~

SUKL

tel.: +420272 185111
fax: +420 271 732 377

Statni Ostav pro kontrolu 1é&iv
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

e-mail: posta@sukl.cz
web: www.sukl.cz

Forméat Seznamu hrazenych 1é é&ivych p Fipravk @ a potravin pro zvlastni léka Fské G éely, SUKL, verze 08-02

Stdtni Gstav pro kontrolu léé&iv
¢. |P/N Oznaceni Typ Velikost | Nazev Popis
P KOD C 7 | kéd SUKL Kod légivého pripravku (dale LP) pridéleny SUKL varianté LP v rdmci rozhodnuti o registraci LP, nebo
pridéleny neregistrovanému LP zafazenému do specifického l1é¢ebného programu (dale SLP), nebo pridéleny
potraviné pro zvlastni 1ékai'ské 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. Jedna se o starsi polozku Ciselniku, dale upfesnénou v polozkach CESTA,
FORMA, BALENI a SILA
4 [P CESTA C 7 | cesta podani Cesta podani
5 |P FORMA C 19 | lékova forma Lékova forma
6 |P BALENI C 22 | baleni Velikost balenfi
7 |P SILA C 15 | sila Sila LP, kterou se rozumi obsah Iécivych latek vyjadreny kvantitativné vzhledem k jednotce davky, objemu
nebo hmotnosti podle Iékové formy.
8 |P OBAL C 3 | obal Vnitfni obal LP, kterym se rozumi takova forma obalu, ktery je v bezprostfednim kontaktu s LP.
9 |N DRZ C 4 | drzitel reg. rozhodnuti Drzitel rozhodnuti o registraci — zkratka. Pro neregistrované LP v SLP a PZLU se namisto drzitele rozhodnuti
uvadi vyrobce/dovozce.
10 |N ZEMDRZ C 3 | zemé driitele Zkratka zemé sidla drzitele rozhodnuti o registraci, pro LP v SLP a PZLU zkratka zemé sidla vyrobce/dovozce
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 Pl/xxx/tyty
13 [N T_REG C 3 | typ registrace Registrace (typ registrace — narodni, MRP, DCP, centralizovanou procedurou, prevzatd registrace, soubézny
dovoz)
14 |P S_REG C 2 | stav registrace Stav registrace, zakladni hodnoty jsou :
R - registrovany LP
F — specificky |é¢ebny program povoleny MZ CR na zékladé doporuceni SUKL
P-PzZLU
Q- LP po provedené konverzi kddt maze byt uvadén na trh po dobu 6 mésicl a pouzivan do uplynuti doby
pouzitelnosti, nejdéle po dobu platnosti registrace
B — pripravek po provedené zméné muze byt uvadén na trh po dobu 6 mésicl a pouzivan do uplynuti doby
pouZitelnosti, nejdéle po dobu platnosti registrace
C - zrusena registrace, pripravek bude stazen z obéhu do doby uvedené v rozhodnuti o zruseni registrace
N - registrace zrusené rozhodnutim - v ¢iselniku bude uvedeno pouze do doby nabyti pravni moci v
modifikaci V_PLATDO a do té doby se pfipravek mlze distribuovat
K poli S_REG bude k dispozici ¢iselnik stavovych hodnot
15 (P TCR C 3 | typ cenové regulace Typ cenové regulace — nabyva hodnot
MCV — maximalni cena vyrobce,
VUC — vécné usmérnéni ceny,
OP — regulace obchodni ptirazky, vyrobni cena nepodléha regulaci podle ¢l. Il odst. 4 cenového predpisu
Ministerstva zdravotnictvi 1/2008/FAR, nebo
N — nepodléhd regulaci.
16 | N MAXCV N 13,2 | maximalni cena vyrobce maximalni cena vyrobce LP/PZLU
17 [N LEG_CV C 1 | pravni zaklad max.ceny Pravni zaklad pro stanoveni maximalni ceny vyrobce; nabyva hodnot:
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M — stanoveno podle zdkona €. 265/1991 Sh. a zakona ¢. 526/1990 Sb. ve znéni G¢inném do 31.12.2007
S — stanoveno podle zdkona ¢. 48/1997 Sb. ve znéni Uc¢inném od 1.1.2008
18| P UHR1 N 13,2 | dhrada Uhrada lécivého ptipravku
19 |P LEG_UHR1 C 1 | pravni zaklad Ghrady Pravni zaklad pro stanoveni vy$e a podminek Ghrady LP/PZLU ze zdravotniho pojisténi; nabyva hodnot:
M — stanoveno podle zakona 265/1991 Sbh. a 526/1990 Sb. ve znéni G¢inném do 31.12.2007
S — stanoveno podle zdkona 48/1997 Sh. ve znéni u¢inném od 1.1.2008
