Statni Ostav pro kontrolu 1é&iv fel.: +420 272 185111 e-mail: posta@sukl.cz
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz

Format Seznamu hrazenych lééivych pripravka a potravin pro zvlastni lékaiské uéely, SUKL, verze 11-07

¢. |P/N Oznaceni Typ Velikost | Nazev Popis

1 |P KOD C 7 | kéd SUKL Kod lécivého pripravku (dale LP) piidéleny SUKL varianté LP v rdmci rozhodnuti o registraci LP, nebo
pridéleny neregistrovanému LP zafazenému do specifického IéCebného programu (déle SLP), nebo pridéleny
potraviné pro zvlastni Iékarské Gcely (dale PZLU).

2 |P NAZ C 70 | ndzev LP Nazev LP nebo PZLU

3 |P DOP C 30 | specifikace LP Doplnék nazvu LP, ktery jednoznacné urcuje variantu LP, sestavajici z integrace cesty podani LP, jeho Iékové
formy, velikosti baleni a sily. Tato polozka Seznamu je déle upfesnéna v polozkach CESTA, FORMA, BALENI a
SILA.

4 |P CESTA C 7 | cesta podani Cesta podani

5 |P FORMA C 19 | Iékova forma Lékova forma

6 |P BALENI C 22 | baleni Velikost baleni

7 |P SILA C 15 | sila Sila LP, kterou se rozumi obsah IéCivych latek vyjadfeny kvantitativné vzhledem k jednotce davky, objemu
nebo hmotnosti podle I1ékové formy.

8 |P OBAL C 3 | obal Vnitini obal LP, kterym se rozumi takova forma obalu, ktery je v bezprostfednim kontaktu s LP.

9 |N DRz C 4 | drzitel reg. rozhodnuti Zkratka drzitele rozhodnuti o registraci.
K poli DRZ a ZEM DRZ je k dispozici spole¢ny pomocny Ciselnik.

10 [N ZEMDRZ C 3 | zemé drzitele Zkratka zemé sidla drzitele rozhodnuti o registraci, pro LP v SLP a PZLU zkratka zemé sidla vyrobce/dovozce.
K poli DRZ a ZEM DRZ je k dispozici spole¢ny pomocny ciselnik.

11 (N RC C 16 | registracni Cislo Registracni Cislo, identifikuje skupinu variant LP, kterym bylo vydano rozhodnuti o registraci.

12 [N SOUBDOV C 11 | identifikator soubézného Identifikacni Cislo soubéZzného dovozu, které se vaze na odkazovany referencni pfipravek dle registracniho

dovozu Cisla; zpravidla ve tvaru PI/xxx/tyty

13 [N T_REG C 3 | typ registrace Registrace (typ registrace — narodni, MRP, DCP, centralizovanou procedurou, prevzata registrace, soubézny
dovoz).

14 |P S_REG C 2 | stav registrace Stav registrace, zdkladni hodnoty jsou :
R —registrovany LP
B — pripravek po provedené zméné muze byt uvddén na trh po dobu 6 mésicd a pouzivan do uplynuti doby
pouZzitelnosti, nejdéle po dobu platnosti registrace
Q - pripravek mohl byt uvadén na trh po dobu 6 mésicli po provedené konverzi kéd a mze byt pouZivan
do uplynuti doby pouZitelnosti, nejdéle po dobu platnosti registrace
F - specificky lé¢ebny program povoleny MZ CR na zékladé doporugeni SUKL
P-pzLU
K poli S_REG je k dispozici pomocny Ciselnik stavovych hodnot

15 (P TCR C 3 | typ cenové regulace Typ cenové regulace — nabyva hodnot
MCV — maximalni cena vyrobce,
OP — regulace obchodni pfirazky, vyrobni cena nepodléha regulaci podle Cenového predpisu

Ministerstva zdravotnictvi

16 [N CcP N 13,2 | cena plvodce cena ptvodce LP/PZLU, v zavislosti na poli TCR se jedna o maximalni cena vyrobce & ohldsenou cenu
puvodce

17 [N LEG_CP C 1 | pravni zaklad ceny plGvodce Pravni zaklad pro stanoveni ceny plvodce LP/PZLU; nabyva hodnot:

