DIS-13 verze 3 HIlaSeni dodavek distribuovanych hu  mannich 1é €ivych p Fipravk G
Tento pokyn nahrazuje pokyn DIS-13 verze 2 s platno  sti od 19.1.2009.

Vzhledem k potfebé statni spravy pracovat s aktualnimi a spravnymi Udaji umoznujicimi ziskat celkovy
pfehled o humannich IéCivych pfipravcich v distribuénim Fetézci reviduje Statni Gstav pro kontrolu Iéciv
pokyn k hldSeni dodavek huménnich léCivych pfipravkd od distributord a finalnich vyrobcu (distribuce
vyrobcem vyrobenych |é€ivych pripravkd) do l|ékaren, dalSich zdravotnickych zafizeni a veterinarnim
Iékaram opravnénym vykonavat odbornou veterinarni ¢innost.

Podle § 23 odst. 1 pism. d) zdkona €. 378/2007 Sb., o l1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon
(zékon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon"), jsou provozovatelé povinni poskytovat
SUKL podklady nezbytné pro sledovani spotfeby humannich légivych pripravka podle jeho poZadavkd.
Povinnosti hlaSeni podléhaji jak distributofi, popf. vyrobci distribuujici své pfipravky, kterym bylo vydano
povoleni k ginnosti Statnim Gstavem pro kontrolu lé&iv, tak i distributoFi a vyrobci, ktefi dodavky v CR realizuji
na zékladé povoleni jiného statu EU. Funkéni systém pro zasilani hlaSeni je sou¢éasti spravné distribucni
praxe a podléha kontrole inspektory Ustavu. Povinnost hlaSeni se vztahuje jak na dodavky humannich
léCivych pFipravkd, které maji pfidélen kéd SUKL, v&etné reklamnich vzorkd léCivych pripravkd a Iégivych
pfipravki dodavanych v ramci schvalenych specifickych Ié¢ebnych programd, tak na dodavky
neregistrovanych légivych piipravk(i bez pridéleného kédu SUKL dodavané na zakladé lékafského predpisu
pro konkrétniho pacienta. Hlasi se dodavky v Ceské republice

- do lékéren,

- do zdravotnickych zafizeni,

- prodejclim vyhrazenych lé€ivych pfipravkd (vyhrazené 1éCivé pripravky),

- osobam poskytujicim zdravotni péci, jde-li o plyny pouzivané pfi poskytovani zdravotni péce nebo

infuzni roztoky,

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

- zafizenim podle 8§ 82 odst. 2 pism.c) zakona, jde-li o imunobiologické pfipravky,

- lékafam, jde-li o imunologické pfipravky za uc¢elem ockovani,

- veterinarnim Iékafim opravnénym vykonavat odbornou veterinarni ¢innost a

- drzZiteldm rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupcim povéfenym drzitelem rozhodnuti o

registraci (reklamni vzorky).

Do hlaSeni se nezahrnuji dodavky jinym distributordm ani dodavky mimo CR ani poéty baleni vyrobenych &i
dovezenych do CR!

Hlaseni se predavaji SUKL pfednostné e-mailem na adresu informatika@sukl.cz_ nejpozd &ji do 10. dne
po ukon €eni kazdého kalenda fniho ¢Etvrtleti. HlaSeni je tfeba poskytnout vzdy, tedy i v pfipadé, ze ve
sledovaném ctvrtleti nebyla distribuce provadéna. Vyzadovanou soucéasti hlaSeni je také seznam adres
prodejct vyhrazenych Ié¢ivych pfipravkd, kterym byly distribuovany IéCivé pfipravky. Pfi nespinéni této
povinnosti provozovatele v uvedeném terminu bude SUKL postupovat podle § 103 odst. 6 pism. c) zakona &.
378/2007 Sh., ve znéni pozdéjSich predpisu.

K tomu, aby systém predavani podkladd pro sledovani spotfeby |éCivych pFipravkd byl funkéni, je tfeba, aby
mél kazdy distributor i vyrobce distribuujici své pfipravky zaveden systém, umoz nujici p Fedavéani udaj G o
dodavkach 1é &ivych p Fipravk @ (program PRODEJ). Program PRODEJ a aktualni Ciselnik SUKL Ize
ziskat na webovych strankach ustavu SUKL - Statni_Ustav_pro_kontrolu 1é  &iv_> HlaSeni pro SUKL >

HlaSeni_spot Feb lé&ivych p Fipravk &1, resp. SUKL - Statni_Ustav_pro_kontrolu lé &iv_> PFehledy a
databaze — 1é giva > Ciselnik SUKL , EAN kddy, kde jsou ke staZeni.

A. _HlaSeni dodavek huméannich 1é _&ivych p Fipravk & opat fenych kédem SUKL

A.1 HIlaSeni dodavek do lékaren, zdravotnickych za Fizeni, prodejc m vyhrazenych lé ¢&ivych
pfipravk i a ostatnim osobam poskytujicim zdravotni pé ¢éi se uvadi v jednom samostatném
databazovém souboru (DBF, XLS).

