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Obsah

Hlaseni skladovych zasob 1

e Princip

e Rucni zadavani

e API

e Vystup pro lékarny
e \/ystup pro eRecept
e Prehledy

e Uprava odbératele
e Uprava terminu hlaeni

REG13

e Uprava terminu hlaseni

“
Market report

e Skladové zasoby
e Opatieni k odstranéni divodu preruseni

Ostatni 1

¢ Hlaseni opiatt
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Slovnik

r‘~

=, OOP - Opatreni obecné povahy (spravni rizeni)
=, Omezena dostupnost LP. = OOP
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Hlaseni skladovych zasob - princip

=, Obsah hlaseni
— Pocet baleni skladovych zasob
— Datum a Cas, ke kterému hlasim pocet
— Nulové hlaseni je potreba zasilat
% Pfistup certifikdtem SUKL
— |ékarna, distributor, drzitel
% Ciselnik pozadavkl na hlageni
— Kod SUKL, typ, periodicita
=, Typy hlaseni
— Jednorazova vyzva

e drzitel, distributor, |[ékarna
* platnost 5 kalendarnich dni

— Opakované (OOP)

* distributor, Iékarna
* bez omezeni platnosti

— Jiné
* je mozné nahlasit cokoliv

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.11.2023
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Hlaseni skladovych zasob — rucni zadavani

=, Webova aplikace
— Pristup certifikatem drzitele, lékarny, distributora
— Navigace podle typu hlaseni a opakovani
— Predvyplnéna léciva z Ciselnikl pozadavkl na hlaseni
— Predvyplnéné pocty skladovych zasob
— Predvyplnéné datum
— Moznost odeslat vse najednou
— http://testpristupy.sukl.cz

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.11.2023
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& Vybérpracovisté / Hldgeni

i Denni hlaseni skladovych zasob na zakladé OOP / 23.11.2023

Dnes neodesland hladeni @@ VSechna hlaeni

Lacivé pripravky

L&Eivy pripravek Pocet baleni « Datum skladovych zasob = Datum odeslan

308739;49 Q 23.11.202317:32 0 =

gg:sE?T 0 23.11.2023 17:32 O -

gg;?\? 0 23.11.202317:32 0 g

guS:sE?s 0 23.11.2023 17:32 B =

EE:%TI;Z 0 23.11.2023 17:32 O -
Pocet zaznamid 10 1-5/5
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Hlaseni skladovych zasob — ukazka aplikace

, Show me, kazdy si muze vyzkouset na testovacim
prostredi.

s, Testovaci pristupy lze ziskat na emailu
pristup@sukl.cz. Sta¢i uvést ICO, nazev firmy a typ
pristupu, pripadné pozadavek na zavedeni vicero
skladl/lékaren.
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Hlaseni skladovych zasob — API

%, REST API + JSON

— Pristup certifikatem drzitele, Iékarny, distributora.
— Odeslani hlaseni
— Nacteni vsech hlaseni
— Ciselnik pozadavkd na hlageni
* Filtruje podle typu prihlaseni
— Ciselnik pracovist certifikatu
— https://testapi.sukl.cz

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.11.2023
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Pozadavek
{
"kodSUKL": "0002818",
"pocetBaleni": 5000,
"datumCasSkladovychZasob": "2023-11-21T13:09:23.334Z",
"kodPracoviste": "00150391570",

"typ": 2

Odpovéd'

{
"id": "1383cbee-495e-4d74-8f64-a693a4f53163",
"datumCasOdeslani": "2023-11-21T714:19:11.403055+01:00",
"kodSUKL": "0002818",
"pocetBaleni": 5000,
"datumCasSkladovychZasob": "2023-11-21T13:09:23.334Z7",
"kodPracoviste": "00150391570",
"typ": 2

}
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hsz Endopinty uréené pro dritele registrace, distributory, I€kamy. I
l /hlaseni/{pracoviste} Vrati seznam odeslanych hlaSeni. ~ l
l /hlaseni ZaloZi hlaseni hlaSeni skladovych zasob. N l
l /pozadovane-1lp-na-hlaseni Vriti seznam poZadavinch létivych pfipravki pro hlaeni skladoviich zasob N l
l /pracoviste Vrati seznam pracovist ~ l

leka rny Endointy uréené pouze Iekarnam. ~
l /hlaseni-distributoru/{kodSukl} Vrati OOP hlaseni distributort, souhrnné za kazdého distributora, bez identifikace skladd. ~ l

© 2012 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 27.11.2023
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Q

L

laseni skladovych zasob — vystup pro lékarny

3

Soucast API hlaseni
— Vstup je kod SUKL
— Vystupem je posledni OOP hlaseni distributord

C

— Pouze nenulové hlaseni
— Souhrnné informace na ICO distributora

leka rNy Endointy uréené pouze Iékamam.

