Hlaseni dodavek distribuovanych
humannich lécivych pripravku
DIS13

Zakladni seznameni s hlasenim
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2. Mezi hlasenimivyberte ,,DIS13%

S Pristupy

g;\\ Hlaseni dodavek distribuovanych humannich lécivych piipravka

REG13 Zahajeni, preruseni, obnoveni nebo ukonceni uvadéeni LP

na trh

Formulaf hlaseni zahajeni, pferugeni, obnoveni nebo ukonéeni uvadéni

F laF REG13
ormutat Lécivého pfipravku na trh

« Casto kladené otazky a odpovédi k DIS13 « Casto kladené otazky a odpovédi k REG13 = Testovaci pristup 1
« Informace o zménach a navod k vyhledavani v nové verzi DIS13 = Informace o zménach a navod k vyhledavani v nové verzi REG13 Testovac{ PﬁStUP 2
- Oficialni informace na SUKL k DIS13 - Pokyn pro REG13 Testovaci pfistup 3

= Heslo k testovacim pfistupdim
= Vycet lékd k testovacim pfistupim

DIS18 MAH11r Ochranné prvky

= = =

Formular DIS18 Formulaf MAH11r Formulaf ochranné prvky

= Informace o zamysleném oznameni vyvozu LP DIS18 = Seznam schvalenych Zadosti « Ciselnik vystrah NSOL
« Seznam lécivych pripravkd... « Navod na podani - Zadatel - Casto kladené otizky a odpovédi
« Navod na podani - interni uZivatel, MZ

HOPL KLP Zména udaja lékarny




3. Vyberte pracovisté, za které chcete podat hlaseni.
Pracovisté, za které neni podano hlaseni je viditelné zvyraznéno.

Hlaseni DIS13

Distributor Test

Testovaci 23, Testotin, 34234

Vyberte prosim pracovisté, za které chcete podat hlaseni nebo mimoradnou opravu.

Nazev
Distributor Test
Kéd pracovisté
00150807112
Platnost

Adresa
Testovaci 23, Testotin, 34234

Hlaseni za aktualni obdobi nepodano - 01/2...

Technickeé dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlaseni@sukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz

DIS132.0.1




4. Nasledné vyberte, jestli se jedna o hlaseni nebo prohlaseni.

Vytvofit nové hlaseni

i Za aktualni obdobi nebylo podano hlaseni. Prejete si vytvorit hlaseni/prohlaseni?
Hlaseni

Prohlaseni




5. Vpripadé ,Hlaseni” se jedna o standartni hlaSeni obsahujici registrované a neregistrované lécivé
pripravky.

Vytvofit nové hlaseni

i Za aktualni obdobi nebylo podano hlaseni. Prejete si vytvorit hlaseni/prohlaseni?

Hlaseni @

Prohlaseni




6. V pripadé ,Prohlaseni“ se jedna o nulové hlaseni, které neobsahuje Zzadné léCivé pripravky.

Vytvofit nové hlaseni

i Za aktualni obdobi nebylo podano hlaseni. Prejete si vytvorit hlaseni/prohlaseni?

Hlaseni

Prohlageni &




7. Po zaloZeni se hlaSeni zobraziv seznamu hlaseni, odkud jej mUzete otevfit jednim kliknutim.

HISeni DIS13 Distributor Test (00150807112)

Testovaci 23, Testotin, 34234

& Seznam pracovit / Seznam hlagenf

Seznam hlaseni

Typ Stav Za obdobi Zalozeno Zméneno

HIaseni | Otevre 01/2025 24.01.2025 18:50 25.01.2025 02:40 / % PDF ¥ JSON

Potet zaznamti na stranku =~ 10 « 1-1/1

Technické dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlaseni@sukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz DIS132.0.1



8. Povybéru ,Hlaseni“ se objevi aktualni hlaseni k vyplnéni.

Distributor Test (00150807112)
Testovaci 23, Testotin, 34234

Hlaseni DIS13

& Seznam pracoviét / Seznam hladeni / HI&3eni 01/2025 — Seznam registrovanych légivych piipravkd

Seznam lé€ivych pfipravka -+ Piidat registrovany lé&ivy pfipravek

Pocet zaznami na stranku =~ 10 « 1-0/0 »

1 HlaSeni vytvofeno

Technickeé dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlaseni@sukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz
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9. Pomociikony + ,,Pfidat registrovany lécivy pfipravek” mlzete zacit hlaseni vypliovat.

