Pokyn DIS-13 verze 5 Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lécivych
pripravku

Platnost od 1. 5. 2017, ucinnost od 1. 9. 2017

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 77 odst. 1 pism. f) zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o |éCivech, ve znéni uc¢inném ke dni platnosti pokynu DIS-13 verze 5.
Pokyn je pravné zavazny.

Pokyn DIS-13 verze 5 nahrazuje pokyn DIS-13 verze 4, platny od 1. 4. 2011 vcetné jeho dopliiku 3
platného od 2.3.2016.

Zmény oproti predchozi verzi pokynu:

e U légivych pfipravkl neregistrovanych v CR se nové hlasi také jejich dodavky jinému distributorovi
v CR a dodavky v CR neregistrovanych |é&ivych ptipravk( zahrani¢nim odbérateltm.

e U neregulovanych lécivych pripravkd (neni regulovana MCV ani OP — viz Cenovy predpis
Ministerstva zdravotnictvi 1/2013/FAR ze dne 7. prosince 2012, o regulaci cen léCivych pripravki
nebo potravin pro zvlastni Iékarské ucely, ve znéni pozdéjsich predpisl) se nové v hlaseni uvadi
nakupni cena lécivého pripravku bez DPH.

e Dodavky drziteldm rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupclim (reklamni vzorky Iécivych
pfipravkl) se hlasi bez ceny plvodce. V komunikaénim rozhrani se uvede informace ,Cena
neuvedena®.

e HI3si se doddavky zarizenim transfuzni sluzby, jde-li o krevni derivaty.

e Rozsifeni predmétu hlaseni o potraviny pro zvlastni |ékarské ucely

e U dodavek dalsim distributoriim se nové hlasi u regulovanych Iécivych pripravkl cena plvodce
nebo ndkupni cena bez DPH u neregulovanych.

Uvod

Vzhledem k potiebé statni spravy pracovat s aktudlnimi a spravnymi Udaji umozniujicimi ziskat celkovy
prehled o humannich IéCivych pfipravcich a potravindch pro zvlastni lékarské ucely v distribuénim
fetézci reviduje Statni Ustav pro kontrolu IéCiv pokyn k hlaseni dodavek humannich 1écivych pripravki
a potravin pro zvlastni lékarské Gcely od distributord, zahranicnich distributord a finalnich vyrobcl
(distribuce vyrobcem vyrobenych lécivych pripravk() do Iékaren, dalsich zdravotnickych zatizeni, jinym
distributordm a veterinarnim Iékafliim opravnénym vykonavat odbornou veterinarni ¢innost.
Ohlasovaci povinnost distributort |écivych pripravk( (déle také ,,LP“) vici Statnimu Ustavu pro kontrolu
lé¢iv (dale jen ,Ustav”) je distributordm stanovena § 77 odst. 1 pism. f) zdkona &. 378/2007 Sb.,
o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,zakon“). Ustav je zdkonem zmocnén zvetejnit rozsah Gdajd a zplsob jejich poskytovani v
informac¢nim prostiedku Ustavu.

Rozsah udaji povinného hlaseni vyplyva z povinnosti a UkolG ulozenych Ustavu zakonem (§ 13 odst.
3 pism. b) zadkona — ,Ustav naplfiuje a vede fond odbornych informaci o lé&ivech, véetné udaji
vztahujicich se ke spotirebé IéCivych pfipravki“) a z poZadavku na zajisténi trvalého a ucinného dozoru
v oblasti zachazeni s l1éCivymi pfipravky na vSech stupnich distribucniho retézce (Bod 35 preambule
Smérnice ¢. 2001/83/ES: "Je nezbytné provddét kontrolu celého distribucniho retézce lécivych
pripravki od jejich vyroby nebo dovozu do Spolecenstvi aZ k vydeji verejnosti tak, aby bylo zaruceno, Ze
takové pripravky jsou skladovdny, pfepravovdny a zachdzi se s nimi za vhodnych podminek. Opatreni,
kterd musi byt za timto ucelem prijata, vyznamné zjednodusi stahovdni vadnych pripravki z trhu a
umozni ucinnéjsi boj proti padélkim.").

Vcasna dosazitelnost a dostupnost informaci o IéCivém pfipravku, o dodavateli a jeho odbérateli,
véetné ¢asovych Udajl o jeho distribuci, je nezbytnou podminkou jeho dohledatelnosti v distribué¢nim
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Fetézci a zakladnim predpokladem pro pfijeti G€innych a efektivnich opatfeni Ustavu v p¥ipadé
ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadé zjisténi zavaznych nezadoucich ucinkl lé¢ivého
pfipravku nebo zavady v jeho jakosti.