S — stanovena nebo zménéna ve spravnim fizeni podle zakona ¢. 48/1997 Sb. ve znéni G¢inném od 1.1.2008
G- stanovena ex lege, tj. stanovena ze zdkona podle § 39g odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb
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¢. |P/N Oznaceni Typ Velikost | Nazev Popis
P — prechodné sniZeni ceny ex lege, tj. prechodné snizeni ceny ze zakona
M - stanoveno Ministerstvem financi podle zakona ¢. 265/1991 Sb. a zakona €. 526/1990 Sb. do 31.12.2007
N — uvedena cena je cenou stanovenou nebo zménénou ex lege, za kterou mize Zadatel uvadét LP nebo
PZLU na trh v pfipadé, kdy o jeho zadosti nebylo rozhodnuto ve lhitach stanovenych zakonem ¢. 48/1997
Sh., ve znéni pozdéjsich predpisl. Tato cena je rovna cené uvedené v zadosti o stanoveni ¢i zménu
maximalni ceny. Platnost této ceny je omezena do vykonatelného rozhodnuti ve véci.
O — ohlasena cena plivodce
R - cenovy limit vychazi z posledni ohlasené ceny plvodce, v pripadech, kdy byl [éCivy pFipravek prefazen
Cenovym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi do regulace maximalni cenou, dosud nemél stanovenou
maximalni cenu.

18 [N ODKAZ_CP C 20 | OdGvodnéni stanoveni MCV Je-li v poli TCR hodnota MCV, pak obsahuje spisovou znacku spravniho fizeni SUKL nebo nabyva hodnoty MF
pokud byla cena plvodce stanovena podle predchozich pravnich predpist (Cenovy vymér MF).
Je-li v poli TCR hodnota OP, pak je pole prazdné.

19 (N UHR1 N 13,2 | dhrada Vyse uhrady lécivého pripravku pro konecného spotrebitele (JUHR1 navySena o maximalni obchodni pfirazku
dle cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi a DPH).

20 | N JUHR1 N 13,2 | jadrova uhrada Vyse Uhrady lécivého piipravku stanovena Ustavem dle § 39g odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sb nebo zjisténa dle
prechodnych ustanoveni tzv. technické novely.

21 |P LEG_JUHR1 C 1 [ pravni zaklad jadrové uhrady Pravni zaklad pro stanoveni vy$e a podminek Ghrady LP/PZLU ze zdravotniho poji§téni ve vysi ceny pGvodce
tzv. jddrova uhrada; nabyva hodnot:
S — stanovena nebo zménéna ve spravnim fizeni podle zakona ¢. 48/1997 Sb. ve znéni G¢inném od 1.1.2008
A —ex lege (ze zakona) Uhrada Iécivého pripravku obsahujiciho l1éCivou latku vyjmenovanou v §15 odst. 4
zakona €. 48/1997 Sh., ve znéni pozdéjsich predpisu ve vysi ceny plvodce nejméné ekonomicky nakladné
varianty.
P — prechodné snizeni Uhrady ex lege, tj. prechodné sniZzené Uhrady ze zdkona
M — stanoveno podle zdkona ¢. 265/1991 Sh. a zdkona €. 526/1990 Sb. ve znéni Uc¢inném do 31.12.2007
1 - vitéz Uhradové soutéze (US)
Q — pripravky s Uhradou pfimo ovlivnénou US, které nemaji Uhradu ve vysi Uhrady vitéze US
V —LP je hrazen v rdmci hrazené péce dle § 30 zakona ¢.48/1997 Sh., ve znéni pozdéjsich predpistl (pouze u
ockovacich latek uvedenych v § 30 citovaného zakona). Vyse uhrady nesmi prekrocit vysi ceny nejméné
ekonomicky nakladné varianty ockovaci latky.
O - snizeni uhrady jako soucast opatteni schvaleného vlddou k zajisténi financni stability systému
zdravotniho pojisténi dle § 39i odst. 3 zékona ¢. 48/1997 Sh.
G- stanovena ex lege, tj. stanovena ze zakona podle § 39g odst. 9 zdkona ¢. 48/1997 Sb
H — Ghrada pro LP/PZLU pouzivané vyhradné v tstavni péci ve vysi ceny plivodce nejméné ekonomicky
nakladné varianty
| — docasnd Uhrada vysoce inovativniho pfipravku dle §39d zdkona ¢.48/1997 Sb.

22 | N ODKAZ_JUHR1 |C 20 | odGvodnéni stanoveni vyse Obsahuje spisovou znacku spravniho fizeni SUKL nebo odkaz na ustanoveni zakona & odkaz na vyhlagku Mz,

jadrové Uhrady kterou byla Uhrada stanovena podle predchozich pravnich predpisd.

