UST-46 Hlaseni dodavek lécivych pripravkii na trh (REG-13)

Tento pokyn je vydavan s platnosti od 5. 6. 2024

Pokyn pro hlaseni dodavek lécivych pripravki (dale jen ,LP“) na trh vznikl za spoluprace Statniho
Ustavu pro kontrolu léciv (dale jako SUKL nebo ,Ustav”), Ministerstva zdravotnictvi CR, Ceské
asociace farmaceutickych firem (CAFF) a Asociace inovativniho farmaceutického priimyslu (AIFP).
Pokyn je vydavan ve snaze usnadnit drzitelim rozhodnuti o registraci (dale jen “MAH”) nastaveni
procesu hlaseni REG-13 se zaméFenim na povinnosti spojené s hlasenim objemu dodavek humannich
lé¢ivych pripravki na trh v Ceské republice.

Pokyn ma doporucujici charakter.

1. Uvod

Pro spravné nastaveni procest hlaseni dodavek lé¢iv na trh podle § 33 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb.,
zdkon o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen
,Z0L"), tedy hlaseni REG-13, je nutné presné identifikovat, v jakém rezimu (obchodnim, distribu¢nim
modelu) dochazi k uvedeni (resp. dodani) Iécivého pripravku na ¢esky trh, kdo tuto aktivitu zajistuje, a
v jakém vlastnickém vztahu k tomuto pfipravku vystupuje.
Je potfeba vzit v Gvahu, Ze pro rdizné lé¢ivé pripravky (riizné SUKL kédy) v portfoliu farmaceutické firmy
se mohou distribu¢ni modely liSit. Napriklad nékteré |écivé pripravky farmaceuticka firma dodava
v rezimu dodavek ze zahranic¢i (MAH je ve skupiné), jiné Iéky dodava jako distributor zastupujici na
ceském trhu cizi MAH, ktefi nejsou ve skupiné, u nékterych lékd mlze primo ¢eska pobocka byt MAH
atd. V takovém pripadé musi farmaceuticka firma vzit v Uvahu, Ze v rGznych rolich podava hlaseni
s jinou logikou (viz kapitola 2).
Pojem farmaceuticka firma je v tomto pokynu umysiné pouzit jako obecny a nepredjima zadnou
konkrétni roli v kontextu definic popsanych v ZOL. Pod tento pojem se vejde:
e obchodni spolec¢nost, kterd je MAH,
e obchodni spole¢nost, ktera paisobi v Cesku a je ve stejné skupiné s MAH (tvofi koncern) a
o bud lécivy pfipravek pouze promuje, aniz by lécivy pripravek pres tuto spole¢nost
prochazel vlastnicky ¢i fyzicky (marketingova entita) anebo
o lécivy pripravek také na trhu obchoduje (IéCivy pfipravek prochazi pfes tuto spolecnost
vlastnicky ¢i fyzicky), pficemz v takovém pripadé musi byt distributorem,
e obchodni spole¢nost, ktera pasobi v Cesku a neni ve stejné skupiné s MAH, ale je exkluzivnim
partnerem MAH pro uvddéni é¢iv na trh Ceské republiky, pficem? smluvné zastupuje MAH jak
v regulatorni (napt. farmakovigilancni), tak cenové-uhradové oblasti aj., pficemz v této roli
mzZe byt bud’ marketingovou entitou nebo distributorem,
e obchodni spole¢nost, ktera je vyrobcem lécivého pfipravku, a propousti jej na trh za ucelem
distribuce.

2. Povinnosti hlasit dodavky na trh
e Co se rozumi pod dodavkou na trh
e Kdy hlasit dodavku na trh
e Jak hlasit dodavku na trh
e Jak urcit, jaké mnozstvi zboZzi ma MAH k dispozici — sféra vlivu MAH
e Jaké jsou sankce za nedodrZeni povinnosti hlasit dodavky na trh
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Co se rozumi pod dodavkou na trh

Povinnost hlasit doddvky na trh je uvedena v § 33 odst. 2 ZOL. Véta pata tohoto ustanoveni zni: ,DrZitel
rozhodnuti o registraci poskytuje Ustavu Uplné a sprdvné udaje o objemu doddvek lé&ivych pfipravki
uvedenych na trh v Ceské republice elektronicky; poskytované udaje obsahuji identifikaci drzitele
rozhodnuti o registraci, identifikaci lécivého pripravku, udaj o cené lécivého pfipravku, ktery md
stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi, a informaci o tom, zda byl IéCivy pripravek doddn
lékdrné nebo distributorovi; strukturu, zplsob, formu a Ccasovy interval jejich poskytovdni
prostrednictvim elektronického hldseni stanovi provddéci prdvni predpis.”

Uvedenim lé&ivého pfipravku na trh v Ceské republice se podle § 3a odst. 10 ZOL rozumi ,jeho pfeddni

po dokonceni vyroby, doddni z jiného clenského stdtu nebo uskutecnéni dovozu, které jsou provedeny

za ucelem distribuce lécivého pripravku vyjma jeho pouZiti v ramci klinického hodnoceni“.