20 | N LIM1 C 1 | vykazovaci limit Zplsob vykazovéni LP/PZLU zdravotni pojistovné. Limit nabyva hodnot:
limity stanovené vyhl. MZ CR¢.... Z, L, H, 0, K, T, U, B
limity stanovené rozhodnutim SUKL - od 1.1.2008 - D, A, L, E, S, W
K poli LIM1 a LIM2 bude k dispozici spolecny pomocny ciselnik stavovych hodnot
21 |N OME1 C 27 | specializace predepisujiciho Specifikace preskripéniho omezeni zaloZend na specializaci predepisujiciho lékafe. Jeden LP/PZLU mUGze
|ékare soucasné nabyvat vice hodnot OME1.
K poli OME1 a OME2 bude k dispozici spolecny pomocny ciselnik stavovych hodnot
22 |N IND1 C 1 | pfiznak indika¢niho omezeni indika¢ni omezeni (P)
23 [N DET_IND1 C 225 | detail indikacniho omezeni indikace nebo klinicky stav, kterou/m je podminéna tGhrada LP/PZLU
24 [N PUHR1 C 1 | pfiznak pIné Ghrady pfiznak plné hrady pojistovnou (1), tj. u LP/PZLU, kterym byla Ghrada stanovena rozhodnutim SUKL
s pouZitim § 39c¢, odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. ve znéni Gc¢inném od 1.1.2008
25| N UHRPROC N 5,2 | procentni thrada Procento Ghrady pojistovnou, stanoveno vyhl. MZ CR €....
26 | N DNC C 1 [ dohodnutd nejvyssi cena Oznaceni dohodnuté nejvyssi ceny (X), podle dohody V3eobecné zdravotni pojistovny s drZitelem
rozhodnuti o registraci, uzaviené pred 31.12.2007
27 |N UHR2 N 13,2 | zvySenad Uhrada zvy$end uhrada lé¢ivého piipravku/PZLU, stanovena SUKL podle zakona ¢. 48/1997 Sb., § 39b, odst. 6.
28 [N LIM2 C 1 | vykazovaci limit zvysené ZpGsob vykazovani zvy$ené Ghrady LP/PZLU zdravotni pojistovné. Limit nabyva hodnot:
Uhrady limity stanovené rozhodnutim SUKL - od 1.1.2008 - D, A, L, E, S, W
K poli LIM1 a LIM2 bude k dispozici spolecny pomocny ciselnik stavovych hodnot
29 | N OME2 C 27 | specializace predepisujiciho Specifikace preskripéniho omezeni, pro zvy$enou Ghradu LP/PZLU, zaloZend na specializaci predepisujiciho
|ékare lékate. Jeden LP/PZLU miZe soucasné nabyvat vice hodnot OME2.
K poli OME1 a OME2 bude k dispozici spolecny pomocny ciselnik stavovych hodnot
30 (N IND2 C 1 | pfiznak indikaéniho omezeni Indika&ni omezeni (P) , pro zvy$enou Ghradu LP/PZLU.
31 (N UPO2 C 1 | pfiznak pIné Ghrady Pfiznak pIné hrady pojistovnou (1), tj. u LP/PZLU, kterym byla Ghrada stanovena rozhodnutim SUKL
s pouZitim § 39c¢, odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. ve znéni Gc¢inném od 1.1.2008,
pozn. je-li uplatnén aZ pro zvysenou thradu
32 |N RS C 6 | referencni skupina PFislusnost LP k referenéni skupinég, je-li do RS zafazen SUKL p¥i stanoveni vy$e a podminek Ghrady; sklada se
z identifkace do terapeutické skupiny (TS), oddélovace (/), pofadi podskupiny zaménitelnych nebo
podobnych LP v RS (RS_P); RS stanoveno vyhlaskou MZ CR na zékladé zmocnéni podle zakona ¢. 48/1997 Sb.,
§ 39¢, odst. 1.
33 |N TS C 3 | terapeuticka skupina PFislusnost LP/PZLU k terapeutické skuping, je-li do RS zafazen SUKL pfi stanoveni vy$e a podminek tGhrady;
TS stanovena vyhlaskou Mz CR na zakladé zmocnéni podle zékona €. 48/1997 Sb., § 39c, odst. 1.
34 |N TS_P C 2 | podskupina TS Pfislugnost LP/PZLU k podskupiné zaménitelnych nebo podobnych LP/PZLU v TS, je-li do RS zafazen SUKL pfi
stanoveni vy$e a podminek Ghrady; TS_P stanovena vyhldgkou MZ CR na zakladé zmocnéni podle zékona &.
48/1997 Sb., § 39c, odst. 1.
35|N ATC C 7 | plna ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicka skupina
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K poli ATC bude k dispozici pomocny ciselnik.
36 | N V_PLATOD D 8 | platnost registrace od Platnost registrace od
