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C. Typ Nazev Popis

1 c7 Obdobi Obdobi hlaseni
(YYYY.
MM)

2 C50 Typ hlaseni Informace o typu odbératele, kterému byly IéCivé pripravky dodany
Nabyva hodnot:

Distributor - Distributor na tizemi CR
OO0V - Osoba opravnéna k vydeji v CR

3 Cc7 ATC7 Anatomicko-terapeuticko-chemicka skupina
K poli ATC je k dispozici pomocny ciselnik dlp_ATC.

4 c7 Koéd SUKL Kod lé¢ivého pripravku (dale LP) pFidéleny SUKL varianté LP v rdmci rozhodnuti o registraci LP, nebo
pridéleny neregistrovanému LP zarfazenému do specifického |é¢ebného programu (dale SpLP), nebo
pridéleny potraviné pro zvlastni lékarské ucely (dale PZLU).

5 Cc70 Nazev pfipravku Nazev LP ve smyslu pokynu SUKL REG-29 verze 4 v souladu se Smérnici 2001/83/ES

6 C75 Doplnék nazvu Doplnék nazvu LP, ktery jednoznaéné urcuje variantu LP, sestavajici z jeho lékové formy, velikosti baleni a sily

7 ca Drzitel registracniho Zkratka drzitele rozhodnuti o registraci

rozhodnuti K poli ,,Drzitel registracniho rozhodnuti“ je k dispozici pomocny ciselnik dlp_organizace.

8 Cc3 Zemé Zkratka zemé sidla dritele rozhodnuti o registraci, pro LP v SpLP a PZLU zkratka zemé sidla vyrobce/dovozce
K poli ,Zemé“ je k dispozici pomocny Ciselnik dlp_organizace.

9 Cc1 Typ pohybu Nabyva hodnot

D — dodavka LP
V —vratka LP

10 |N Pocet baleni Pocet baleni LP distribuovanych v uvedeném obdobi

11 (N Pocet definovanych dennich Pocet definovanych dennich davek (DDD) v jednom baleni LP (udaj dle WHO)

davek/baleni Uvadi se pouze u LP, které maji idaj DDD definovan

12 |C1 ZpUsob vydeje Nabyva hodnot:

C — vydej LP na lékafsky predpis s omezenim (dle § 39 odst. 4 pism. c) Zdkona o léCivech v platném
znéni)

F — vydej bez Iékarského predpisu

L — vydej na Iékarsky predpis s omezenim (dle § 39 odst. 4 pism. a) Zakona o léCivech v platném
znéni)

O - vydej bez Iékarského predpisu s omezenim

P — vydej bez |ékarského predpisu s omezenim (LP v registru IéCivych pripravk( s omezenim —
RLPO)

R —vydej LP na lékarsky predpis

V — vydej vyhrazeného lécivého pripravku

13 |C3 Hrazeno Informace o Uhradé LP na zdkladé platného Seznamu léCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské
Ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi zvefejiiovaného dle § 39n odst. 1 zdkona 48/1997 Sb. o vefejném
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C. Typ Nazev Popis

zdravotnim pojisténi v platném znéni

Nabyva hodnot:
ANO - LP ma stanovenou Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi
NE — LP nema stanovenou Uhradu z verejného zdravotniho pojisténi

Format souboru: CSV

Souhrnné informace o objemu dodavek humannich Iécivych pripravkil uvedenych na trh v Ceské republice ziskané z mési¢nich hldgeni drziteld rozhodnuti o registraci dle § 33 odst. 2 zakona &.
378/2007 Sh. o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o lé¢ivech)

Rozsah Udaj(i, které jsou driitelé rozhodnuti o registraci povinni poskytovat Ustavu, vyplyva z § 33 odst. 2 zékona o lécivech. Strukturu, zptisob, formu a ¢asovy interval jejich poskytovani
prostfednictvim elektronického hlaseni stanovi vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pFipravka.

Souhrnné tdaje o |é¢ivych piipravcich dodavanych na trh v Ceské republice jsou zveiejiiovany podle § 99, odst. 2, pism. b) zdkona o Ié¢ivech ve znéni G¢inném od 1.1.2022.

Soubory jsou aktudlni ke dni jejich zvefejnéni a nezohlednuji pfipadné zmény provedené v ramci naslednych oprav hlaseni drzitel( rozhodnuti o registraci |é€ivych pFipravkd.
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