UST-32 verze 2 HLASENI A EVIDENCE EAN KODU
Tento pokyn nahrazuje UST-32 verze 1 s platnosti od 17.9.2009.

SUKL upozorfiuje drzitele rozhodnuti o registraci na povinnost oznadovat vSechny registrované légivé
pfipravky evropskym zbozovym kédem (EAN), jak vyplyvéa z ustanoveni § 37 odst.1 zakona ¢. 378/2007, ve
znéni pozdéjSich predpisu, a jeho provadéci vyhlasky (vyhlaska €. 228/2008 Sb. § 3 odst. 6 bod a) 6.

Registrované 1écivé pfipravky propusténé do obéhu a neoznacené EAN kdédem, €i oznacené jinym kodem,
nez ktery je veden v evidenci SUKL, povazuje SUKL za zavadné s prislusnymi diisledky pro vyrobce/drzitele
rozhodnuti o registraci a kvalifikovanou osobu vyrobce odpovédnou za propusténi pfislusné neoznacenych
Sarzi. Upozorfiujeme, ze oznaceni IéCivého prFipravku EAN kédem je dilezitou soucasti jeho identifikace
v distribu¢nim Fetézci a Spatné oznaceni muze vést k zaménam. Proto je oznaCovani EAN kody povazovano
za vyrobni operaci, podléha zasadam spravné vyrobni praxe a v nékterych pfipadech mize chybné
oznaceni vést i k zasahu proti zavadnému pfipravku.

Pridélovani EAN kodu a jeho uvadéni na obalu je odpovédnosti drzitell rozhodnuti o registraci a pfislusnych
vyrobct. SUKL zajistuje pouze evidenci EAN kédd a jejich zvefejnéni. Zvefejhovani SUKL uskuteériuje
prostfednictvim samostatnych soubor(l na webovych strankach Ustavu SUKL - Statni ustav pro kontrolu
légiv. Soubory obsahuiji jak seznamy vlozenych kédd SUKL pro jednotlivé lé&ivé pripravky a k nim pfislusné
EAN kédy (HVLP a HOMEOPATIKA) tak i seznam platnych registrovanych pfipravkdl s chybéjicimi EAN
kody. Tyto soubory slouzi drzitelum ke kontrole, zda jsou ohlasené EAN kddy spravné vedeny v databazi
SUKL.

Aby byl zajistén stale aktualni pfehled o platnych EAN kdédech u jednotlivych Ié€Civych pfipravki, je proto
potfebné, aby drzitelé rozhodnuti o registraci pro vSechny prezentace Iécivych pfipravkl uvadéné do obéhu
hiasili SUKL pred uvedenim pfislu§né znagenych $arzi do ob&hu:

e nové pfidélené EAN kody pro registrované Iécivé pfipravky charakterizované samostatnymi kédy
SUKL, pfipadné pro nové $arZe, s nimiz je zahajovano obchodovani, pokud tyto prezentace nemaiji
jiz EAN kddy pridéleny a pFislusné EAN kody neméa SUKL evidovany,

e prFipadné zmény EAN kodU; zmeény lze provadét pouze tehdy, pokud pfislusny EAN kéd nebyl
pridélen SarZi IéCivého pfipravku, ktera jiz byla uvedena do obéhu.

Novy EAN kod je tfeba nahlasit i v pfipadé, Ze u pfipravku byl povolen dovoz cizojazyCné Sarze
(cizojazyCnou Sarzi je tfeba odliSit od zaregistrované varianty).

SUKL upfednostfiuje varianty EAN kédG s 13 pozicemi, ale s ohledem na praktické potfeby drziteld
rozhodnuti o registraci akceptuje rovnéz EAN kody s 8 pozicemi. Pripustné jsou EAN kody pridélené v jiné
zemi nez CR.

| kdyZ pro prehled nad léCivymi pfipravky je optimalni, kdyz specificky EAN kéd odpovida vzdy jednomu
kodu SUKL, umoziiuje SUKL, aby pro jeden kéd SUKL existovalo souasné vice EAN kédd. Nejsou
pFipustné situace, kdy jeden EAN kéd oznaduje varianty 1é&ivého pfipravku rozlisené riiznymi kody SUKL.
DoplInéni a zmény EAN kodl se nepovazuji za zmeénu v registraci.

Onhlaseni EAN kodu provedte formou vypInéni nasledujici tabulky v EXCEL-u (vzorova tabulka v EXCEL-u
je dostupna na webovych strankach ustavu SUKL - Statni ustav pro kontrolu Iéciv .

Drzitel rozhodnuti o registraci

Kéd SUKL | Nazev piipravku Lékova forma Registracni ¢islo EAN kod | Specifikace EAN

1. Vtabulce se uvedou EAN kddy pro vSechny prezentace pripravki (kédy SUKL) se stavem
registrace R, B, Q které je zamérem uvést v CR do obéhu.

2. Kjednomu kédu SUKL mlzete hlasit vice EAN kadi v poloZzce EAN kéd pod sebou na
samostatném fadku.

3. Pri pfevodu EAN kdodu pro uziti u jiného 1é€ivého pFipravku nebo varianty LP je nutné nahlasit i
ptvodni kod SUKL.

4. Soubor s hlasenymi EAN kddy - nazev firmy a datum.



Hlaseni zasilejte na elektronickou adresu informatika@sukl.cz nebo pisemné (s oznacenim "EAN kody")
na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Sekce informatiky

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Po ohlaseni EAN kodu SUKL za$le oznamovateli elektronické potvrzeni o vlozeni EAN kédu do databaze
SUKL.
Pro pfipad nejasnosti je kontaktni osobou pani Marie JeSatkova - marie.jesatkova@sukl.cz .






