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( ® | SL'J KL SEMINAR SPRAVNE DISTRIBUCNi PRAXE

SEMINAR SPRAVNE DISTRIBUCNI
PRAXE

PharmDr. Kamil Kalousek
Odd. datové podpory
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¢ ® | SU KL Hlaseni dodavek, pokyn DIS-13 ver. 4
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‘ o ' SL’J KL Pravni zaklad Pokynu DIS-13 ver. 4

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjSich
predpist (zakon o lécCivech)

— § 23 odst. 1 pism. d) — povinnost distributoru a |ékaren

bezplatné poskytovat Ustavu informace

— § 77 odst.1 pism f) — distributor pravidelné poskytuje
uplné a spravné udaje o objemu dodavek do Iékaren a
jinym distributorum
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S SL’J KL Povinnost hlaseni

= Je soucasti spravné distribucCni praxe

%, Podléha kontrole inspektory SUKL — sankce ve spravnim
rizeni

s Vztahuje se na dodavky humannich LP, které maji
prldelen kod SUKL, véetné rekl. vzorkd LP, LP dodavanych
V ramci schvalenych specifickych lécebnych programdu a
potravin pro zvlastni lékarské ucely

s Vztahuje se rovnéez na dodavky neregistrovanych lecivych

pfipravk( bez pfidéleného kédu SUKL doddvané na
zakladé lékarskeho predpisu pro konkrétniho pacienta
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o | SL'J QL M se dodsvky humnnich LP

= Subjektdm opravnénym k vydeji v CR
= Subjektdm opravnénym k vydeji mimo CR

=, Dodavky ostatnim distributorum
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S SU L Zisoby hisseni

VPN tunel

webovy
formular
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l o SL’J KL Hlaseni dodavek opravnénym subjektim

Opravnény subjekt
(Typ odbératele 9)

Opravnény subjekt
(Typ odbératele 1 - 8)
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' 7 Hlaseni dodavek distributor - distributor
‘J

CR
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S SL’J KL Terminy

=, HIaseni se zasila za kazdy kalendarni meésic

%, Hlaseni je nutné odeslat (zalozit) nejpozdéji do 10.

/4 V4

dne po ukonceni kazdého kalendarniho meésice

=, 0d 11. do 20. dne v mésici — prostor pro opravu jiz
podaného hlaseni

=, Hlaseni je treba poskytnout vzdy, tedy i v pripadé, ze
ve sledovaném meésici nebyla distribuce provadéna
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7 Hlaseni dodavek — nejcastéjsi blé
' ® jcastéjsi problémy
) SUKL

, Hlaseni neni podano v terminu

~, Neni zaslano hlaseni o neprovadéni distribuce
, Chybné uvedené obdobi hlaseni

= Neuplné hlaseni

%, Opakovany vyskyt chyb v hlaseni

, Pozadavek na opravu hlaseni po terminu
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S SU L Opravyhissen

Informatika@sukl.cz 272 185 879
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( 4 7 Zalozeni hlageni po terminu a do 20. d
. PO terminu a do . ane
) SUKL

=, Na email informatika@sukl.cz zaslat pozadavek o zalozeni
hlaseni mimo radny termin

=, Kazdy pozadavek musi obsahovat nazev distributora, ucet
skladu a obdobi

=, Administrator rucné zalozi hlaseni o neprovadeéni
distribucni Cinnosti

%, Distributor zajisti zaslani hlaseni formou opravy
zalozeného hlaseni
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l o ) SL’J KL ZaloZeni hlaseni po 20. dni v mésici

%, Distributor zasle pozadavek na informatika@sukl.cz spolu
s vygenerovanym XML souborem s danym hlasenim

=, Administrator provede rucni nahrani XML souboru do
systému

=, V pripadé, ze neni dodané hlaseni v predepsané forme,
takové hlaseni se musi rucnée transformovat na validni
XML soubor a nasledné odeslat do uloziste.
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/ ® | SL’J KL Posouzeni distribuéni aktivity

% V2. ctvrtleti 2013 disponovalo povolenim k distribuci duben 445, kvéten 448, cerven 449
subjektl, kterym byly zfizeny distribucni Ucty, jejichz prostfednictvim bylo hldseni o
dodavkach LP provadéno.