A.2 HlaSeni dodavek veterinarnim léka Fam opravn énym vykonavat odbornou veterinarni  €innost
se uvadi ve druhém samostatném databazovém souboru.

A.3 HlaSeni dodavek reklamnich vzork G Ié€ivych p Fipravk i drzitel dm rozhodnuti o registraci
nebo obchodnim zastupc Gm pov éfenym drzitelem rozhodnuti o registraci v souladu s § 77
odst. 1 pism. c) bod 9 a 10 zakona ¢. 378/2007 Sh., ve znéni pozdéjSich predpisu, se uvadi ve
tfetim samostatném databazovém souboru.




Format hlaSeni dodavek

Nazev polozky Typ polozky Pocet znaku Pocet desetinnych mist
KOD Character 7

NAZ Character 70

DOP Character 30

VYR Character 3

ZEMVYR Character 3

MPC Numeric 10 2

CR Numeric 9 0

DIS Nevypliuje se

1. KOD - kéd SUKL

Kody SUKL jsou zapisovany podle jednotného &iselniku registrovanych pipravkd, ktery Ize ziskat stazenim
z webovych stranek Gstavu SUKL - Statni Gstav_pro_kontrolu 1é &iv. Ciselnik SUKL obsahuje lég&ivé
pfipravky registrované rozhodnutim Statniho UGstavu pro kontrolu IéCiv, v€etné registrovanych
homeopatickych pfipravk(, pfipravky registrované centralizované rozhodnutim Evropské komise,
neregistrované léc¢ivé pripravky, které je mozné dodavat v ramci schvalenych specifickych |é€ebnych
programu (SpLP), a potraviny pro zvlastni |ékafské Ucely. Aktualizace Ciselniku na webové strance Ustavu je
provadéna k 1. dni kazdého mésice. V této poloZce hlaSeni nesmi byt pouzivany Zzadné vlastni kddy odliSné
od kédi SUKL!

2. NAZ, DOP, VYR, ZEMVYR - identifikace (nazev pfipravku, doplnék nazvu, vyrobce, zemé vyrobce).

3. MPC - cena za jedno baleni

Distributofi a vyrobci distribuujici své pfipravky hlasi zékladni cenu, coz je cena lé€ivého pFipravku, kterou
distributor uvadi u lé€ivych pfipravkd na dodacim listu a kterd je zdkladem pro cenovou kalkulaci podle
platného cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi a dalSich zdkonnych norem (bez DPH a bez marze).

4. CR - mnozstvi v poctu baleni

Distribuované mnozstvi v Ceské republice se uvadi v po&tu baleni. Distributofi a vyrobci distribuujici své
pripravky podavaji informace pouze o pfimych dodavkach do zdravotnickych zafizeni, |ékaren, osobam
poskytujicim zdravotni péci, prodejciim vyhrazenych léCivych pfipravk(, veterinarnim |ékafam a drzitelim
rozhodnuti o registraci nebo jejich obchodnim zastupcam.

5. DIS - poloZka se nevypliiuje, slouZi k vypoétiim provadénym SUKL.

Struktura nazvu souboru s prodejem

DZ rok Ctvrtleti
Pocet 3 2 1
znaku

Zkratka distributora /DZ/ - zkratku vytvari SUKL ze tfi pismen schvaleného nazvu daného distributora, popr.
vyrobce distribuujiciho své pfipravky po prvnim hlaSeni dodavek. Slouzi kidentifikaci distributora a
k vyhodnoceni dodavek 1éCivych pfipravkd. Pfehled zkratek distributor(i je zvefejnén na webovych strankach
Gstavu SUKL - Statni Ustav_pro kontrolu 1é &iv > PFehledy a databaze — daldi > P_Fehled schvalenych
distributor_u. Informace lze ziskat také na adrese informatika@sukl.cz

B. HlaSeni dodavek neregistrovanych 1€ ¢éivych p Fipravk i dodavanych na zaklad é l|ékafského
predpisu pro konkrétniho pacienta (tzv. "individualni dovoz")

Jednéa-li se o neregistrované lé&ivé piipravky, které jsou uréeny pro pouZiti u konkrétnich pacientd v Ceské
republice v souladu s § 8 odst. 3 zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu, uvadi se hlaseni
dodavek takovych léCivych pfipravkd vzdy ve Ctvrtém samostatném souboru rozdélené na homeopatické a
ostatni neregistrované LP v nasledujicim ¢lenéni



Nazev polozky

Popis

Pocet
desetinnych
mist

NAZEV Néazev neregistrovaného pfipravku

LEKFORMA Lékové forma, velikost baleni, sila

KVALITA KVANTITA OBSAH |Kuvalitativni a kvantitativni obsah G€innych latek

VYR Vyrobce pfipravku

ZEMVYR Zkratka zemé vyrobce

BALENI Pocet baleni 0
CENA Prodejni cena za baleni (cena s marzi a DPH) 2

NAZEV_ODBERATELE

Nazev |ékarny (Cislo Iékarny), do které byl pfipravek
dodan

ULICE

Adresa lékarny, do které byl pfipravek dodan

MESTO