Kazda doddvka lécivého pfipravku musi byt doprovazena dokumentaci, kterd umozni sledovani cesty
distribuce kazdé jednotlivé Sarze léCivého pripravku (§ 77 odst. 3 zakona).

Dodavky potravin pro zvldstni lékai'ské Gcely (dale také ,PZLU“) do Iékéren, zdravotnickych zafizeni a
dal$im distributordm se hlasi vsouladu srozhodovaci pravomoci Ustavu v oblasti stanoveni
maximalnich cen a Ghrad IéCivych pfipravk( a potravin pro zvlastni lékarské Ucely dle zdkona ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisl, predevsim dle ustanoveni § 39a, §
39¢ odst. 2 pism. a), § 39c odst. 5, § 39j odst. 1 tohoto zdkona. Hla$eni se vztahuje pouze na PZLU s
pridélenym kédem SUKL. PZLU bez kédu SUKL nejsou predmétem hlaseni.

V ptipadé neohldseni dodavek by mohly byt PZLU povazovany za neobchodované, co? by dle
ustanoveni §39j zakona ¢. 48/1997 Sh., mohlo vést ke zruseni ceny a Uhrady.

Povinnosti stanovenou v § 77 odst. 1 pism. f) zdkona je uvadét v hlaseni vidy Uplné a spravné udaje v
plném rozsahu definovaném timto pokynem. Funkéni systém pro zasilani hlaSeni je soucasti spravné
distribu¢ni praxe a podléha pravidelné kontrole inspektord Ustavu. Pfi nesplnéni této povinnosti se
provozovatel dopusti spravniho deliktu podle § 105 odst. 2 pism. i) zdkona a Ustav bude postupovat
podle § 107 odst. 1 pism. d) zakona.

A. Pozadavky na hlaseni dodavek LP/PZLU

Podle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona €. 378/2007 Sh., o lééivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakon( (zakon o lééivech), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,,zakon*), je distributor povinen:
f) zajistit pri dodavkach registrovanych lé¢ivych ptipravkid evidenci téchto dodanych pfipravka pomoci
jejich kéda a tuto evidenci ukladat po dobu 5 let; distributor pravidelné poskytuje Ustavu tplné a
spravné udaje o objemu lécivych pripravkl, které distribuoval do Iékaren a dalSim poskytovatelim
zdravotnich sluzeb, jinym distributorlim, prodejcim vyhrazenych léCiv a veterindarnim lékafiim a o
objemu reklamnich vzorkd, které dodal drZitelim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupcim,
a Veterinarnimu Ustavu Uplné a spravné udaje o objemu léCivych pfipravki, které distribuoval do
|ékdren, veterinarnim lékardm, chovatellim a vyrobclim medikovanych krmiv; rozsah udajl a zplsob
jejich poskytovani formou hlaSeni zvefejni Ustav nebo Veterinarni Ustav ve svém informaénim
prostiedku.

Povinnosti poskytovat hlaSeni podiéhaji:

e distributofi, kterym bylo vydano povoleni k ¢innosti Ustavem

e vyrobci léCivych pripravki, ktefi distribuuji jimi vyrobené lécivé pripravky nebo dovazené lécivé
pfipravky 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 umoZnéno pouze autentizovanym a autorizovanym klientllm na zakladé

pridéleného certifikatu. Hlaseni se zasila za kazdy distribuéni sklad zvlast. Kazdy sklad distributora

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

certifikat pFidéli Ustav.

Hlaseni se zasila za kazdy kalendaini mésic. Hlaseni se preddvaji Ustavu nejpozdéji do 10. dne po

ukoncéeni kazdého nasledujiciho kalendainiho mésice.

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

provadéna.

Struktura hlaseni rozliSuje hlaseni dodavek a hlaseni lécivych pripravkd vracenych distributorovi

|ékarnou, |ékafem ¢i jinym distributorem.

Pro nahlaseni Gdaji Ustav stanovuje timto pokynem nasledujici dataza Gcelem zefektivnéni a

sjednoceni zpracovani hlaseni:

e Do 10. dne nasledujiciho kalendafniho mésice véetné se zasila fadné hlaseni.
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Od 10. do 20. dne nasledujiciho kalendarniho mésice je mozné provést aktualizaci jiz zaslaného
hlaseni.