%~ Duben 2013: 616 distribucnich uctd, z toho

%~ 606 hlaseni dodalo, z toho

— 455 distribuovalo
— 152 nedistribuovalo

= 9 hldseni nedodalo

=~ Kvéten 2013: 623 distribucnich uctd, z toho

%~ 614 hlaseni dodalo, z toho

— 458 distribuovalo
— 156 nedistribuovalo

~ 9 hldseni nedodalo

% Cerven 2013: 628 distribuénich uéta, z toho

= 623 hlaseni dodalo, z toho

— 464 distribuovalo
— 159 nedistribuovalo
%~ 5 hldseni nedodalo
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¢ Sl’J KL Cisténi dat — identifikace chyb
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o | SL'J (L Viskyt chybv obsahu hisgeni

%, Uvadéni nulové, extrémneé nizké nebo zcela chybné ceny
pUvodce

%, HId%eni neexistujiciho kddu SUKL nebo kddu s ukonéenou
platnosti registrace

*, Prekrocena maximalni cena (u LP s max. cenou)
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Y 4
‘ ® | SU KL Seznam LP se zménou prumérné ceny vétsi nez 150 % oproti minulému mésici

Kod obdobi | Kod SUKL |Nazev LP

2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09

2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09

2013.09
2013.09
2013.09

0141978
0181985
0027547
0198077
0180921
0050442

0178591
0167971
0157254
0125390
0125391
0154714
0139066
0018761
0184318
0162486
0133034

0028936
0119949
0192845

BERINERT P
VEYANNE 0,02 MG/3 MG
LUVERIS 75 IU

CALCIUM/VITAMIN D3 SANDOZ 1000 MG/880 U

RHONYA 3 MG/30 MCG

ACCUSOL 35 POTASSIUM 2 MMOLJ/L, ROZ PRO

HEMOFILT, HEMODIAL A HEMODIAFIL

VEREZANA 0,03 MG/2 MG POTAHOVANE TABLETY

POTACTASOL 4 MG
OMEPRAZOL ACTAVIS 20 MG

CYNT 0,3

CYNT 0,4

SUFENTANIL ARDEZ 50 MCG/ML
DOXORUBICIN TEVA 2 MG/ML

SELENASE INJEKCNI ROZTOK 500 MCG
GEMCITABIN TEVA 40 MG/ML

CALCIUM FOLINATE TEVA 450 MG
FLUCONAZOL AUROBINDO 100 MG TVRDE
TOBOLKY

REVLIMID 5 MG

QUETIAPIN BLUEFISH 100 MG

MYLERAN
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Dopinek Pocet baleni | Cena ptvodce | CP minuly mesic| SCAUCP | Zmena (%)

INJ+INF PSO LOF 1¥500UT + ROZ 7 0,00 140 000 000,00
POR TBL FLM 28 389 ,19 171,80 0,00 999,42
INJ PSO LQF 1X75UT 403 5,00 26,12 637,61 522,40
POR TBL MND 30 2766 14,87 75,79 0,00 509,68
POR TBL FLM 1X21 232 32,62 160,37 0,00 491,63
DLP HFL SOL 2X5000ML 15 505,20 115,94 543,38 435,74