Za distribuci se podle § 5 odst. 5 ZOL povazuji ,,vSechny ¢innosti sestdvajici z obstardvdni, skladovani,

doddvani, véetné doddvani IéCiv v ramci Evropské unie a vyvozu do jinych zemi neZ ¢lenskych stati (dadle

jen "treti zemé"), a prislusnych obchodnich prevodi bez ohledu na skutecnost, zda jde o cinnost

provddénou za uhradu nebo zdarma*.

Z vy$e uvedeného vyplyva, 7e do REG-13 se zapisuje situace, kdy do CR byl doddn (fyzicky) lé&ivy

pripravek, ktery splfiuje tato kritéria:

v" byl propustén z vyroby do distribuce (od tuzemského ¢&i zahrani¢niho vyrobce, ktery lé¢ivy

pfipravek propustil z vyroby k distribuci, byl prfedan dalSimu subjektu, ktery ma opravnéni
s lé¢ivym pripravkem piislusnym zplsobem zachdzet — napfi. distributorovi v CR) = lécivy
pripravek byl predan fyzicky vyrobcem distributorovi v CR a doslo k naskladnéni u tohoto
distributora

anebo

v" byl dodan od distributora z jiného &lenského statu (muaZe jit o distributora s povolenim pfimo od
SUKL anebo o distributora s povolenim od zahraniéni autority, ktery proved| notifikaci vaici SUKL
podle § 75 odst. 4 ZOL) = |écivy pFipravek byl pfeddn fyzicky z jiné zemé EU distributorovi v CR
a doslo k naskladnéni u tohoto distributora
[pozndmka: podle posledni véty § 5 odst. 5 ZOL ,Za distribuci IéCivych pripravkiu se také
nepovaZzuje dovoz léCivych pFipravki ze tretich zemi.” Dovozce léCiv z tietich zemi se povaZuje za
vyrobce (§ 62 ZOL) a musi dané |écivé pfripravky propustit z vyroby po splnéni zakonem
predepsanych nalezitosti. Proto — aby bylo mozné spravné interpretovat pozadavek § 3a odst. 10
ZOL — pojem ,uvedeni lécivého pripravku na trh v Ceské republice” ve vztahu k podmnoZiné
»uskutecnéni dovozu” neni mozné priradit k fazi samotného pfrijeti zbozi z tfeti zemé subjektem,
ktery ma ptislusné opravnéni, nybrz k fazi propusténi z vyroby]

a zaroven

v lé¢ivy ptipravek je dodan za G¢elem distribuce v CR (tedy nikoliv za Gi¢elem vyvozu mimo CR, ale
ani ne za ucelem pouzivani v ramci klinického hodnoceni)

Z vyée uvedeného prehledu vyplyva, Ze k uvedeni na trh v CR mize bé7né dochazet i bez soucinnosti
MAH. Prestoze mUZe jit o v zasadé Cisté distribuéni aktivitu, v situaci, kdy dochazi k dodavani 1éciv
uréenych pro CR, poji se s tim povinnost MAH nahldsit mnoZstvi léc¢ivého piipravku, ktery byl takto
uveden na trh v CR.

Predpoklada se proto, 7e dodavky lécivého pripravku do CR se v zasadé konaji s védomim drzitele
rozhodnuti o registraci ¢i pfimo s jeho pfi¢inénim (planovani dodavek, pfijimani a vykryvani objednavek
svych zakaznikl apod.).

Jedinou vyjimkou je soubéiny dovoz, ktery podle § 45 ZOL neni zajistovan drZitelem rozhodnuti o
registraci lé¢ivého pripravku v Ceské republice nebo v soucinnosti s nim. Tudi? informace o mnoZstvi
|éCivého pfipravku uvedeného na trh v rezZimu soubéZzného dovozu neni do REG-13 MAH hlaseno.
Obecné lécivé pripravky v soubéZném dovozu nejsou do REG-13 hlaseny.
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Kdy hlasit dodavku na trh

Doddvkou na trh se v zdsadé rozumi fyzické naskladnéni zboZi u distributora v CR (zboZi uréené k dalsi
distribuci v CR). V zasadé véak nejde o okamiik (den), kdy zboZi skuteéné dorazilo do skladovych prostor
distributora v CR, ale spie den, kdy do3lo kuzavfeni viech nezbytnych (pravnimi predpisy
predpokladanych) procesd. Po fyzickém naskladnéni totiz je zapotiebi zbozi prekontrolovat a také
zajistit veskerou potifebnou dokumentaci (certifikaty, propoustéci dokumentaci apod.) v souladu s GDP.
Zpravidla tak tento pfijimaci proces neprobéhne ve stejny den jako fyzické naskladnéni zbozi do skladu.
M3 se za to, Ze za rozhodné datum pro hlaseni o objemu dodavek IéCivych pripravkl uvedenych na trh
v Ceské republice (REG-13) se povazuje den, kdy doslo k ukonéeni ptijimaciho procesu na skladé, tzn.
jedna se o propustény lécivy pripravek kvalifikovanou osobou vyrobce do distribuce, a zaroven byla u
|éCivého pfipravku provedena a dokoncena kontrola veskeré nezbytné dokumentace tak, aby bylo
mozné |écCivy pfipravek dale distribuovat.