23 [N LimM1 C 2 | vykazovaci limit ZpGsob vykazovani LP/PZLU zdravotni pojistovné.
K poli LIM1 a LIM2 je k dispozici spoleény pomocny ciselnik stavovych hodnot

24 |N OME1 C 35 | specializace predepisujiciho Specifikace preskripéniho omezeni zalozena na specializaci predepisujiciho Iékate. Pro jeden kéd LP/PZLU
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|ékare mUze soudasné nabyvat vice hodnot OMEL.
K poli OME1 a OME?2 je k dispozici spolecny pomocny Ciselnik stavovych hodnot

25 [N IND1 C 1 | pfiznak indika¢niho omezeni Indika¢ni omezeni (P). Pro detail indikacniho omezeni (indikace nebo klinicky stav, kterym je podminéna
Ghrada LP/PZLU) je k dispozici pomocny ¢&iselnik.

26 | N PUHR1 C 1 | pfiznak pIné uhrady priznak plné thrady nabyva hodnot:
| - LP, které jsou pIné hrazené a proto MFC <= UHR1. Upozornéni: Doprodeje dle cenového predpisu
Ministerstva zdravotnictvi nejsou zohlednény.

27 [N UHRPROC N 5,2 | procentni Uhrada Procento Ghrady pojistovnou, stanoveno vyhl. MZ CR

28 [N DNC C 1 [ pisemné ujednani o cené ve Oznaceni dohodnuté nejvyssi ceny (X), podle dohody zdravotni pojistovny s drzitelem rozhodnuti o

verejném zdjmu registraci. V pfipadé, Ze vypoc¢tena MFC bude nizsi nez dohodnuté nejvyssi cena, oznamena pojistovnou,
bude v oznadeni uvedeno Y.

29 |N UHR2 N 13,2 | dalsi uhrada Vyse dalsi uhrady lécivého piipravku/PZLU, stanovena SUKL podle § 39b odst. 11. & §39d odst. 2 zdkona &.
48/1997 Sb. pro konec¢ného spotrebitele (JUHR2 navysena o maximalni obchodni pfirazku dle cenového
predpisu Ministerstva zdravotnictvi a DPH).

30 | N JUHR2 N 13,2 | dalsi jadrova uhrada Vyse dal$i jadrové Ghrady lécivého pripravku/PZLU stanovené SUKL dle § 39b odst. 11 ¢ §39d odst. 2 zakona
¢. 48/1997 Sh.

31N LEG_JUHR2 C 1 | prévni zaklad dalsi jadrové Pravni zaklad pro stanoveni vyse a podminek daldi jadrové thrady LP/PZLU ze zdravotniho pojisténi; nabyva

Uhrady hodnot:
S — stanovena nebo zménéna ve spravnim Fizeni podle zékona ¢. 48/1997 Sb. ve znéni G¢inném od 1.1.2008
P — pfechodné snizeni uhrady ex lege, tj. prechodné snizené uhrady ze zdkona
1 - vitéz thradové soutéze (US)
Q- pripravky s dhradou ovlivnénou US, které nemaji Uhradu ve vysi thrady vitéze US
O —sniZeni Uhrady jako soucast opatfeni schvaleného vladou k zajisténi financni stability systému
zdravotniho pojisténi dle § 39i odst. 3 zdkona ¢. 48/1997 Sh.
G- stanovena ex lege, tj. stanovena ze zdkona podle § 39g odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb
| — docasnd uhrada vysoce inovativniho ptipravku dle §39d zékona ¢.48/1997 Sb.
32 |N ODKAZ JUHR2 |C 20 | odtvodnéni stanoveni dalsi Obsahuje spisovou znac¢ku spravniho fizeni SUKL nebo odkaz na ustanoveni zakona.
Uhrady
33 |N LIM2 C 2 | vykazovaci limit dalsi uhrady ZpUsob vykazovani zvy$ené Ghrady LP/PZLU zdravotni pojistovné.
K poli LIM1 a LIM2 je k dispozici spole€ny pomocny ¢iselnik stavovych hodnot
34 (N OME?2 C 35 | specializace predepisujiciho Specifikace preskripéniho omezeni, pro zvyéenou thradu LP/PZLU, zaloZena na specializaci predepisujiciho
|ékare lékare.Pro jeden kéd LP/PZLU miize soucasné nabyvat vice hodnot OME?2.
K poli OME1 a OME2 je k dispozici spolecny pomocny Ciselnik stavovych hodnot

35|N IND2 C 1 | pfiznak indika¢niho omezeni Indikaéni omezeni (P) , pro zvyéenou thradu LP/PZLU. Pro detail indikaéniho omezeni (indikace nebo klinicky
stav, kterym je podminéna zvy$ena tGhrada LP/PZLU) je k dispozici pomocny ¢&iselnik.