Distributor Test (00150807112)
Testovaci 23, Testotin, 34234

Hlaseni DIS13

& Seznam pracoviét / Seznam hladeni / HI&3eni 01/2025 — Seznam registrovanych légivych piipravkd

Seznam lé€ivych pfipravka

Pocet zaznami na stranku =~ 10 « 1-0/0 »

Technickeé dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlaseni@sukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz DIS132.0.1



10. Vyplnte pozadované polozky v hlaseni. Typ hlaseni, Typ pohybu, Typ odbératele a nasledné i detail
registrovaného léCivého pfipravku.

HiaSeni DIS13 Distributor Test (00150807112)

Testovaci 23, Testotin, 34234

& Seznam pracoviét / Seznam hl&deni / HI&3eni 01/2025 — Seznam registrovanych Ié&ivych piipravk / Novy légivy pfipravek

Hla&eni a odbératel

Typ hlaSeni* @ Dodavka Distribuce Typ pohybu ™ @ Dodévka zbozi Vratka zbozi

Typ odbératele *

Detail registrovaného IéCivého pripravku

Nézev pfipravku / Kod SUKL *

Sarze* MnozZstvi * Cena (K&) *

Technickeé dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlaseni@sukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz DIS132.0.1



11.V pfipadé typu odbératele ,Lékarna“, ,Transfuzni sluzba“ nebo ,,Sklad distributora v CR“ je nutné zadat
| pracoviste.

HiaSeni DIS13 Distributor Test (00150807112)

Testovaci 23, Testotin, 34234

& Seznam pracoviét / Seznam hl&deni / HI&3eni 01/2025 — Seznam registrovanych Ié&ivych piipravk / Novy légivy pfipravek

Hla&eni a odbératel

Typ hlaSeni* @ Dodavka Distribuce Typ pohybu ™ @ Dodévka zbozi Vratka zbozi

Typ odbératele *

Lékarna

Pracovisté *

124
75002000000, Testovaci pracovisté (ICO:

00226912), StraZzovska 1247/22 , Kyjov,
697 33

Sarze * Mnozstvi * Cena (K&) *

Technickeé dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlaseni@sukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz

DIS132.0.1



12. Po kompletnim vyplnéni ulozte polozku tlacitkem ,,Ulozit".

HiaSeni DIS13 Distributor Test (00150807112)

Testovaci 23, Testotin, 34234

& Seznam pracoviét / Seznam hl&deni / HI&3eni 01/2025 — Seznam registrovanych Ié&ivych piipravk / Novy légivy pfipravek

Hla&eni a odbératel

Typ hlaSeni* @ Dodavka Distribuce Typ pohybu ™ @ Dodévka zbozi Vratka zbozi
Typ odbératele *

Lékarna
Pracovisté *

75671000000 75671000000, Testovaci pracovisté (ICO: 00226912), Strazovska 1247/22 , Kyjov, 697 01

Detail registrovaného Iécivého pripravku

Néazev piipravku / Kéd SUKL *

0003696 IBALGIN 800 SR, TBL RET 10X800MG
Sarze * Mnozstvi * Cena (K&) *
545 110 2204

Technickeé dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlaseni@sukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz DIS132.0.1



13. Prozadanijednoho LP s rlznymi pracovisti miZete polozku zduplikovat a nasledné ménit ,,Kéd
pracovisté“ a mnozstvi bez nutnosti zobrazovani detailu LP.