V ndvaznosti na mozné distribucni modely doddavek |éciv, by mély byt dodavky na trh hlaseny po
ukonceni pfijimaciho procesu po naskladnéni zboZi v nize uvedenych fazich dodavatelsko-
odbératelského vztahu.

Ni%e uvedeny diagram znazorfiuje rdizné varianty toku lé¢ivého ptipravku, ktery se do CR dostava ze
zahrani¢i (tj. dochdazi k prevodu vlastnictvi od entity usazené mimo CR entité usazené v CR) s
vyznacenym doporucéenym okamzikem hlaseni REG-13.

Diagram znazornuje rdzné kombinace prevodi libovolnych entit na levé strané s libovolnymi entitami
na strané pravé. Celkem tedy obsahuje 16 rliznych variant pfevodd.

>

EU CR

konsignacéni sklad (KS) = DIS = LEK

’ KS = DIS, LEK

CZ pgbocka s DIS lic.

MAH (=DIS) v EU

VYROBCE v EU
= VYR=MAH v EU

DIS nebo LEK

EU pobocka MAH (=DIS) nezayjsly DIS 2> 2> >

nezavisly DIS v EU

Kromé fyzického toku zboZi je potfeba soucasné zvaiZit i prfevod vlastnictvi. U nékterych distribuénich
modell je tento okamZik v zasadé blizky fyzickému predani. U nékterych modeld to vsak tak byt nemusi
a fyzické umisténi (pfipadné s drzbou ¢i detenci) bude v realité odlisSné od vlastnictvi. V takovém
pfipadé je potfeba zvazit spravny okamzik pro hlaseni dodavky na cesky trh. Lze doporucit postup:

Model ¢. 1 uveden vyse (dodavka do konsignaéniho skladu, ktery zfidila zahrani¢ni entita: napf.
zahranicni MAH nebo jind pobocka MAH sidlici v zahranici) je nejslozitéjsi. V tomto modelu dochazi
k fyzickému presunu zbozi do CR a uskladnéni v konsigna¢nim skladu, ktery je spravovan providerem
na zakladé smlouvy se zahrani¢nim subjektem, pficemz tento provider musi byt drZitelem povoleni
k distribuci. Provider (konsignatar) ma zbozi v detenci ¢i drzbé, ale neni jeho vlastnikem. Vlastnictvi
stale zlstava u zahranic¢ni entity, ktera konsignacni sklad zfidila (konsignant). Vtomto modelu se
doporucuje hlaseni REG-13 podat az po vyskladnéni z konsigna¢niho skladu v souvislosti s prodejem
(pfevodem vlastnictvi) osobé v CR (distributor v CR ¢i lékdrna v CR), bez ohledu na to, zda touto osobou
je puvodni konsignatar (klasicky distribu¢ni model) ¢i nékdo dalsi, komu konsignatar zboZi predal na
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pokyn a na ucet konsignanta (DTP/DTH model). Divodem je, Ze podle § 33 odst. 2 ZOL je zapottebi, aby
do hlaseni REG-13 MAH doplnil také ,informaci o tom, zda byl IéCivy pripravek doddn lékdrné nebo
distributorovi“. K dodani dalsSimu subjektu v fadé muze ale dojit az prodejem (pfevodem vlastnictvi),
coZ bude az po vyskladnéni z konsigna¢niho skladu v okamziku, kdy bude znamo, komu bude tento
|éCivy pfipravek dodan (nejen ve smyslu, zda néjakému distributorovi i Iékarné, ale s nutnosti uvést
konkrétniho distributora ¢i |ékdrnu, véetné identifikacniho kddu pracovisté, kterému bude zbozi
dodano.). V ramci hlaseni REG-13 bude také potfeba uvést (zaskrtnout odpovidajici pole), zda se u
daného distributora jedna o sféru vlivu MAH ¢&i nikoliv — ,,sféra vlivu MAH” dale vysvétlena v kapitole
,Jak hlasit dodavku na trh“.

Modely ¢. 2 aZ 4 uveden vySe (dodavka CZ pobocéce ve skupiné MAH, dodavka nezavislému
distributorovi ¢i dodavka lékarné) jsou mnohem jednodussi a zahrnuji prevod fyzicky i vlastnicky.
Hlaseni do REG-13 je provadéno na vstupu (po ukonceni pfijimacich procedur naskladnéni). U modelu
¢. 2 je navic naznaceno, Ze posléze mUlze dojit jesté k detenci zboZi do konsignacniho skladu, avsak
v tomto modelu jde o konsignacni sklad zfizeny ¢eskou entitou (CZ pobockou ve skupiné MAH), nikoliv

cev

zahraniéni entitou, takZe je postaveno na jisto, Ze zbo?i jiz bylo uvedeno na trh v CR.