36 | N PUHR2 C 1 | pfiznak pIné Uhrady pfiznak plné Uhrady nabyva hodnot:
| - LP, které jsou pIné hrazené a proto MFC <= UHR2. Upozornéni: Doprodeje dle cenového predpisu
Ministerstva zdravotnictvi nejsou zohlednény.

37 [N RS C 6 | referencni skupina PFislusnost LP k referenéni skupiné, je-li do RS zafazen SUKL pfi stanoveni vy$e a podminek Ghrady; sklada se

z pFislusnosti k terapeutické skupiné (TS), oddélovace (/), pofadi podskupiny zaménitelnych nebo podobnych
LP v RS (RS_P); RS stanoveno vyhlaskou MZ R na zékladé zmocnéni podle zakona &. 48/1997 Sb., § 39¢,
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odst. 1.
38 |N TS N 3 | terapeuticka skupina Pfislusnost LP/PZLU k terapeutické skuping, je-li do RS zafazen SUKL pii stanoveni vy$e a podminek tGhrady;
TS stanovena vyhlagkou MZ CR na zakladé zmocnéni podle zdkona ¢&. 48/1997 Sb., § 39c, odst. 1.
39 [N TS_P N 2 | podskupina TS PFislusnost LP/PZLU k podskupiné zaménitelnych nebo podobnych LP/PZLU v TS, je-li do RS zatazen SUKL pfi
stanoveni vy$e a podminek hrady; TS_P stanovena vyhlaskou MZ CR na zakladé zmocnéni podle zékona ¢.
48/1997 Sb., § 39¢, odst. 1.
40 | N ATC C 7 | plna ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicka skupina
K poli ATC je k dispozici pomocny Ciselnik.
41 | N V_PLATOD D 8 | platnost registrace od Platnost registrace od
42 [N V_PLATDO D 8 [ platnost registrace do Platnost registrace do, neni-li stanovena neomezend platnost podle § 34 zdkona o Ié¢ivech
43 | N NEOMEZ C 1 [ neomez. platnost registrace Pole vyplnéno (X) v pfipadé neomezené platnosti registrace
44 | N HL_UV_OD D 8 | uvedeni na trh Datum uvedeni, nebo znovu uvedeni dodavek LP na trh, hlaseno drZitelem rozhodnuti o registraci podle § 33
zakona o lécCivech
45 | N HL_UK_DO D 8 | ukoncéeni dodavek Datum ukonceni, nebo preruseni dodavek LP na trh, hlaseno drzitelem rozhodnuti o registraci podle § 33
zdkona o lécivech
46 | N DDDM C 4 | mnozstvi lécivé latky v DDD Definovana denni davka — mnozstvi léCivé latky — udaj dle WHO
47 |N DDDJ C 2 | jednotka mnozstvi |éCivé latky | Definovana denni davka — jednotka — udaj dle WHO
v DDD
48 | N DDDBAL N 11,4 | pocet DDD v baleni LP Pocet definovanych dennich davek v baleni — jestlize je DDD stanovena WHO
49 | N OoDTD1 N 13,4 | obvykla denni terapeuticka Obvykla denni terapeuticka davka
davka
50 [N OoDTDJ1 C 5 | jednotka mnozstvi [éCivé latky | Obvykla denni terapeuticka davka — jednotka pro ODTD1
v ODTD
51 [N ODTD1BAL N 11,4 | Pocet ODTD v baleni LP Pocet obvyklych terapeutickych davek v baleni
52 |N ODTD2 N 13,4 | obvykla denni terapeuticka Obvykla denni terapeuticka davka pro dalsi dhradu
davka pro dalsi thradu
53 |N ODTDJ2 C 5 | jednotka mnozstvi léCivé latky | Obvykla denni terapeutickd davka — jednotka pro ODTD2
v ODTD2
54 N EKV1 N 13,4 | zakladni uhrada Zakladni Ghrada Ié¢ivé latky nebo referenéni skupiny za obvyklou dennf terapeutickou dévku, je-li SUKL
stanovena podle zdkona ¢. 48/1997 Sb., § 39c¢, odst. 1. a odst. 2.
551N ODKAZ_EKV1 |C 20 | Odlvodnéni stanoveni Obsahuje spisovou zna¢ku spravniho Fizeni SUKL
zakladni Uhrady pro RS/LL
56 | N EKV2 N 13,4 | dalsi uhrada Dal$i Uhrada lécivé latky nebo pseudoreferenéni skupiny za obvyklou denni terapeutickou davku, je-li SUKL
stanovena podle zdkona ¢. 48/1997 Sb., § 39b, odst. 11. ¢i §39d odst. 2.