Distributor Test (00150807112)
Testovaci 23, Testotin, 34234

Hlaseni DIS13

& Seznam pracoviét / Seznam hladeni / HI&3eni 01/2025 — Seznam registrovanych légivych piipravkd

Seznam lé€ivych pfipravka

Typ hlaSeni Typ odbératele Kéd pracovisté Kéd SUKL MnoZstvi

. (s IBALGIN 800 SR N —
Dodéavka Lékdrna 75671000000 0003696 TBL RET 10X300MG 110 D 7 [] (]

Pocet zdznamd na stranku =~ 10 « 1171

| }| Lé&ivy pfipravek byl uloZen

Technickeé dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlaseni@sukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz
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14. Zmény v hlaseni jsou automaticky ukladany bez nutnosti odesilani.

Distributor Test (00150807112)

Hiaseni DIS13 Testovaci 23, Testotin, 34234

& Seznam pracoviét / Seznam hladeni / HI&3eni 01/2025 — Seznam registrovanych légivych piipravkd

Seznam lé€ivych pfipravka -+ Piidat registrovany lé&ivy pfipravek
Typ hlaSeni Typ odbératele Kéd pracovisté Kéd SUKL MnoZstvi
Dodévka Lékama 75671000000 0003696 ?&ng ?gigs&m 110 m s &
Dodévka Lékama 00150393273 0003696 %’ILSQ} ?g?( ;;S‘UM . 110 AR |
Dodévka Lékama 75671000000 0003696 oINS e 110 n s ®
Dodévka Lékérna 00150393273 0003606 PLOINEOOSR 110 m | s B
Typ pohybu: Doddvka zbozi  Sarze: 545  Cena (KE): 2200  Pracovisté: 00150393273, test zakladani lekaren (IC0: 27646874), ulicna 9, obecn, 25300
Dodévka Lékéma 00150392674 0003e0s  LRINEOOSK o 110 n s § @
Dodévka Lékéma 75671000000 000ze0s  LENE00SK o 110 n s 0w

Pocet zaznami na stranku 10 + 1-6/6

Technickeé dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlaseni@sukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz DIS132.0.1




15. Polozku z hlaSeni lze jednoduSe smazat pomoci ikony odpadkového kosSe.

Distributor Test (00150807112)

Hiaseni DIS13 Testovaci 23, Testotin, 34234

& Seznam pracoviét / Seznam hladeni / HI&3eni 01/2025 — Seznam registrovanych légivych piipravkd

Seznam lé€ivych pfipravka -+ Piidat registrovany lé&ivy pfipravek

Typ hlaSeni Typ odbératele Kéd pracovisté Kéd SUKL MnoZstvi

Dodévka Lékérna 75671000000 0003696 fﬁé’??@ig&m 110 o s § Q

Dodévka Lékama 00150393273 0003606 LN SR e 2200 s o

Dodavka Lékéma 75671000000 0003696 oINS e 110 I | \

Dodévka Lékérna 00150393273 0003606 PLOINEOOSR 110 m | s B

Typ pohybu: Doddvka zbozi  Sarze: 545  Cena (KE): 2200  Pracovisté: 00150393273, test zakladani lekaren (IC0: 27646874), ulicna 9, obecn, 25300

Dodévka Lékéma 00150392674 0003e0s  LRINEOOSK o 110 n s § ©

Dodévka Lékéma 75671000000 000ze0s  LENE00SK o 110 n s ®§ ©
Pocet zaznami na stranku 10 + 1-6/6

Technickeé dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlaseni@sukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz DIS132.0.1
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16. Po rozkliknuti ikony pera se znovu zobrazi detail léCivého pripravku.