Pro uplnost uvadime, Zze kromé hlaseni dodavek IéCivych pfipravki na trh, MAH také hlasi objem zboiZi,
které se mu vratilo od konkrétniho distributora/lékarny, tzv. ,vratky”. Zde je duleZité upozornit, Ze
vratka je vidy pohyb zboZi od odbératele zpét k dodavateli (v tomto pfipadé MAH), ktery toto
mnoistvi vraceného baleni nahlasuje na SUKL.

Jak hlasit dodavku na trh

Podle § 33 odst. 2 ZOL je MAH povinen poskytnout SUKL Uplné a spravné Gdaje o objemu dodavek
lé¢ivych pripravki uvedenych na trh v CR elektronicky. Poskytované Gidaje obsahuiji identifikaci drzitele
rozhodnuti o registraci, identifikaci lécCivého pripravku, udaj o cené lécivého pripravku, ktery ma
stanovenou Uhradu z verejného zdravotniho pojisténi, informaci o tom, zda byl |éCivy ptipravek dodan
Iékdrné nebo distributorovi, a identifikaci osoby, které byl lééivy pfipravek dodan, uvedenim
identifikaéniho €isla osoby a identifikaéniho kédu pracovisté pridéleného SUKL.

Povinnosti poskytovat hlaseni podléhaji:
e MAH, ktefi dodavky lé&ivého pripravku na trh v CR zahdjili a tuto skuteénost ohlésili SUKL dle
§ 33 odst. 2 ZOL; lé¢ivych pfipravkd, jejichz dodavani na trh v CR nebylo dosud zahajeno nebo
jejichz dodavani do CR jiz bylo ukonéeno, se tato povinnost netyka,

e pro plnéni této povinnosti neni rozhodné, zda je MAH usazen v CR nebo v zahraniéi.

Zasilani dat hlasenije umoZnéno pouze autentizovanym a autorizovanym klientdm na zakladé
pridéleného certifikatu.

Pro hlaseni dodavek lécivych pfipravkd je nutno nejprve pozadat o pfistupové Udaje k IT systémim
SUKL, formulaF zadosti je dostupny zde: https://pristupy.sukl.cz/ei forms.html#/form Reg.

Dale je nutné mit vygenerovany a spravné nainstalovany certifikat, ktery je mozné vygenerovat
zde: https://pristupy.sukl.cz/#portal-externich-identit.

Navod na vygenerovani certifikdtu naleznete zde:
https://pristupy.sukl.cz/documents/ei navod reg.pdf.

Kazdému drziteli registrace je pridélen jednoznacny identifikdtor — kdd pracovisté. Identifikator
pridéluje SUKL.

Tento kod pracovisté nabyl na vyznamu novelou ZOL Gcinnou od 1. 1. 2024, kdy vstupuje do hlaseni
jako udaj definujici stav odkud Iécivé pripravky dorazily nebo kam byly dodany. Pokud je MAH zarover
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drzitelem povoleni k distribuci, a jako MAH vyuziva vicero sklad(, pak je zapottebi rozliSovat také sklady,
ve kterych doslo k dodani lécivého pripravku.

Je zapotrebi striktné rozliSovat certifikaty a pristupové Udaje, jejichz prostfednictvim se MAH hldsi do
systém( SUKL. Zejména v situaci, kdy farmaceutickd firma v CR zastupuje vice MAH (vice subjekt(
v ramci koncernu je MAH — pro rlizné Iécivé pripravky v portfoliu skupiny je MAH jina entita), je potreba
toto portfolio rozdélit podle MAH a podat hlaseni pro kazdého MAH zvlast.

V pfipadé, 7e farmaceuticka firma v CR zastupuje vice MAH, pak musi pozadat o pfistupové Gdaje
k systém@m SUKL a vygenerovat certifikat pro kazdého MAH, za kterého podava hlaseni do REG-13.
Navic v pfipadé, Ze farmaceuticka firma v CR nejen zastupuje MAH v CR (&i sama je MAH), ale zaroven
jesté je drzitelem povoleni k distribuci, musi mit minimalné jeden pfistup a certifikdt pro MAH (pro
hldseni REG-13) a jeden pfistup a certifikat pro distributora (pro DIS-13) a dUsledné se hlasit pfi
podavani hlaseni tim certifikatem, v jaké roli se ve vztahu k pfedmétnému pfipravku nachazi.