Po 20. dni v mésici jiz nelze obsah hldseni nijak ménit.

Data zasilanych hladeni jsou bezobsluzné uklddana do databaze Ustavu. Pfed uloZenim dat je
provedena zakladni kontrola formy a obsahu hldseni. Pokud je hlaseni v pofddku, jsou data uloZzena
a odesilateli je vracena validni odpovéd. Pokud hlaseni obsahuje chyby, neni do databaze ulozeno
a odesilateli je zaslan popis chyby.

V ptipadé, Ze distributor nebo vyrobce dodatecné zjisti, Zze uved| v hldseni neldplné nebo nespravné
Udaje, je povinen pozadat Ustav o provedeni opravy hlaseni prostfednictvim zpravy definované
v komunikaénim rozhrani.

Povinnost hlaseni se vztahuje na dodavky:

registrovanych |é&ivych pFipravkd, které maji pridélen kéd SUKL, véetné reklamnich vzorkd 1é€ivych
pripravkd

neregistrovanych |écivych pripravkll dodavanych v ramci schvéalenych specifickych lé¢ebnych
program(l, které maji pridélen kod SUKL

neregistrovanych lécivych prFipravk(l bez pridéleného kédu SUKL dodavanych distributory
v souladu s § 8 odst. 3 az 5 zdkona

neregistrovanych lé&ivych piipravkil bez p¥idéleného kédu SUKL dodévanych distributory jinym
distributorm v CR nebo v zahraniéi

1. Hlasi se dodavky humannich lécivych pripravkii a potravin pro zvlastni lékarské ucely v Ceské
republice:

do lékaren,

prodejciim vyhrazenych léivych pripravkl (vyhrazené lécivé pripravky),

osobdm poskytujicim zdravotni péci, jde-li o plyny pouzivané pti poskytovani zdravotni péce
nebo infuzni roztoky, hemofiltracni a dialyzacni roztoky,

zdravotnickym zafizenim podle § 82 odst. 2 pism. f) zdkona, jde-li o radiofarmaka,

zafizenim podle § 82 odst. 2 pism. c) zakona, jde-li o imunologické pfipravky,

lékarlm, jde-li o imunologické ptipravky za icelem ockovani,

zafizenim transfuzni sluzby, jde-li o krevni derivaty,

veterinarnim lékaflim opravnénym vykonavat odbornou veterinarni ¢innost,

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

dal$im distributoram.

2. Hlasi se dodavky humannich lécivych pripravkt a potravin pro zvlastni IékaFské tcely do zahraniéi:

osobam opravnénym k vydeji v zahranici (bez rozliseni typu osoby opravnéné k vydeji)
distributortim

Pfedmétem hlaseni dodavek do zahranici nejsou neregistrované |écivé pripravky doddavané osobam
opravnénym k vydeji v zahrani¢i a neregistrované lécivé pFipravky, které nejsou uréeny na trh v CR,
jsou v CR skladovany a jsou ve spolupraci s driitelem rozhodnuti o registraci doddvany na trhy v jinych
statech.

Pro distributory a vyrobce podléhajici hlaseni, ktefi nemaji moznost napojit svlj informacni systém
pfimo na komunikacni rozhrani, je k dispozici webovy formular pro zasilani hldseni, komunikujici dale
pres rozhrani hlaseni dodavek IéCivych pfipravkd. Pro zaslani hlaseni je rovnéz vyZzadovana autentizace.
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B. Struktura udajti o objemu distribuovanych léCivych pfipravki poskytovanych distributory
prostiednictvim elektronického hlaseni
Kazdé hlaseni musi byt identifikovdano pomoci téchto polozek:

1.

3.

Kéd pracovisté distributora — jednoznacny identifikacni kéd distributora a jeho vydejniho
skladu pridéleny Ustavem

Obdobi hlaseni — obdobi, za které je hlaseni podano

ID hlaseni — UUID jednoznacny identifikator hlaseni

1. HIaseni dodavek lééivych pripravkt osobam opravnénym k jejich vydeji

Polozky hladeni dodavek lécivych piipravki s pridélenym kédem SUKL
Polozky hlaseni:

Typ hlaseni — hladeni dodavek Ié¢ivych pFipravkd s pridélenym kédem Ustavu
Typ pohybu lécivého pripravku — identifikator dodavky zbozi nebo vratky zbozi
Typ odbératele — informace o typu odbératele, kterému jsou lécivé pripravky dodany
1. Lékar (pouze imunologické pripravky za ucelem ockovani)
2. Lékdrna
3. Pracovisté nuklearni mediciny (pouze radiofarmaka)
4. Hygienicka stanice (pouze imunologické pfipravky za ucelem
ockovani)
Prodejce vyhrazenych IéCiv (jen vyhrazené lécivé pripravky)
6. Osoba poskytujici zdravotni péci (jde-li o plyny pti poskytovani péce
a infuzni, hemofiltra¢ni a dialyzac¢ni roztoky)
7. Zafizeni transfuzni sluzby (pouze krevni derivaty)
Veterinarni |ékar
9. Drzitelé rozhodnuti o registraci nebo obchodni zastupci — reklamni
vzorky
10. Osoba oprdvnéna k vydeji v zahranici (bez rozliseni osoby, ktera je
opravnéna k vydeji léCivych ptipravki)
Kéd SUKL— kédy pridélené Ustavem jsou zapisovany podle jednotného ¢&iselniku
pripravk(, zvefejnéného na webovych strankdch Ustavu. Ciselnik Ustavu obsahuje
lé¢ivé pripravky registrované rozhodnutim Ustavu, pfipravky registrované
centralizované rozhodnutim Evropské komise, neregistrované lécivé pripravky
s pridélenym kédem Ustavu, které je mozné dodavat v ramci schvalenych specifickych
|éCebnych program, a potraviny pro zvlastni |ékafské Gcely. Aktualizace Ciselniku na
webové strance Ustavu je provadéna k 1. dni kazdého mésice. V této poloZce hlaseni
nelze pouZit 74dné vlastni kédy odliné od kédl Ustavu.
Ndazev — ndzev lécivého pfipravku
Cena —

a) U lécivych pripravkl regulovanych stanovenim maximalni ceny plvodce a
maximalni obchodni pfirdzkou nebo pouze obchodni pfirazkou se uvede cena
plvodce lécivého pripravku, za kterou byl l1éCivy pripravek redlné uveden na
trh v Ceské republice podle Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi
1/2013/FAR ze dne 7. prosince 2012, o regulaci cen lécivych pripravkd nebo
potravin pro zvlastni Iékarské ucely, ve znéni pozdéjsich predpist. Tato cena
skutecné uplatnénd plvodcem je zakladem pro uplatnéni obchodni pfirazky a
stanoveni prodejni ceny léCivého pripravku podle platnych cenovych predpisu.
Uvadi se bez dané z pridané hodnoty.

b) U neregulovanych lécivych pfipravkd se uvede nakupni cena lécivého
pfipravku bez dané z pfidané hodnoty.

c) U typu odbératele €. 9. (reklamni vzorky) se cena neuvadi.
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1.2,

e Plivodce — u registrovanych léCivych pripravk( drZitel rozhodnuti o registraci,
v pfipadé lécivych pripravkl pouzivanych vramci specifického Iécebného
programu s pfidélenym kédem Ustavu dovozce nebo tuzemsky vyrobce.

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

e Cenovy pfedpis — cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2013/FAR ze dne 7.
prosince 2012, o regulaci cen léCivych pripravkd nebo potravin pro zvlastni
|ékarské ucely, ve znéni pozdéjsich predpisu.

e Uvadéné hodnoty — uvadi se nenulova hodnota, minimalni mozna uvadéna cena
je 0,01 K¢.

Mnoistvi — pocet baleni lé¢ivého ptipravku za SarZi a cenu. Distribuované mnozstvi se

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

Ze distribuovany léCivy ptipravek ma vice Sarzi a jedna Sarze ma vice cen, bude |éCivy

pfipravek uveden se vSemi cenami vicekrat a kody se opakuiji.

Sarze — arie lé¢ivého pripravku

Polozky hlaseni dodavek lécivych pripravkii bez pridéleného kédu SUKL
(neregistrovanych lécivych pFipravka)

Polozky hlaseni:

1.

Nk wWwN

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

Typ hlaseni — hlaseni dodavek neregistrovanych lécivych pfipravkd, které jsou uréeny
pro poufiti u konkrétnich pacienttl v Ceské republice v souladu s § 8 odst. 3 zakona -
tzv. ,individualni dovoz”

Typ pohybu lé¢ivého pripravku — identifikator dodavky zbozi nebo vratky zbozi

Typ lécivého pripravku — napfiklad homeopatika

Ndazev — nazev lécivého pfripravku

Doplnék — doplnék nazvu lécivého pfipravku

Vyrobce — textové oznaceni vyrobce |é¢ivého pripravku

Zemé vyrobce — textové oznaceni zemé vyrobce

Cena prodejni— cena za jedno baleni a SarZi. Cena |élivého pfipravku, kterou
distributor uvadi u léCivych pfipravkl na dodacim listu v€éetné marze a dané z pfidané
hodnoty.