Distributor Test (00150807112)

Hiaseni DIS13 Testovaci 23, Testotin, 34234

& Seznam pracoviét / Seznam hladeni / HI&3eni 01/2025 — Seznam registrovanych légivych piipravkd

Seznam lé€ivych pfipravka -+ Piidat registrovany lé&ivy pfipravek
Typ hlaSeni Typ odbératele Kéd pracovisté Kéd SUKL MnoZstvi
Dodévka Lékama 75671000000 0003696 fﬁé’??@ig&m 110 m s &
Dodévka Lékama 00150393273 0003696 fQLg'E“} ?g?(ggwe 2200 AR |
Dodévka Lékama 75671000000 0003696 oINS e 110 0 /‘\
Dodévka Lékérna 00150393273 0003606 PLOINEOOSR 110 m | s B
Typ pohybu: Doddvka zbozi  Sarze: 545  Cena (KE): 2200  Pracovisté: 00150393273, test zakladani lekaren (IC0: 27646874), ulicna 9, obecn, 25300
Dodévka Lékéma 00150392674 0003e0s  LRINEOOSK o 110 n s § ©
Dodévka Lékéma 75671000000 000ze0s  LENE00SK o 110 n s 0w

Pocet zaznami na stranku 10 + 1-6/6

Technickeé dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlaseni@sukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz DIS132.0.1




17. Pripravky, které vidite v seznamu, jsou jiz do hlaSeni zadany a po automatickém uzavreni hlaseni budou
odeslany. Pro kontrolu vzZdy vidite vpravo dole hlasku: ,,LéCivy pfipravek byl ulozen®,

Distributor Test (00150807112)

Hiaseni DIS13 Testovaci 23, Testotin, 34234

& Seznam pracoviét / Seznam hladeni / HI&3eni 01/2025 — Seznam registrovanych légivych piipravkd

Seznam lé€ivych pfipravka -+ Piidat registrovany lé&ivy pfipravek
Typ hlaSeni Typ odbératele Kéd pracovisté Kéd SUKL MnoZstvi

Dodévka Lékérna 75671000000 0003696 ?&ng ?gigs&m 110 o s § Q
Dodavka Lékarna 75671000000 0003696 fQL(R;'E'} ?ggggum 110 m s O
Dodévka Lékama 75671000000 0003696 oINS e 110 o s 0§ @
Dodévka Lékarna 00150392674 0003696 PLOINEOOSR 110 m s §Q
Dodavka Lékarna 00150393273 0003696 f&“&gﬁgﬂgg‘um 110 s F Q
Dodévka Lékarna 00150393273 0003606  |PALGINBOOSR 22.. m s § @

TBL RET 10X800MG

Pocet zaznaml na stranku =~ 10 « 1-6/6

| }| Lé&ivy pfipravek byl uloZen

Technickeé dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlaseni@sukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz



18. U zadavani ,Neregistrovanych léc¢ivych pfipravk(“ je postup podobny.

Distributor Test (00150807112)
Testovaci 23, Testotin, 34234

Hlaseni DIS13

& Seznam pracoviét / Seznam hladeni / HI&3eni 01/2025 — Seznam neregistrovanych légivych piipravkd

Seznam lé€ivych pfipravka + Pridat neregistrovany l&8ivy pfipravek

Pocet zaznami na stranku =~ 10 « 1-0/0 »

Technickeé dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlaseni@sukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz DIS132.0.1




19. Vyplnite veSkeré nalezitosti ,,Neregistrovaného léCivého pripravku“ a po ulozZeni se pripravek propise do
hlaSeniv seznamu ,,Neregistrovanych léCivych pfipravka“

HiaSeni DIS13 Distributor Test (00150807112)

Testovaci 23, Testotin, 34234

& Seznam pracoviit / Seznam hl&geni / HI&3eni 01/2025 — Seznam neregistrovanych légivych piipravk / Novy légivy pfipravek

Hla&eni a odbératel

Typ hlaSeni* @ Dodavka Distribuce Typ pohybu ™ @ Dodévka zbozi Vratka zbozi

Typ odbératele *

Neregistrovany lécivy pripravek

Nézev* Doplnék *

Vyrobce * Zemé vyrobce *

Typ pfipravku * Sarze * MnozZstvi* Cena (K&) *
Obsah*

Technickeé dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlaseni@sukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz DIS132.0.1




20. lvtomto seznamu se jedna o zadané LP, které jsou jiz soucasti hlasSeni.