Hl4geni se zasild za kazdy kalendaini mésic. Hlageni se predavaji Ustavu nejpozdéji do 5. dne po
ukoncéeni kazdého nasledujiciho kalendainiho mésice. Struktura hlaseni rozlisuje hlaseni dodavek a
hlaseni vratek (Iékarnou ¢i distributorem). V pfipadé, Zze ve sledovaném meésici nebyl zaznamenan
zadny pohyb lécivého pripravku (dodavka/vratka), podava se Prohlaseni o nedodaniléCivych pripravka.
Pro efektivni poskytovani a jednotné hlaseni tdajl jsou stanoveny nasledujici terminy:

e do 5. dne nasledujiciho kalendarniho mésice véetné se zasila fadné hlaseni,

e po 5. dni v mésici Ize obsah hlaseni ménit pouze formou mimoradné opravy, kterd podléha
schvaleni pracovniky SUKL,

e 0d 6. dne v mésici lze zalozit hldseni za aktualni mésic,

e data zasilanych hldgeni jsou bezobsluzné ukladana do databdze SUKL; pfed ulozenim dat je
provedena zdkladni kontrola formy a obsahu hlaseni; pokud je hlaseni v poradku, jsou data
ulozena a pokud hldseni obsahuje chyby, neni do databaze ulozeno a odesilateli je zobrazen
popis chyby,

e v pfipadé, Ze hlaseni nebylo ze zavainych a objektivnich divodd moZno zaloZit do 5. dne
v mésici, je nezbytné zaslat pisemnou a odlUvodnénou Zadosts identifikaci MAH na
email oda@sukl.cz; nasledné Vam bude zaloZeno prohlaseni o nedodani IéCivych ptipravkd,
které budete mit moZnost upravovat formou mimoradné opravy; v pfipadé, ze MAH dodatecné
zjisti, Ze uvedl v hlaSeni nelplné nebo nespravné udaje, je povinen hlaseni opravit formou
mimoradné opravy. Za dané obdobi mlZe byt oteviena/aktivni pouze jedna mimoradna
oprava. Mimoradné opravy provadéné po 5. dni nasledujiciho mésice se promitnou do dat
aplikace OAC. Ale vzhledem k tomu, Ze pravidelné mési¢ni datové vystupy REG-13 se v rdmci
opendat publikuji prvni pracovni den po ukonéeni hlaseni (obvykle 6. den v mésici) a nasledné
se systém uzavre, nebudou tyto mimoradné opravy do zvefejnénych dat propsany.

Povinnost hlaseni se vztahuje na dodavky:

e registrovanych lé¢ivych ptipravka, které maji pridélen kéd SUKL, jejich? doddvky na trh dritel
registrace jiz zahajil a dosud neukoncil,

o do hladeni uvadi MAH viechny kédy SUKL, které byly uvedeny/dodany na trh,

e hlageni se provadi pouze jednou, tj. v pfipadé, 7e MAH uvedl/dodal na trh v CR alespori jeden
lé¢ivy pripravek (kéd SUKL), nahldsi jej do REG-13. Lécivé pripravky (kéd SUKL) s nulovou
hodnotou do hla$eni nezahrnuje. V pfipadé, e MAH neuved|/nedodal na trh v CR za pfedchozi
mésic ani jeden |é¢ivy piipravek (kéd SUKL), poddva ,Prohldseni o neprovedeni dodavky*.

Hlasi se dodavky humannich Ié¢ivych p¥ipravkil do CR s rozliSenim typu odbératele:
e |ékarna,
e distributor.
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a) Struktura udaji poskytovanych MAH prostiednictvim elektronického hlaseni

Kazdé hlaseni je identifikovano pomoci téchto polozZek:
1. Kéd pracovisté driitele — jednoznaény identifikaéni kdd drZitele registrace pFidéleny Ustavem
2. Obdobi hlaseni — obdobi, za které je hlaseni podano
3. ID hlaseni — UUID jednoznacny identifikator hlaseni

b) Higseni doddvek lécivych pFipravki na trh CR

Polozky hlaseni:

1. Typ hlaseni — informace o typu odbératele, kterému byly |éCivé pfipravky dodany:
e hlaeni dodavek LP Iékdrnam/osobam opravnénym k vydeji v CR,
o hlageni dodavek LP distributortim v CR.

2. Identifikaéni kéd pracovisté — identifikace adresy pracoviité odbératele dle evidence SUKL (plati pro
dodavku i pro vratku).

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

4. Kéd SUKL— kody pridélené SUKL jsou zapisovany podle jednotného ¢&iselniku piipravka,
zvetejnéného na webovych strankdch SUKL; &iselnik SUKL obsahuje lé¢ivé pripravky registrované
rozhodnutim SUKL a pfipravky registrované centralizované rozhodnutim Evropské komise. Aktualizace
&iselniku na webové strance SUKL je provadéna k 1. dni kazdého mésice; v této poloice hladeni nelze
pouZit 74dné vlastni kédy odlidné od kodd SUKL.