‘ /hlaseni-distributoru/{kodSukl} Vrati QOP hiaseni distributord, souhrnné za kazdého distributora, bez identifikace skladd.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.11.2023



’ S V4 Ve 4 rd i - v V' 7 Ve
® ystémy hlaseni SUKL — zmény s novelou zakona o léCivech
‘ ) SUKL

12

Odpovéd’
[
{
"id": "c886547a-9afd-4b69-b265-052015c8564c",
"datumCasOdeslani": "2023-11-23T18:14:31.389767+01:00",
"kodSUKL": "0214055",
"pocetBaleni": 5000,
"datumCasSkladovychZasob": "2023-11-23T17:14:24.3517",
"distributor": {
"ico": "00023817",
"nazev": "Test subjekt"
}
B
{
"id": "6c90eca4-f6d3-45f3-a000-0489aa35b2b8",

"datumCasOdeslani": "2023-11-23T18:15:14.548744+01:00",
"kodSUKL": "0214055",

"pocetBaleni": 1000,
"datumCasSkladovychZasob": "2023-11-23T17:14:52.358Z7",
"distributor": {
"ico": "25783572",
"nazev": "Test subjekt 2"
}
}
]

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Hlaseni skladovych zasob — vystup pro eRecept

>, Vlastni definice API

., Pristup pomodci certifikatu ambulance

%, Vstup K&d SUKL a GPS nebo PSC

>, Vraci posledni hlaseni OOP z |ékaren, kde €k maji

>, Vraci 20 nejblizSich |ékaren pro GPS, vCetné
vzdalenosti

kodSUKL = reauired )
ST Kéd SUKL
(path)

% Vraci 20 Iékaren pro dané PSC

string Postovni smérovaci Cislo

 https://testapi.sukl.cz

string GPS souradnice ve WGS84

JJJJJJJJ

49 8666853N15.4319083E
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Odpovéd’
[

{
"kodSUKL": "0045997",

"lekarna": {
"kodPracoviste": "00150397093",
"ico": "25783572",
"nazev": "Lekarna u Mostu",
"adresa": "Ulicka 9, Most, 12345"

}

pocetBaleni": 40,
"datumCasSkladovychZasob": "2023-11-23T17:08:52.033Z",
"vzdalenost": 1.24

b

{
"kodSUKL": "0045997",

"lekarna": {
"kodPracoviste": "00150397100",
"ico": "25783572",
"nazev": "Lékarna pod Mostem",
"adresa": "Loucni 9, Brno, 54321"

}

pocetBaleni": 20,
"datumCasSkladovychZasob": "2023-11-23T717:09:12.350Z",
"vzdalenost": 250.52

}
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’ S V4 Ve 4 rd i - v V' 7 Ve
® ystémy hlaseni SUKL — zmény s novelou zakona o léCivech 15
‘ ) SUKL

Hlaseni skladovych zasob — prehledy

, Prehled pozadavkl na hlaseni
— Primo v aplikaci a v API

, Verejny prehled |éku s omezenou dostupnosti a
pozadavkU na hlaseni
— Webovy prehled a API
, Prehled léCiv
— Rozsireni o atribut omezena dostupnost a pridani filtru
%, https://testprehledy.sukl.cz
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HSZ-prehled

5

Prehledy Prehled léciv s omezenou dostupnosti a pozadavky na hlaseni skladovych zasob

Vyhleddvani

Omezena dostupnost / OOP

piipravek

80333346
PARACETAMOL/CAFFEINE PHARMACLAN

80333349
SEREVENT DISKUS

80333342
BISOPROLOL MEDREG

80333341
KODEIN 1 A PHARMA

Jednorazovavyzva @ Detailné

Denni OOP

Denni OOP

Denni OOP

Denni OOP

v ) zena dostupnost Platr

Ano 22.10.2023
Ano 22.10.2023
Ne 22.10.2023
Ano 22.10.2023

Technické dotazy a pfipominky prosim zasilejte zde.