37 [N V_PLATDO D 8 | platnost registrace do Platnost registrace do, neni-li stanovena neomezena platnost podle § 34 zakona o IéCivech
38 NEOMEZ C 1 [ neomez. platnost registrace Pole vyplnéno (X) v pfipadé neomezené platnosti registrace
39 (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 zékona o lécivech
40 | N HL_UK_DO D 8 | ukonceni dodavek Datum ukonceni, nebo preruseni, dodavek LP na trh, hlaseno drzitelem rozhodnuti o registraci podle § 33
zakona o léc¢ivech
41 | N DDDM C 4 | mnozstvi léCivé latky v DDD Definovana denni davka — mnozstvi léCivé latky — udaj dle WHO
42 | N DDDJ C 2 | jednotka mnozstvi IéCivé latky | Definovana denni davka — jednotka — udaj dle WHO
v DDD
43 | N DDDBAL N 11,4 | pocet DDD v baleni LP Pocet definovanych dennich davek v baleni
44 | N ODTD C 4 | obvykla denni terapeuticka Obvykla denni terapeutickd davka
davka
45 | N ODTDJ C 5 | jednotka mnozstvi IéCivé latky | Obvykla denni terapeuticka davka — jednotka
v ODTD
46 | N EKV N 13,2 | zakladni thrada Zakladni Ghrada l1é¢ivé latky za obvyklou denni terapeutickou davku, je-li SUKL stanovena podle zakona ¢.
48/1997 Sb., § 39c, odst. 1. a odst. 2.
47 | P DAT_MCV D 8 | platnost MCV Datum zmény stanoveni maximalni ceny vyrobce
48 | P DAT_UHR D 8 | platnost UHR Datum zmény stanoveni vySe a podminek Uhrady
49 | N ZAP1 N 13,2 Zapoctitatelny doplatek na UHR1 podle sdéleni MZ CR, stanoveny podle zdkona ¢. 48/1997 Sb. § 16b, odst. 1)
50 | N ZAP2 N 13,2 Zapoctitatelny doplatek na UHR2 podle sdéleni MZ CR, stanoveny podle zédkona ¢. 48/1997 Sb. § 16b, odst. 1)
51|N NEZAP C 1 Pfiznak kategorie |é¢iva (nezapocitatelnosti do limitu) podle sdéleni MZ CR, stanoveny podle zakona &.
48/1997 Sb. & 16b, odst. 1)
"0" - nezapocitava se do limitu
"1" - zapocitava se do limitu
"P" - pomocna a doplrikova IéCiva, ktera se nezapocitavaji do limitu
"3" - 1éCiva, jejichz uhrada je nizsi nez 30% maximalni ceny, ZAP = 0
"U" - 1éCivy pripravek, ktery je ve "skupiné" (stejna ATC a stejnd cesta podani), kde je plné hrazeny lé¢ivy
pfipravek, ZAP =0
,2“ - zapocitava se u stanovenych indikacnich omezeni
52 |N ZPVYD C 1 Klasifikace typu vydeje IéCivého pFipravku
F — bez lékarského predpisu,
O — bez Iékarského predpisu s omezenim,
R — na lékarsky predpis,
V —vyhrazeny LP
53 |N RP1 C 1 Rezervni pole 1
54 | N ORC N 13,2 Orientacni cena:
- konecna cena s diferenciovanou marzi a s odpoctem regulacniho poplatku véetné DPH 9%,
- v pfipadé, Ze pro pripravek byla uzaviena smlouva o nejvyssi dohodnuté cenég, je v Ciselniku v této
kolonce uvedena DNC kterd je nizsi nez ORC s odpoctem)
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55|N RP3 C 15 Rezervni pole 3

56 | N MFC N 13,2 Konecna cena - konecna cena (s marzi a DPH) bez odpoc¢tu
57 [N RP5 C 10 Rezervni pole 5

Kdédova stranka 1250 WIN CZ
Oddélova¢ poli ,|*
Sloupec P/N identifikuje povinna a nepovinna pole Seznamu

Sloupec Typ identifikuje vlastnosti jednotlivych poli takto: "C" - znakovy atribut

"N" - numericky atribut
"D" - datum ve formatu "ddmmrrrr"

Sloupec Velikost uvadi rozsah poli. V pfipadé numerickych ve formatu "x,y" ("x" mist véetné desetinné ¢arky, z toho "y" desetinnych)

Zmeéna pro

i datovému rozhrani verze 08-01.:

doplnén novy typ cenové regulace

15

P

TCR

C

3

typ cenové regulace Typ cenové regulace — nabyva hodnot

MCV — maximalni cena vyrobce,

VUC — vécné usmérnéni ceny,

OP — regulace obchodni pfirazky, vyrobni cena nepodléhd regulaci podle €l. Il odst. 4 cenového predpisu
Ministerstva zdravotnictvi 1/2008/FAR, nebo

N — nepodléhad regulaci.
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