Uvadéné hodnoty — uvadi se nenulovd hodnota, minimalni moZna uvadéna cena je
0,01 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
pfipravek se vSemi cenami vicekrat a nazev Iécivého pripravku se opakuje.

Sarze — $arze lé¢ivého piipravku

Kvalita, kvantita a obsah — kvalitativni a kvantitativni obsah uc¢innych latek

Typ odbératele — |ékarna nebo osoba poskytujici zdravotni péci

Nazev odbératele

Ulice

Cislo popisné

Nazev obce

psC

2. HIaseni distribuce lédivych pripravku dalSim distributortiim

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

1.

Typ hlaseni — hlageni distribuce lé¢ivych pripravkd s pridélenym kédem Ustavu
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8.

Typ pohybu lécivého pripravku - identifikator dodavky zboZzi nebo vratky zbozi
Typ odbératele — informace o typu odbératele, kterému jsou |écivé pripravky
dodany:

a)  Sklad distributora v Ceské republice

b) Distributor v Evropské unii

c) Distributor mimo Evropskou unii

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 pridélenym kédem Ustavu, které je moiné dodavat v ramci schvalenych specifickych
|éCebnych programi, a potraviny pro zvlastni lékafské tGcely. Aktualizace Ciselniku na
webové strance Ustavu je provadéna k 1. dni kazdého mésice. V této polozce hlageni
nelze pouzit 74dné vlastni kédy odligné od kéd@ Ustavu.

Nazev — nazev lécCivého pripravku

Cena —

a) U regulovanych lécivych pfipravki se uvede cena plvodce lécivého
pripravku, za kterou byl lé¢ivy pripravek redlné uveden na trh v Ceské
republice, podle Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi 1/2013/FAR
ze dne 7. prosince 2012, o regulaci cen IéCivych ptipravkl nebo potravin pro
zvlastni |ékafské Gcely, ve znéni pozdéjsich predpisi. Uvadi se bez dané
z pfidané hodnoty.

b) U neregulovanych lécivych pfipravkl se uvede ndakupni cena léc¢ivého
pfipravku bez dané z pfidané hodnoty.

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 ptipadé,
Ze distribuovany lécivy pripravek ma vice Sarzi a jedna Sarze ma vice cen, uvede se
|éCivy pFipravek se vSemi cenami vicekrat a kédy se opakuji.

Sarze — 3arze lé&ivého pripravku

2.2. Polozky hlaseni distribuce lé¢ivych pripravki bez pridéleného kédu SUKL (neregistrovanych
lécivych pripravki)
Polozky hlaseni:

1.

O N A WN

10.
11.

Typ hlaseni — hladeni distribuce lé&ivych pripravki neregistrovanych v Ceské republice
ostatnim distributorm v CR nebo v zahranici
Typ pohybu lécivého pripravku — identifikator dodavky zboZi nebo vratky zboZi
Typ lé€ivého pripravku — napfiklad homeopatika
Nazev — nazev lécCivého pripravku
Doplnék — doplnék nazvu lécivého pfipravku
Vyrobce — textové oznaceni vyrobce |écCivého 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 piipravku
Kvalita, kvantita a obsah — kvalitativni a kvantitativni obsah uc¢innych latek
Typ odbératele:
a) Distributor v Ceské republice
b) Distributor v Evropské unii
c) Distributor mimo Evropskou unii
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3. Prohlaseni o neprovadéni distribuce
HIaseni se podd v pfipadé, Ze distributor béhem kalendarniho mésice nevykonava distribucni ¢innost.
Polozky hlaseni
1. Koéd pracovisté distributora — jednoznacny identifika¢ni kéd distributora a jeho
vydejniho skladu pfidéleny Ustavem
2.  Obdobi hlaseni — obdobi, za které je hlaseni podano
ID hld$eni — jednoznacny identifikator hladeni pfidéleny uloZistém Ustavu
4, Prohlaseni — uvede se véta ,Za hldsené obdobi nebyla vykonavdna distribuéni
¢innost”.

w

C. Komunikacni rozhrani

1. Hlaseni dodavek lécivych pfFipravkl a datové rozhrani

Systém hlaseni podle pokynu DIS-13 je oprdvnén vyuzivat distributor pomoci dalkového pristupu.
Osobam s men$im poctem distribuovanych LP/PLZU, které maji povinnost poddvat hldseni a nemaji
moznost napojit svlj informacni systém pfimo na komunikacni rozhrani, je k dispozici webovy formular
pro zasilani hldseni, komunikujici dale pres rozhrani hlaseni dodavek lé¢ivych pripravkd, pricemz pro
zaslani hlaseni je rovnéZ vyZzadovdana autentizace.

