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Formát zveřejňování informací o množství humánních léčivých přípravků, které je držitel rozhodnutí o registraci povinen zajistit pro potřeby pacientů v České republice, ver. 2.00
	č.
	Typ
	Název
	Popis

	1
	C 7
	DRZ
	Zkratka držitele rozhodnutí o registraci

	2
	C 7
	ZEMDRZ
	Zkratka země sídla držitele rozhodnutí o registraci

	3
	C 70
	NAZEVDRZ
	Název držitele rozhodnutí o registraci

	4
	C 7
	ATC7
	Anatomicko-terapeuticko-chemická skupina
K poli ATC je k dispozici pomocný číselník dlp_ATC

	5
	C 7
	KOD_SUKL
	Kód léčivého přípravku (dále LP) přidělený SÚKL variantě LP v rámci rozhodnutí o registraci LP, nebo 
přidělený neregistrovanému LP zařazenému do specifického léčebného programu (dále SpLP), nebo 
přidělený potravině pro zvláštní lékařské účely (dále PZLÚ).

	6
	C 70
	NAZEV 
	Název LP ve smyslu pokynu SÚKL REG-29 verze 4 v souladu se Směrnicí 2001/83/ES

	7
	C 75
	DOPLNEK
	Doplněk názvu LP, který jednoznačně určuje variantu LP, sestávající z jeho lékové formy, velikosti balení a síly

	8
	C 7
	REG
	Stav registrace LP. Hodnota je dle číselníku dlp_stavyreg.

	9
	C 7
	T_REG
	Registrační procedura nabývá hodnot: 
CMS – registrace postupem vzájemného uznávání (MRP, DCP), ČR jako dotčený stát 
EUR – registrace centralizovaných postupem Společenství (s výjimkou orphans) 
NAR – registrace národním postupem 
ORP – léčivé přípravky pro vzácná onemocnění (orphans) 
PRE – převzetí registrace z jiného členského státu 
RMS – registrace postupem vzájemného uznávání (MRP, DCP), ČR jako referenční členský stát

	10
	N
	ROCNI_HLASENI_REG
	Objem dodávek nahlášených podle § 33a odst. 2 věty páté zákona o léčivech za posledních 12 po sobě jdoucích kalendářních měsíců

	11
	N
	KALKULOVANE_DODAVKY_DLE_§33A
	Množství humánního léčivého přípravku, které je MAH povinen dodat na trh po ohlášeném přerušení nebo ukončení dodávek podle § 33a odst. 1 zákona o léčivech


Formát souboru: CSV
Uváděná množství LP jsou informativní údaje o objemu humánních léčivých přípravků, které je držitel rozhodnutí o registraci povinen zajistit pro potřeby pacientů v České republice po datu ohlášeného přerušení nebo ukončení dodávek podle § 33a odst. 1 zákona č. 378/2007 Sb. o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech). Do konce roku 2024 se pro výpočet množství LP použijí přechodná ustanovení zavedená zákonem č. 456/2023 Sb. Čl. II.
Souhrnné informace o objemu dodávek humánních léčivých přípravků uvedených na trh v České republice jsou získané z měsíčních hlášení držitelů rozhodnutí o registraci dle § 33 odst. 2 zákona o léčivech.
Rozsah údajů, které jsou držitelé rozhodnutí o registraci povinni poskytovat Ústavu, vyplývá z § 33 odst. 2 zákona o léčivech. Strukturu, způsob, formu a časový interval jejich poskytování prostřednictvím elektronického hlášení stanoví vyhláška č. 228/2008 Sb., o registraci léčivých přípravků. 
Soubory jsou aktuální ke dni jejich zveřejnění a nezohledňují případné změny provedené v rámci následných oprav hlášení držitelů rozhodnutí o registraci léčivých přípravků.
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