Odborné dotazy prosim zasilejte pomoci kontaktniho formulafe zde.

Platr
Platnc

23.10.2023

23.10.2023

23.10.2023

23.10.2023

23.10.2023 11:42

23.10.2023 09:55

23.10.2023 09:55

23.10.2023 10:11

Lécivé pripravky
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DIS13 — uprava odbératele

., Identifikace spolecnosti na uroven konkrétni adresy
— |ékarny, CZ distributori a transfuzni stanice
— Identifikace pomoci kddu pracovisté SUKL

— V API pridani Ciselnik( pracovist, v GUI vyhledavac dle
riznych parametrd, napt. ndzey, ICO, adresa, koéd
pracoviste

%, Identifikace ostatnich typu odbératelt — beze zmény
— |lékar, PVLP, reklamni vzorky, zahranicni osoby, non-cz dist.

s, Zruseni puvodni identifikace odbératele
— Plati pro doddavku Iékd bez kéd (i SUKL

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.11.2023



— cr . Ludo test (00150396123) 10/2023
L) SUKL Formular DIS13 | 0%, , 25301 test, CZ Hiagent

4 | Zpét na seznam hlaseni Hledat: format napf. IBALGIN

S KODEM SUKL

«| <« >|»

Typ hl&Seni IYPfo’Bém‘e'ii ~ Kkodpracovisté 07 Uloilt
Dodavka v Zacnete psat kod nebo nazev pracisté v

Kéd SUKL | ABAKT ' Mnozstvi % Zrusit
0094156 ) FLM 10

Typ pohybu Pfiméa dodavka 0 Cena/1 bal (K¢)

Dodavkazbozi v n 123132 |

BEZ KODU SUKL

« (¢l >|»
Typ hiaseni Typ odbératele Lékarna
yp hiagen yp odbér + Ulozit
osavia v Lokama J .
Nézev nnn MnoZstvi m
Doplnék sadasdassdadsadsf _

Typ pohybu Typ pfipravku SarZe Vyrobee Zemé vyrobce Cena/1 bal (Kc)

| Dodaviazbori  vfaa Wit Jaaa _________ JAenoy ez

Obsah

DIS13 verze 7 | Technické dotazy a pfipominky prosim zasilej i i ymi dotazy kontaktujte oda@sukl.cz




10/2023

Ludo test (00150396123)
Hiasen(

S SUKL FormulafDIST3 | %1, 25301 test cZ

| Hiedat: format napf. IBALGIN

@ Zpét na seznam hlaseni

REGISTROVANE LECIVE PRIPRAVKY OTEVRITVSE v

Pridat I68ivy pipravek 17110 |« ‘>\ »

Typ hladeni Typ odbératele Pracovisté Kéd SUKL ABAKTAL [ vi 5 s i
Dodévka Lékarna Pracovisté (€islo pracovisté) 0094156 400MG TBL FLM 10 =

NEREGISTROVANE LECIVE PRIPRAVKY OTEVRITVSE v

Pidat 16&ivy piipravek 1”7 |1o I« ‘ ¢ »’ »

ZADNY ZAZNAM
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DIS13 — uprava odbératele API

, Identifikace |ékarny, CZ skladu distributora,
pracovisté transfuzni stanice pomoci nové polozky
kéd pracovisté

=, Polozka kod pracovisté nepovinna pro mimoradné
opravy starsi nez 01.2024

%, Priddan Ciselnik pracovist, véetné neaktivnich
— Pro bézné hlaseni nutno pouzit aktivni pracoviste
— Pro mimoradné opravy lze pouzit i neaktivni pracoviste

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.11.2023
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v 4

DIS13, REG13 — uprava terminu hlaseni

>, Hlaseni bude nutné podat do 5. dne v mésici za

», ZruSeni puvodni editacni lhuty, po 5. dni pouze
mimoradné opravy

mesic minuly

s, Od 6. dne lze podat hlaseni za mésic aktualni

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.11.2023
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Hlaseni uvedeni, preruseni, obnoveni nebo

ukonceni uvadéni na trh (Market report)

%, 8§33, odst. 2

Soucasti oznameni o preruseni nebo ukonceni uvadéeni humanniho léciveho
pfipravku na trh v Ceské republice je i informace o d@ivodu takového prerugeni
nebo ukonceni a dale informace o aktualnim mnozstvi humanniho IéCivého
pfipravku, ktery ma drzitel rozhodnuti o registraci k dispozici ke dni oznameni
a byl jim urcen pro trh v Ceské republice.