POR TBL FLM 1X21 29,46 127,72 0,00 433,54
INF PLV CSL 1X4MG 823,67 3517,99] 4583,19 427,11
POR CPS ETD 30X20MG 28,53 84,13 84,13 294,88
POR TBL FLM 98X0.3MG 330,00 970,66 0,00 294,14
POR TBL FLM 98X0.4MG 337,00 897,90 0,00 266,44
INJ SOL 5X5ML/250MCG 211,48 493,43 0,00 233,32
INF CNC SOL 1X100ML/200MG 1545,70 3555,51 0,00 230,03
INJ SOL 10X10ML 19738,74 8 627,63 0,00 228,79
INF CNC SOL 1X50ML/2000MG 2133,97 4 818,65 0,00 225,81
INJ SOL 1X45ML/450MG 728,59 343,04 885,03 212,39
POR CPS DUR 7X100MG 346,00 725,00 731,81 209,54

POR CPS DUR 21X5MG 54 205,01) 108 410,00 127 579,39 200,00
POR TBL FLM 60X100 236,18 465,17 817,80 196,96
POR TBL FLM 100X2MG 3035,51 5875,00, 5875,00 193,54

20.11.2013




r
. Vybér z DIS13 - dodavky do lékaren a ZZ — BERINERT P, VEYANNE
e, SUKL

I

Kod obdobi| Ko SUKL | Nazev LP | Doplnek Typ pohybu | Typ ocheratele Sarze | Cena pivodce Pocet baeni Kod pracovite

013,08 |(41978 |BERINERT P INJ+INF PSO LQF LXS00UT +ROZ (D LEKARNA 1110000000049
{41978 |BERINERT P INJ+INF PSO LQF LX500UT +ROZ (D LEKARNA 700000000049

Kéd obdobi | Kod SUKL | Nazev LP Doplnek Typ pohybu | Typ odberatele | Sarze Cena plyadce | Pocet baleni |Kod pracoviste

2013.09 10181985 | VEYANNE 0,02 MG/3 MG |POR TBLFLM 28 | D LEKARNA LF02231D , 49/00000000641
2013.09 |0181985 |VEYANNE 0,02 MG/3 MG |POR TBL FLM 28 LEKARNA LF02231D : 30{00000000642
2013.09 |0181985 |VEYANNE 0,02 MG/3 MG |POR TBL FLM 28 LEKARNA LF02231D , 101} 00000000643
2013.09 |0181985 |VEYANNE 0,02 MG/3 MG |POR TBL FLM 28 LEKARNA LF02231D : 158/ 00000000644
2013.09 0181985 | VEYANNE 0,02 MG/3 MG |POR TBL FLM 28 LEKARNA LF02231D : 2500000000646
2013.09 0181985 | VEYANNE 0,02 MG/3 MG | POR TBL FLM 28 LEKARNA LF02231D : 2/00000000047
2013.09 0181985 | VEYANNE 0,02 MG/3 MG |POR TBL FLM 28 LEKARNA LF02231D : 2/00000000049
2013.09 |0181985 | VEYANNE 0,02 MG/3 MG |POR TBL FLM 28 LEKARNA LF02231D : 5/00000000245
2013.09 |0181985 |VEYANNE 0,02 MG/3 MG |POR TBL FLM 28 LEKARNA LF02231D : 2300000000246
2013.09 /0181985 |VEYANNE 0,02 MG/3 MG |POR TBL FLM 28 LEKARNA LF02231D : -6/00000000646

<|O|0O 0O/ 0O 0 O0O|0|0O
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Y 4
' Seznam LP s rozdilem min. a max. CP vétsim nez 300 % za obdobi 2013.09
o, SUKL

Kéd obdobi | Kod SUKL | Nazev LP Dopinek Pocet baleni| CP nejnizsi| CP nejvyssi|CP vazena [SCAUCP |ZMENA %
2013.09 (0042605 |OLICLINOMEL N7-1000E INF EML 6X1000ML 35 6,00 2820,00 2659,20 446047 000,00]
2013.09 /0000502 | MESOCAIN 1% INJ SOL 10X10ML 1% 22 898 2,00 186,10 143,78 212,73