57 |N ODKAZ_EKV2 |C 20 | Odavodnéni stanoveni dalsi Obsahuje spisovou znac¢ku spravniho fizeni SUKL
Uhrady pro RS/LL
58 | N DAT_CP D 8 | platnost CP Datum ucinnosti zmény ¢i stanoveni maximalni ceny vyrobce nebo ohlasené ceny plvodce. Upozoriiujeme
na moznost doprodejli dle cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi.
59 |P DAT_UHR D 8 | platnost UHR Datum zmény stanoveni vySe a podminek thrady
60 [N ZAP1 N 13,2 | zapocitatelny doplatek Zapotitatelny doplatek na UHR1 podle sdéleni MZ CR, stanoveny podle zdkona ¢. 48/1997 Sb. § 16b, odst. 1)
61 [N ZAP2 N 13,2 | zapocitatelny doplatek pro Zapotitatelny doplatek na UHR2 podle sdéleni MZ CR, stanoveny podle zdkona ¢&. 48/1997 Sb. § 16b, odst. 1)
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zvySenou Uhradu
62 | N NEZAP 1 C 1 | symbol zapocitatelnosti do Pfiznak kategorie |é¢iva (nezapocitatelnosti do limitu) podle sdéleni MZ CR, stanoveny podle zakona &.
limitu 48/1997 Sb. § 16b, odst. 1)
K poli NEZAP 1 je k dispozici pomocny Ciselnik.
63 | N NEZAP2 C 1 | symbol zapocitatelnosti do Pfiznak kategorie lé¢iva (nezapocitatelnosti do limitu) podle sdéleni MZ CR, stanoveny podle zakona ¢.
limitu 48/1997 Sb. § 16b, odst. 1)
K poli NEZAP 2 je k dispozici pomocny Ciselnik.
64 [N ZPVYD C 1 | zplsob vydeje Klasifikace typu vydeje Iécivého pFipravku
F — bez |ékarského predpisu,
O — bez lékarského predpisu s omezenim,
R — na |ékarsky predpis,
V —vyhrazeny LP
V pfipadé potravin pro zvlastni Iékafské ucely neni zplsob vydeje uveden, protoZe rozhodovani o zplsobu
vydeje PZLU neni v kompetenci SUKL.
65| N ENNV N 13,2 | ekonomicky nejméné narocna | Vyse thrady ekonomicky nejméné naroéné varianty ockovaci latky hrazené podle § 30 zakona ¢. 48/1997
varianta ockovaci latky Sh., ve znéni pozdéjsich predpist.
66 | N MFC N 13,2 | konecna cena Konecna cena - cena pro kone¢ného spotrebitele (cena plvodce s maximalni obchodni pfirdzkou dle
cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi a DPH)
v pfipadé, Ze pro pfipravek byla uzaviena smlouva zdravotni pojistovny s drZitelem o nejvyssi dohodnuté
ceng, je v Seznamu v tomto poli uvedena dohodnuta cena, ktera je nizsi nez MFC). JestliZze vypoctena MFC
bude nizsi nez dohodnutd nejvyssi cena, oznamena pojistovnou, bude v tomto poli uvedena vypoctena
hodnota MFC
67 [N POCDAV N 13,0 | pocet ddvek ockovaci latky Pocet ddvek ockovaci latky v baleni
68 |N RP1 C 1 Rezervni pole 1
69 | N RP6 C 15 Rezervni pole 6
70 | N RP7 C 10 Rezervni pole 7
71| N RP8 N 13,2 Rezervni pole 8
72 | N RP9 C 1 Rezervni pole 9
73 | N RP10 N 13,2 Rezervni pole 10
74 | N RP11 C 1 Rezervni pole 11
75| N RP12 N 13,2 Rezervni pole 12
76 | N RP13 C 1 Rezervni pole 13
77 | N RP14 N 13,2 Rezervni pole 14
78 | N RP15 C 1 Rezervni pole 15
79 | N RP16 N 13,2 Rezervni pole 16
80 | N RP17 C 1 Rezervni pole 17

Kddova stranka 1250 WIN CZ
Oddélovag poli ,|*
Sloupec P/N identifikuje povinna a nepovinna pole Seznamu

Sloupec Typ identifikuje vlastnosti jednotlivych poli takto:
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Statni ustav pro kontrolu Ié&iv

"N" - numericky atribut
"D" - datum ve formatu "ddmmrrrr"
Sloupec Velikost uvadi rozsah poli. V pfipadé numerickych ve formatu "x,y" ("x" mist v€etné desetinné carky, z toho "y" desetinnych)

Strana 6 (celkem 6) Platnost 2011.11.01.