2. Datové rozhrani

Datové rozhrani obsahuje Udaje v rozsahu definovaném zdkonem a timto pokynem. Definice poloZek
hlddeni pro predavani je uvedena v datovém rozhrani zvefejnéném Ustavem na adrese
https://api.sukl.cz/, resp. https://testapi.sukl.cz/. Datové rozhrani je soucasti informaéniho systému
DIS-13, ktery je povinen distributor vyuzivat pro zasilani hlaseni.

3. Elektronicky identifikator hlaseni
Elektronicky identifikator hlaseni a jednotlivych poloZek hlaseni UUID doporucujeme uvadét ve verzi
uuiDv4.

4. Zptsob komunikace s Ustavem
Informaéni systém distributora komunikuje s tloZistém Ustavu prostiednictvim zprav definovanych v
datovém rozhrani. Odeslanim zpravy lze tloZisté Ustavu pozadat o:
e ZaloZeni hlaseni dodavek
e Aktualizace uloZzeného hlaseni dodavek
e  ZruSeni uloZzeného hlaseni dodavek
o Nacteni uloZeného hldseni dodavek
e Provedeni opravy
Ustav odele odpovéd ke kazdému uvedenému typu zpravy.

5. Provedeni opravy hlaseni
Funkce provedeni opravy slouzi k provadéni mimoradnych zmén mimo rdmec stanovenych mési¢nich
termin(. Takto zaloZené hlageni podléha internimu schvéleni pracovniky Ustavu. Komunikaéni rozhrani
nabizi nasledujici moZnosti oprav:

e ZaloZeni hlaseni

e Oprava veskerych polozZek hlaseni

e  Pfidani, pfip. zména vybranych polozZek hlaseni

e QOprava jedné polozky hlaseni

e Nacteni stavu opravy

6. PFistupové body k ulozisti Ustavu

Pristupové body pro zasilani hlaseni dodavek léCivych pripravkl prostfednictvim informacniho systému
distributora jsou mozné pomoci SSL certifikatu a jsou zverejnény na nize uvedenych adresach:
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https://api.sukl.cz/
https://api.sukl.cz/
https://api.sukl.cz/
https://testapi.sukl.cz/

https://testapi.sukl.cz/ {nazev operace}

https://api.sukl.cz/ {ndzev operace}

7. Zabezpeceni pfistupu a prenosu dat

Zasilani hlaseni dodavek lécivych pfipravk( je provadéno prostfednictvim zabezpeceného spojeni
vytvofeného nad verejnou datovou siti (Internet). Zasilani je mozné uskutecnit prostiednictvim nového
elektronického certifikatu vydaného Ustavem.

8. Autentizace

Pristup k funkcim ulozisté je zalozen na jednoznaéném urceni ptistupujiciho pracovisté distributora
identifikovaném pomoci SSL certifikatu. Distributor obdrzi SSL certifikdt na zdkladé vyplnéné zadosti
umisténé na webovych strankdch Ustavu. Ustav umozni vét$im distributordm vyuzit jeden certifikat

evvs

https://pristupy.sukl.cz.

9. Autorizace

Autorizace transakci pfistupujiciho pracovisté distributora k tlozisti je dale provadéna pfi kazdém
volani funkce pro praci s hlasenim dodavek IéCivych pripravkd.

Autorizace ovéruje, Ze zasilajici pracovisté distributora vold funkce a zasild data pod svym
identifikdtorem. Ovéruje se kdd v obdrzeném certifikatu a kéd pracovisté skladu v téle zaslané zpravy
za Ucelem zaruceni toho, Ze pracovisté distributora zasila data samo za sebe.

10. Pfenosové protokoly a format dat

Predavani hlaseni dodavek lécivych pripravkl provadi informacni systém distributora vyuZitim HTTP
prenosového protokolu a jeho standardnich operaci (GET/POST/PUT/DELETE). Datovy format hlaseni
je JSON.
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