2013.00 0122112 | APO-OME 20 POR CPS ETD 28X20MG 4519 1,21 78,52 74,31 116,02

2013.00 /0147065 | APO-ATORVASTATIN 10 MG POTAHOVANE TABLETY|POR TBL FLM 100X10MG 2 365 4,45 255,72 254,91 306,86

2013.09 [0167673 | TOLURA 80 MG POR TBL NOB 28X80MG 14710 1,82 85,13 84,88 97,90

2013.09 [0149958 |SILDENAFIL ACTAVIS 100 MG POR TBL FLM 8X100MG 1145 24,37| 1054,24) 612,26 0,00

2013.09 [0104238 | OXALIPLATIN-TEVA 5 MG/ML, KONCENTRAT PRO | INF CNC SOL 1X20ML 737|  124,84| 4993,78' 2438,36| 5990,95
INFUZNI ROZTOK

2013.09 0114823 |BICALUTAMID ACTAVIS 150 MG POR TBL FLM 30X150MG 431 25,00/ 841,46  837,67| 841,46

2013.09 [0192845 [MYLERAN POR TBL FLM 100X2MG 2| 196,02| 587500 303551 587500

2013.09 [0104237 | OXALIPLATIN-TEVA 5 MG/ML, KONCENTRAT PRO | INF CNC SOL 1X10ML 1151 85,00/ 242945 1269,15| 2915,34
INFUZNI ROZTOK

2013.09 [0184527 | GLUKOZA 20% BAXTER INF SOL 20X500ML 139 15,40, 406,60, 227,97 0,00

2013.09 [0010277 |VARILRIX INJ PSO LQF 1DAV+ST2] 465 43,86/ 1102,001 1088,35 0,00

2013.09 [0098876 |FYZIOLOGICKY ROZTOK VIAFLO INF SOL 20X500ML 4217 13,79 336,96 176,78/ 280,80

2013.09 [0147083 |APO-ATORVASTATIN 40 MG POTAHOVANE TABLETY| POR TBL FLM 30X40MG 265 9,86/ 23571 200,45 23571

2013.09 (0149957 | SILDENAFIL ACTAVIS 100 MG POR TBL FLM 4X100MG 1061 24,20 565,83 335,94 0,00
2013.09 0100014 | IBALGIN 200 POR TBL FLM 24X200MG 29 253 10,00 208,95 24,83 0,00
2013.09 /0001258 | AROMASIN POR TBL FLM 30X25MG 491 82,37) 1623,21) 1340,77) 2897,15
2013.09 [0167971 |POTACTASOL 4 MG INF PLV CSL 1X4MG 37 195,00 3517,99 823,67 4583,19
2013.09 (0159150 | TOPOTECAN MYLAN 1 MG/ML INF CNC SOL 5X4AML/AMG 30/ 850,00, 14938,53| 5 248,09 37 380,73
2013.09 [0122114 | APO-OME 20 POR CPS ETD 100X20MG 25 168 27,03 450,45 279,60 302,21
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r
’ Vypis distributort hlasicich nulovou CP pro vsechny kody — obdobi 2013.09
o, SUKL

Kod obdobi
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.
2013.

09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09
09

Kod pracoviste | Cena bez OP a dané

‘00000000517
‘00000000120
‘00000000467
‘00000001249
‘00000001072
‘00000000393
‘00000001229
‘00000000974
‘00000000184
‘00000001154
‘00000000876
‘00000001253
‘00000001014
‘00000000078
‘00000000519
‘00000001197
‘00000001250
‘00000001077
‘00000000724
‘00000000895
‘00000000897
‘00000000731
‘00000001205
‘00000000248
‘00000000285
‘00000000199
‘00000000219
‘00000000658
‘00000000547
‘00000000371
‘00000000520
‘00000000548
‘00000000256
‘00000000884
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0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

Pocet kodu | Poce

PRk |R|o NI
RlRIMNwlololwlrIN|N

RlrlRrININ|RR|o|RINRINIRIN
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r
’ Vypis kodu s nahlasenou nulovou CP - vydej do Iékaren a ZZ v obdobi 2013.09
o, SUKL

