.

C. HIaseni mnoiZstvi humannich lécivych pripravki

Podle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o lécivech je distributor povinen:

,ddle distributor poskytuje elektronicky Ustavu tdaje o mnoZstvi humdnniho lécivého pfipravku, ktery
je oznacen pfiznakem "omezend dostupnost” podle § 33b, které mél k dispozici ke konci dne
pfedchdzejiciho dni oznaceni timto pfiznakem, a ddle poskytuji v pravidelnych intervalech Ustavu
elektronicky udaje o mnoZstvi tohoto humdnniho IéCivého pFipravku, ktery maji k dispozici; v pfipadé
podezieni Ustavu na ohroZeni dostupnosti humdnniho lé¢ivého pFipravku mu distributor na vyzvu
poskytne elektronicky udaje o mnoZstvi humdnniho lécivého pfipravku uvedeného na trh v Ceské
republice, ktery md k dispozici;"

Hlaseni o mnozstvi humanniho Ié¢ivého pripravku, ktery je oznacen ptiznakem ,omezend dostupnost”
podle § 33b zakona o |éCivech se zasila do 1 pracovniho dne ode dne oznaceni lécivého pripravku
timto ptriznakem a ddle kazdy nasledujici den, po ktery trvalo toto oznaceni.

Hl&geni o mnozstvi lécivého pripravku, pro ktery Ustav zvefejnil vyzvu z diivodu podezieni na ohrozeni
jeho dostupnosti, se zasila do 3 pracovnich dnti od zvefejnéni této vyzvy.

V pripadé, zZe distributor zjisti, Ze uvedl| v hlaseni netiplné nebo nespravné udaje, neprodlené zasle
Ustavu nové hlaseni s uvedenim aktualniho o mnoistvi dotéeného lécivého pripravku.

Hlaseni je tfeba poskytnout vidy, tedy i v pfipadé, Ze nebyla distribuce l1écivého pFipravku lécivého
pripravku podléhajiciho povinnosti hlaseni provadéna, nebo jej distributor nema aktualné k
dispozici.

Polozky hlaseni o mnozstvi lécivého pripravku:

1. Kdd pracovisté distributora — jednoznacny identifikacni kéd distributora pridéleny
distributorovi Ustavem pro kazdy schvaleny skladovy prostor.

2. Kéd SUKL — kédy pridélené Ustavem jsou zapisovany podle jednotného &iselniku
pfipravkd, zvefejnéného na webovych strankdch Ustavu. V této poloZce hlageni nelze
pouZit zadné vlastni kédy odligné od kédil uvedenych v opatieni obecné povahy Ustavu
podle § 33c zdkona o léCivech pro ucely oznaceni |éCivého pripravku priznakem
omezena dostupnost nebo ve vyzvé Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona
o lécivech.

3. Mnozstvi — pocet baleni |éCivého ptipravku, ktery ma distributor k dispozici, nebo se
uvede ,,0“.

D. Technické a organizacni informace

1. Zptsob komunikace

Systém hlaseni podle § 35b a § 35e vyhlasky ¢. 229/2008 Sb. je opravnén vyuzivat distributor pomoci
dalkového pfistupu. Hlaseni Ize zasilat pomoci webové aplikaci SUKL nebo pomoci automatizovaného
odesilani z informacniho systému distributora (klient APl rozhrani). Rozhrani je pristupné pomoci
autentiza¢ni certifikdtu SUKL. Autentizaéni certifikat musi byt vystaven pfimo pro agendu distributora
lé¢ivych pFipravkd, jiny typ autentizaéniho certifikdtu SUKL nelze vyuzit.

Osobam s men$im poctem distribuovanych LP/PLZU, které maji povinnost poddvat hldseni a nemaji
moznost napojit svlij informacni systém pfimo na API rozhrani, je k dispozici webova aplikace pro
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zasilani hlaseni. Webova aplikace komunikuje ptes identické rozhrani hlaseni dodavek |écivych
pfipravk(, pficemi pro zaslani hladeni je rovné? vyzadovana autentizace pomoci certifikatu SUKL.

2. Webové odkazy
Webovd aplikace je umisténa na rozcestniku https://pristupy.sukl.cz, v sekci “Hla$eni pro SUKL”:

https://pristupy.sukl.cz/#anchor hlaseni pro sukl

Uvedené rozcestniky nadto obsahuji textové a videonavody pro praci s webovou aplikaci, popis API
rozhrani pro automatizovanou komunikaci a ndvod pro instalaci certifikatu SUKL.

APl je dostupné na nize uvedenych URL adresdch:
Popis rozhrani
https://testapi.sukl.cz/docs/?url=/dis13.api.json
Produkéni prostredi

https://api.sukl.cz/dis13/v8

Testovaci prostredi
https://testapi.sukl.cz/dis13/v8/

Pavodni verze API je stdle podporovano formou redirectu. Samotné presmérovani bez Gprav pro
stavajici klienty nebude nedale funkéni. Nové je pozadovdana v hldseni Sirsi identifikace odbératele.
Zména obsahu hlaseni vyZaduje zapracovani technickych uUprav klientskych feSeni a naparovani
vlastni evidence odbératell na evidenci pracovist Ustavu.

3. Podpora
NiZe jsou uvedené kontakty na podporu k hlaseni DIS13.
e Odborné dotazy k obsahu hlaseni prosim zasilejte na email oda@sukl.cz.
e Distributor nestihl zaloZit hlaseni v zakonem terminu lze fesit na emailu oda@sukl.cz.
e Problémy s certifikaty SUKL pristup@sukl.cz.
e Technické dotazy obecného razu itpodporahlaseni@sukl.cz.
e IT dotazy k automatizovanému zasilani hlaseni pomoci API rozhrani |ze vkladat do
kontaktniho centra https://kc.sukl.cz, sekce DIS13.
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