5. Nazev — ndazev lécivého pripravku.

6. Cena — uvadi se v ¢eskych korunach (CZK):

a) ulécivych ptipravkd, které maji stanovenou Ghradu z vefejného zdravotniho pojisténi se uvede
cena plvodce lé¢ivého pfipravku, za kterou byl 1é¢ivy pFipravek redlné uveden na trh v CR dle
Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi v platném znéni, o regulaci cen |éCivych
pripravkd nebo potravin pro zvlastni |ékafské ucely, ve znéni pozdéjsich predpisl; tato cena
skutecné uplatnéna plvodcem je zdkladem pro uplatnéni obchodni pfirdzky a stanoveni
prodejni ceny léCivého pfipravku podle platnych cenovych predpisti; uvadi se bez dané
z pfidané hodnoty,

b) u lécivych pripravkd, které nemaji stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi se
cena neuvadi, ale z technickych divod( musi byt pole vyplnéno nulovou hodnotou (0,00 K¢)

e Plvodce — u registrovanych léCivych pfipravka drzitel rozhodnuti o registraci.

e Cena puUvodce —cena, za kterou je |éCivy pripravek dodavan plvodcem prvni osobé opravnéné
[éCivy pripravek distribuovat nebo vydavat, bez obchodni pfirdzky a dané z pfidané hodnoty.

e Cenovy predpis— cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi ¢.2/2024/0OLZP ze dne 29.
listopadu 2023, o regulaci cen léCivych pripravkd nebo potravin pro zvlastni [ékafské Gcely, ve
znéni pozdéjsich predpisu.

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

7. Mnoistvi — pocet baleni |éCivého pripravku za Sarzi a cenu, ktery musi byt vétsi nez nula, mnoZzstvi
se uvadi v poctu baleni na konkrétni typ odbératele, za Sarzi a cenu. V pfipadé, Zze ma dodany léCivy
pfipravek vice Sarzi a jedna SarZe ma vice cen, bude |éCivy pfipravek uveden se vSemi cenami vicekrat
a kédy se opakuiji.

8. Sarze — 3arze lé¢ivého ptipravku.

9. Sféra vlivu — nepovinny udaj; vysvétleni sféry vlivu viz nize.

c¢) Prohlaseni o neprovedeni dodadvky lécivého pripravku
Hlaseni se poda v pfipadé, ze MAH béhem kalendarniho mésice nedodal Zadné baleni |écivého
pfipravku na trh v CR. Pokud v uplynulém mésici nedodal na trh Zadné baleni Zddného Iéku, ke kterému
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je MAH, muZe podat formuldr ,Prohlaseni o nedodani lécivych pripravka”. Plati pouze pro lécivy
pripravek, jehoz doddvky na trh v CR jiZ byly zahdjeny a nebyly ukoné&eny.

Polozky hlaseni:
1. Kéd pracoviité — jednoznacny identifikaéni kod dritele registrace pridéleny Ustavem
2. Obdobi hlaseni — obdobi, za které je hlaseni podano
3. ID hlaseni — UUID jednoznacny identifikator hlaseni

d) Komunikacni rozhrani

1. Hlaseni dodavek lécivych pFipravkl a datové rozhrani

Systém hldseni je oprdvnén vyuZivat drzitel registrace pomoci dalkového pfistupu. Hlaseni drzitel
registrace poddva pfes komunikaéni rozhrani, které je ptistupné na produkénim prostredni
na https://api.sukl.cz/, nebo prostfednictvim webové aplikace pro zasilani hlaseni, kterd je dostupna
na https://pristupy.sukl.cz/, sekce hlageni pro SUKL, dlazdice REG13.

Webovy formular hlaseni doporucujeme vyplnit pomoci prohlizece Google Chrome.

V pfipadé zasilani hlaseni pres APl najdete veSkeré technické informace na portale
https://testapi.sukl.cz, dlaZdice REG13.

Na rozcestniku https://pristupy.sukl.cz/ najdete i ¢asté otazky a odpovédi tykajici se hlaseni.

2. Datové rozhrani

Datové rozhrani obsahuje Udaje v rozsahu definovaném zdkonem a provadécim predpisem. Popis
datového rozhrani API je realizovdn pomoci OpenAPl specifikace v3.0.3 a vizualiza¢ni nadstavby
Swagger Ul.

3. Elektronicky identifikator hlaseni

Elektronicky identifikator hlaseni a jednotlivych poloZek hlaseni UUID doporucujeme uvadét ve verzi
UUIDv4 nebo vyssi.

4. ZpGsob komunikace s Ustavem

Informaéni systém drzitele registrace komunikuje s GloZitém hlageni Ustavu prostiednictvim zprav
definovanych v datovém rozhrani. Odeslanim zpravy Ize tloZisté Ustavu poZadat o:

e zaloZeni hlaseni dodavek,
e aktualizace uloZzeného hladseni dodavek,
e nacteni uloZzeného hlaseni dodavek,
e provedeni opravy.
Ustav odedle odpovéd ke kazdému uvedenému typu zpravy.