KAd obdobi| Nazev LP

2013.09
2013.09
2013.09
2013.09

2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
2013.09
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ACC LONG
ACC LONG
CIPRALEX 10 MG

SYMBICORT TURBUHALER 200 MIKROGRAMU/ 6

MIKROGRAMU/ INHALACE
ATROVENT 0,025%

NOVOMIX 30 FLEXPEN 100 U/ML
FRAXIPARINE

NEBIDO

BETAFERON

TRAVATAN

PRESTARIUM NEO COMBI 5 MG/1,25 MG
TRENTAL 400

KREON 25 000

FOTIL FORTE

FORADIL

BUDENOFALK

LOMIR SRO

CARBO MEDICINALIS

XENICAL 120 MG

Dopinek

POR TBL EFF 10X600MG
POR TBL EFF 20X600MG
POR TBL FLM 28X10MG |
INH PLV 1X120DAV

INH SOL 1X20ML
INJ SUS 5X3ML
INJ SOL 10X0.3ML
INJ SOL 1X4ML

INJ PSO LQF 15X(1+1PS+1AJ+2A)

OPH GTT SOL 3X2.5ML
POR TBL FLM 30

POR TBL RET 100X400MG
POR CPSETD 50

OPH GTT SOL 1X5ML

INH PLV CPS 60X12RG
POR CPS ETD 100X3MG
POR CPS PRO 30X5MG
POR TBL NOB 20X300MG
POR CPS DUR 84X120MG

Kod SUKL | Cena puvodce | Typ odbératele (agr)

0057395
0057396
0020132
0180087

0092351
0026767
0032058
0199683
0027897
0026804
0122685
0053480
0014811
0054275
0015900
0064787
0016439
0057338
0027027

0,00] LEKARNA
0,00] LEKARNA
0,00] ZAHRANICI
0,00 ZAHRANICI

0,00 ZAHRANICI
0,00 ZAHRANICI
0,00] ZAHRANICI
0,00] LEKARNA

0,00] LEKARNA

0,00] ZAHRANICI
0,00 ZAHRANICI
0,00 ZAHRANICI
0,00] ZAHRANICI
0,00 ZAHRANICI
0,00/ ZAHRANICI
0,00 ZAHRANICI
0,00 ZAHRANICI
0,00] LEKARNA

0,00 ZAHRANICI

Pocet baleni|Kod pracoviste

2 346/ 00800000319

00000000517
790{00000000517

771100000000517
758/00000000517
7300000000057
65100000000120
586/00000000120
586/00000000517
550/00000000517
431{00000000517
400} 00000000517
365/00000000517
362/00000000517
346/00000000517
346/00000000517
32000000000049
313/00000000517
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r
' Vypis neplatnych kodu z hlaseni DIS13 — vydej do Iékaren a ZZ v obdobi 2013.09
o, SUKL

Kd obdobi | Kdd SUKL | Nazev LP Doplnek Stav reg. |Platnost do dne | Platnost do obdobi | Pocet baleni| Kod pracoviste

2013.09 (0020614 | CALTRATE PLUS POR TBLFLM 30 N 310313 2013.03 21/00000000937
2013.09 0062189 |NASIVIN 0,01% NAS GTT SOL 1X5ML N 290212 2012.02 14/00000000937

2013.09 [0138242 |PIPERACILLIN/TAZOBACTAM AUROBINDO 4 G/0,5 |INF PLVSOL12X4.56 [N 240813 2013.08 500000000641
G PRASEK PRO INFUZNI ROZTOK
2013.09 0138242 |PIPERACILLIN/TAZOBACTAM AUROBINDO 4 G/0,5 | INF PLV SOL 12X4.5G 240813 2013.08 2100000000644

G PRASEK PRO INFUZNI ROZTOK

2013.00 (0138242 |PIPERACILLIN/TAZOBACTAM AUROBINDO 4 G/0,5 |INF PLV SOL 12X4.56 240813 2013.08 100000000641
G PRASEK PRO INFUZNI ROZTOK