%, §33b, odst. 4

Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho |éCivého pripravku oznaceného
pFl'znakem ,,omezené dostupnost podle odstavce 2 ve lhuté 30 dnl ode dne
oznaceni doplni oznameni o preruseni dodavek uvadéni humanniho lécivého
prlpravku na trh v Ceské republlce podle § 33 odst. 2 o informaci o prijatém
opatreni k odstranéni dliivodu preruseni.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.11.2023



Hlaseni o zahajeni, preruseni, obnoveni a ukonceni uvadeéni lécivého pripravku na trh

r
. ® S U KL HI43enf podle §33 odst. 2 zakona & 378/2007 Sh., o léivech a o zmé&nach nékterych souvisejicich zakond (zékon o Iéivech), ve zn&ni pozd&jsich predpis(

O Lédivy pFipravek
* Kod SUKL

Nacist pripravek

B Hlaseni
* Typ hlaseni

L3

preruseni

Nové bude vyzadovan v hlaseni
pridéleny kod pracovisté — lze
dohledat v El

* Datum platnosti zmény

* Termin prepokladaného obnoveni

* Dlvod preruseni @

* Kategorie davodu @

vyberte

L1

Stav zasob °
‘ Nové povinna Ciselna polozka

Doplniujici informace k hlasenf o

© 2012 STATN[ USTAV PRO k
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Opat‘r’en' k odstranéni duvod p‘r'er seni
(short itigati lan)
— v s s v . . s 7 v
®
*», Predpokladame, ze se bude jednat o elektronicky formular,
ktery se bude parovat k oznameni preruseni prisluseného
SUKL kod
— 7 Va Ve v 7 7 7 7 . 7 ’
®
s, Aktualné je pripraven vecny navrh a probiha jeho schvalovani
Nazev polozky Povinna Nepovinna | Vysvétlivka pro vypliujiciho Poznamka
(oznadit *)
Lécivy pripravek:
1. Zadejte Kéd SUKL X Vypliite kéd SUKL léivého pripravku | Volné pole, po doplnéni kédu SUKL nebo doplnéni &isla z potvrzeni
Nebo nebo &islo z potvrzeni o podani elektronického podani automatické nacteni dalsich poli (nutné
2. ¢islo z potvrzenio elektronického hlaseni (Cislo je propojeni s DLP):
podani souéasti potvrzovaciho e-mailu, e Kod SUKL
elélftrctnického které jste obdrzeli po podani hlaseni ® Nazev lécivého pfipravku
hlaseni o prerudeni/ukonéeni), ke kterému Doplnék nazvu
Opatfeni k odstranéni ddvodu Hrazen ze ZP
pferuseni podavate. Zakladni Drzitel rozhodnuti o registraci
informace o pfipravku budou
nacteny automaticky.
Pfifazeni Opatfeni X Vyberte z nabidky pfijatych 1. V ptipadé zadani kédu SUKL:
k odstranéni dGivodu ozndmeni o pFerudeni & ukonéen( Zobrazit seznam vSech podanych hlaseni market reportu pro dany kéd
prerudeni k Ustavem uvadéni na trh to hlaseni, ke SUKL, po doplnéni kédu SUKL automatické naéteni dal3ich poli (nutné
pfijatému hlaseni o kterému Opatieni k odstranéni propojeni s DLP):
preruseni ¢i ukonceni dlvodu podavate. o Kdd SUKL
uvadéni légivého e Nazev lécivého pripravku
pfipravku na trh * Doplnék nazvu
© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.11.2023
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S Sl’J KL Systémy hlaseni SUKL — zmény s novelou zdkona o lé¢ivech
Hlaseni opiatu — odeslani mimoradného i
radného hlaseni v roce

=, Ukonceni provozu lékarny na prechodnou dobu
— Zaslani mimoradného hlaseni pri preruseni
— Zaslani radného hlaseni v novém roce

s, Bez vnéjsi zmeny API

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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fe, SUKL

Prejeme pékny podzimni den

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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