5. Provedeni opravy hlaseni

Funkce provedeni opravy, jinak také mimoradna oprava, slouzi k provadéni mimoradnych zmén mimo
rdmec stanovenych meésicnich termin(. Takto zaloZzend mimoradna oprava podléha internimu
schvaleni pracovniky Ustavu. Komunika¢ni rozhrani nabizi nasledujici moznosti oprav:

e zaloZeni mimoradné opravy,

e oprava veskerych poloZek hlaseni,

e pridani, pfip. zména vybranych poloZek hlaseni,
e oprava jedné polozky hlaseni,

e nacteni stavu opravy.
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6. Identifikace odbératele
V aktudlné platné verzi datového rozhrani je nutné identifikovat odbératele LP/PZLU pomoci kédu
pracovisté odbératele. K&d pracovisté je pridélovany Ustavem a identifikuje konkrétni adresu skladu
nebo lékarny. Webova aplikace umoznuje fulltextové vyhledavani v Ciselniku odbératelll pomoci
nasledujici atributa:

e podle ICO,

e podle kddu pracovisté,

e podle adresy,

e podle nazvy firmy distributora,

e podle nazvu Iékdrny.

AP| poskytuje ve v3 novou operaci pro nacteni ¢iselniku odbérateld. Ciselnik odbératel(l je
aktualizovan online.

7. PFistupové body k ulozisti Ustavu

Pristupové body pro zasilani hlaseni dodavek léCivych pripravka prostirednictvim informacniho systému
drzitele registrace jsou mozné pomoci SSL certifikatu a jsou zvefejnény na niZe uvedenych adresach:
https://testapi.sukl.cz/reg13/v3

https://api.sukl.cz/reg13/v3/

8. Zabezpeceni pristupu a pfenosu dat

Zasilani hlaseni dodavek lécivych pripravk(l je provadéno prostiednictvim zabezpeceného spojeni
vytvoreného nad vefejnou datovou siti (internet). Zasilani je mozné uskutecnit pouze prostfednictvim
elektronického autentiza¢niho certifikatu vydaného SUKL.

9. Autentizace

Pristup k funkcim ulozisté je zalozen na jednoznacném urceni pfistupujiciho drzitele registrace
identifikovaného pomoci SSL certifikatu. Drzitel registrace obdrzi SSL certifikat na zdkladé vyplnéné
7adosti umisténé na webovych strankach SUKL: https://pristupy.sukl.cz/ei forms.html#/form Reg.

10. Autorizace

Autorizace transakci pristupujiciho drzitele registrace k ulozisti je dale provadéna pfi kazdém volani
funkce pro praci s hlasenim. Autorizace ovéruje, Ze zasilajici drzitel registrace vola funkce a zasila data
pod svym identifikdtorem. Ovéfuje se evidované propojeni certifikitu s registraci drZitele na SUKL.
V pfipadé API je také ovérovan soulad kodu pracovisté v téle zaslané datové zprdvy a pouZzitého
certifikatu.

11. Testovaci prostiedi.

Testovaci prostfedi vyZaduje vlastni testovaci pfistupy, tedy certifikdt a kéd pracovisté testovaciho
drzitele. Ciselnik odbératel(i zde je tvofen pouze testovacimi subjekty, které obdrzeli p¥istup do
testovaciho prostredi.

12. Pfenosové protokoly a format dat

Predavani hlaseni dodavek lécivych pripravkd provadi informadni systém drZitele registrace vyuZzitim
REST APl a JSON datového formatu.
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Jak urcit, jaké mnozstvi zbozi ma MAH k dispozici — sféra vlivu MAH

MAH se samozfejmé v mnoha pfipadech nemusi pfimo podilet na dodavkach 1é¢iv do CR. Ve vétsiné
pfipad( se tak vSak déje s jeho védomim a za jeho koordinace (resp. koordinace materské spolecnosti
v rdmci koncernu, do kterého spada i MAH). Koordinaci Casto v operativni roviné vykondva Ceské
zastoupeni, které je bud samo drzitelem povoleni k distribuci a 1éCivy pfipravek pfes ni vlastnicky
prochazi, anebo koordinuje dodavky smluvnim partnerim, tedy jinym distributorim. V mnoha
pfipadech se tak de facto neda hovofit o stavu, kdy pfimo MAH ma |écivy pfipravek k dispozici, a je
potfeba vzit do Gvahu $irsi okolnosti a dal$i subjekty, se kterymi MAH dodavky do CR a v ramci CR
koordinuje. V této souvislosti Ize hovofit o ,sféfe vlivu MAH”, V rdmci hlaseni REG-13 je ,sféra vlivu
MAH* nepovinou polozkou.

Sférou vlivu MAH je vlastnictvi ¢i drzba, resp. detence léCivého pripravku u subjektd, které jsou s MAH
pfimo provazany, anebo které sice pfimo (majetkové, personalné) propojeny nejsou, ale se zbozim
budou nadale zachazet pouze dle pokynli MAH, resp. subjekt(, které jsou s MAH propojeny.