2013.09 (0138242 |PIPERACILLIN/TAZOBACTAM AUROBINDO 4 G/0,5 |INF PLV SOL 12X4.5G 240813 2013.08 3/00000000644
G PRASEK PRO INFUZNI ROZTOK

2013.09 (0096849 |TALCID POR TBL MND 20X500MG | N 311212 2012.12 2/00000000379

2013.09 (0052716 |VITAMIN E 400-SLOVAKOFARMA POR CPS MOL 30X400MG |N 311208 2008.12 1100000000379
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e Vypi latnych kodu z hlaseni DIS13 - DIS-DIS v obdobi 2013.09
'. ypis neplatnych kédu z hlaseni v obdobi .
) SUKL

Kod obdobi | Kod SUKL | Nazev LP Doplnek Stav reg. | Platnost do dne |Platnost do obdobi | Pocet baleni |Kod pracoviste
2013.09 0096043 [AKTIFERRIN COMPOSITUM CPS 100 N 301107 2007.11 1100000001039
2013.09 (0020614 |CALTRATE PLUS POR TBL FLM 30 N 310313 2013.03 500000000937
2013.00 0076327 [LIVOSTIN OPH GTT SUS 4ML/2MG [N 310711 2011.07 500000000937

2013.09 (0089125 | LORADUR MITE TBL 50X2.5MG/25MG [N 311007 2007.10 2/00000001039
2013.09 0062189 | NASIVIN 0,01% NAS GTT SOL 1X5ML [N 290212 2012.02 800000000937

2013.09 (0138242 | PIPERACILLIN/TAZOBACTAM AUROBINDO 4 G/0,5 | INF PLV SOL 12X4.56 N 240813 2013.08 8/00000000160
G PRASEK PRO INFUZNi ROZTOK
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o | SL’J I V¥skvtchyb v obsahu higeni

%, Chyby v po¢tu baleni (zdména za $arzi nebo SUKL kéd)
%, Chyby v 3arzi (zdména za pocet baleni nebo SUKL kdd)
% Vyskyt registrovanych LP v hlaseni neregistrovanych LP
=, Chybné uvedeni typu pohybu
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S SL’J IKLL Kontroly dat

=, Jsou nastaveny vstupni kontrolni mechanismy na
automatizovanou diagnostiku nejcastéjsich chyb

=, Vykonné databazové nastroje Oracle Bl umozni

zpracovani variabilnich typu prehledu s obsahem
nevalidnich dat

=, Budou nasazeny on-line mechanismy na eliminaci chyb

ihned po odeslani hlaseni (napfr. kontrola na platnost
SUKL kéda)
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/ ® | SL’J KL Zpracovani dat, datové vystupy

© 2013 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2013



/ ® | SL’J KL Zpracovani dat, datové vystupy

Zdrojove
systémy

",

Odborny pracovnik

—
a —

N —
. —
., —
. ~—
. —

. ~—

0

o E E E

ETL server

Datovy sklad Oracle Exalytics
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/ ® | SL’J KL Zpracovani dat, datové vystupy

= V&asné Udaje — esencialni pro SR o MC/VaPU

=, Spravné udaje pro zajistéeni dostupnosti |éCivych
pripravku

=, Vliv na platnost registrace |éCivych pripravku —
problematika ,Sunset Clause“

= Poskytovani udaji — Mz, CSU, UzZIS, Policie, ...

, Podklady pro dalsi subjekty: informacni systémy pro
zdravotnicka zarizeni, vyrobci, distribucni subjekty, ...

, Vliv na mezinarodni databaze
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e, SUKL

PharmDr. Kamil Kalousek
Sekce informatiky
Odd. Datové podpory SUKL

Tel: 272 185 791
E-mail: kamil.kalousek@sukl.cz

© 2013 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 20.11.2013



fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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