Sféru vlivu MAH lze na obchodnich modelech vyznacit zhruba takto:

Distribuc¢ni modely doddvek IéCiv ze zahranici — sféra vlivu MAH (oznaceno Zluté)

v

EU CR

konsignacéni sklad (KS) = DIS = LEK

’ KS => DIS, LEK

MAH (=DIS) v EU

VYROBCE v EU

= VYR=MAH v EU CZ pobocka s DIS lic.
DIS nebo LEK

EU pobocka MAH (=DIS) nezavisly DIS 2 > >

nezavisly DIS v EU Iékarna
Distribucni modely doddvek Iéciv z tuzemska — sféra vlivu MAH (oznaceno Zluté)

= = = § MAH (=DIS) v CR ~ konsignaéni sklad (KS) = DIS 2> LEK
~
Ny ~ ’ KS = DIS, LEK

VYROBCE v CR A

SVWR=MAHVER Ty sl (7 pobotka s DIS lic.

- \ DIS nebo LEK

VYROBCE v CR - nezavisly DIS > 2> >

(neni MAH) \\ ,
A , lIékarna

MAH (=DIS) v CR
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Pokud se zboZi nachazi ve vlastnictvi/drzbé/detenci u vyse uvedenych subjektd, pak se ma za to, Ze je
ve sfére vlivu MAH, nebot MAH (resp. koncern, jehoZ soucasti MAH je) muze ovlivnit dalsi distribuci
daného Iécivého pripravku v rdmci distribucniho rfetézce, ma (pfimy ¢i nepfimy) vliv na objem a terminy
dalsiho uvolriovani daného lécivého pripravku dalsim subjektiim a tim i dodavky dalsim distributorim
a do Iékaren.
Vidy se musi jednat o skutecné existujici baleni I1éCivého pFipravku, které jiz bylo propusténo z vyroby
a uvedeno (nebo ptipraveno k uvedeni) na trh za G¢elem distribuce v CR. MdZe jit tedy o zbo?i fyzicky
deponované napfiklad v distribu¢nim hubu MAH na Gzemi mimo CR (hub pro vicero zemi EU), aviak
podstatné je, 7e plijde o baleni, které je apriori alokovano pro nasledné dodavky do CR.
Z vyse uvedeného vyplyva, Ze jako mnozstvi léCivého pripravku, které ma MAH ke dni oznameni
preruseni dodavek k dispozici, je zaddvén soucet mnozstvi daného Ié&ivého pfipravku (SUKL kédu) u
vsech subjektl ve sfére vlivu MAH. Tedy souctu mnozstvi daného lécivého pfipravku, které jiz fyzicky
existuje, bylo propusténo z vyroby a je uréeno pro dodavky do CR (bez ohledu na lokalitu, kde se nachazi
— postaci jen, Ze se nachazi ve sfére vlivu koncernu MAH).
V pfipadé hlaseni typu “pferuseni bez zverejnéni” je povinné uvést aktudlni mnozstvi ve sfére vlivu
MAH zvlast:

e na konkrétnich skladech distributora ve sféfe vlivu MAH, které budou identifikovany kédem

pracovisté distributora a zaroven

e na skladech vyrobce ve sféfe vlivu MAH.

Jaké jsou sankce za nedodrZeni povinnosti hlasit dodavky na trh

Zasilani hlaseni je soucdsti povinnosti, jejichZz plnéni uklada ZOL a podléha pravidelné kontrole ze strany
SUKL. PFi nesplnéni této povinnosti, se MAH dopusti prestupku podle § 105 odst. 5 pism. d) ZOL, za
ktery Ize podle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. e) ZOL ulozit drziteli registrace pokutu az do vyse 20 000
000 K¢.

3. Doplnujici informace souvisejici s hlasenim REG-13

Potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely

Povinnosti dovozcll nebo tuzemskych vyrobctl potravin pro zvldstni Iékarské tcely (dale jen ,,PZLU“), u
kterych byla stanovena vySe a podminky Uhrady, zlstdvaji v platnosti v nezménéné podobé dle
pozadavkd ustanoveni § 39m zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakon(.

Povinnosti se rozumi:

Povinnosti poddvat elektronicka hladeni data skuteéného uvedeni PZLU na trh v Ceské republice Ustavu,
stejné jako jeji preruseni, obnoveni a ukonéeni, a oznamovani objemu doddvek PZLU na trh v Ceské
republice.

e Povinnost oznamovat objem doddavek se provadi prostfednictvim datové rozhrani REG-13.

Dotazy
Pro ptipadné dotazy mlzete vyuzit nasledujici kontakty:

e obecné dotazy nebo odborné dotazy k obsahu hlaseni; drzitel oda@sukl.cz
nestihl podat hlaseni v zakonném terminu

e technické dotazy, problémy souvisejici s podanim hlaseni itpodporahlaseni@sukl.cz
e vytvoreni testovacich pristupd, zakladni dotazy a problémy pristup@sukl.cz

s pouzitim a vytvorenim certifikatu

e ostatni dotazy (metodika hlaseni) marketreport@sukl.cz
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