HISeni DIS13 Distributor Test (00150807112)

Testovaci 23, Testotin, 34234

& Seznam pracovidt / Seznam hldgeni / Hlageni 01/2025 - Seznam neregistrovanych lé&ivych pipravkd

Seznam léCivych pfipravkil + Pfidat neregistrovany lécivy pripravek
Typ hlaseni Typ odbératele Kéd pracovisté Lécivy pfipravek Mnozstvi
Dodévka Lékdma 00150393273 Herbavital Complex 250 n s ® ©

Omega Vital Plus

Pocet zaznamu na stranku 10 « 1-1/1

Technické dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlase ukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz DIS132.0.1




21. Pro podani mimoradné opravy musite vybrat dané pracovisté a hlaseni, za které danou opravu chcete
podat.

-— e IBATEST
'®, | HiaSeniDIS13 test 1,test, 12345 =@

i  Vyberte prosim pracovisté, za které chcete podat hlaseni nebo mimoradnou opravu.

Nazev
IBATEST

Kéd pracovisté
00150002316
Platnost

Adresa
test 1, test, 12345

DIS132.0.1

Technické dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlaseni@sukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz




22. Pro podani mimoradné opravy kliknéte na kli¢ u jiz odeslaného hlaseni.

IBATEST (00150002316)

Hlaseni DIS13 test 1, test, 12345

& Seznam pracovist / Seznam hlageni

Typ Stav Za obdobi ZaloZeno Zméneno

Hlgseni (Otevieno | 01/2025 20.01.2025 09:38 24.01.2025 15:50 PDF & JSON
Hiageni 12/2024 13.01.2025 13:01 24.01.202515:55 Q PDF & JSON
HigSeni 01/2023 08.02.2023 11:47 24.01.2025 14:38 PDF % JsoN
Higseni 07/2022 26.07.2022 14:15 24.01.202514:50 PDF * JSON
Hlgseni 07/2022 26.07.2022 14:15 24.01.202514:50 ?Q PDF ¥ JSON
Higseni 06/2022 15.07.2022 13:40 24.01.202514:27 Q PDF # JSON
Higseni 05/2022 18.07.2022 17:10 20.01.202511:27 ?Q PDF % JsoN
Prohlaseni 04/2022 18.07.2022 14:15 31.01.2023 13:52 Q PDF * JSON
Prohlageni 03/2022 18.07.2022 14:14 02.08.2022 10:31 ?Q PDF # JSON
Prohlageni 02/2022 18.07.2022 14:14 18.07.2022 14:14 3 PDF * JSON



23. Vyplnte divod mimoradné opravy, telefon a email a kliknéte na vytvorit.

Vytvoiit mimoradnou opravu

Chystate se vytvorit mimoradnou opravu za obdobi: 12/2024.
i Po stisknuti tlacitka Vytvorit se automaticky vytvori kopie hlaseni v sekci Seznam
mimoradnych oprav, kde budete moci svoje polozky upravit.

Odlvodnéni *




24. V mimoradné oprave pracujete stejné jako viadném hlaseni. Nicméné mimoradnou opravu je nutné
ruc¢né odeslat na schvaleni zelenym tlaCitkem.

e, | HiaSeniDIS13 IBATEST (00150002316)

— test 1, test, 12345 cz®

& Seznam pracovit / Seznam mimofadnych oprav / Mimofadna oprava 12/2024 - Seznam registrovanych légivych pfipravki

Seznam lécivych piipravki + Pridat registrovany Ié€ivy pfipravek

Typ hlaseni Typ odbératele Kéd pracovisté Kéd SUKL MnoZstvi

Dodavka Lékarna 00150392674 0230419  CITALEC 66 ] e []

Typ pohybu: Dodévka zboZi  Sarze: AB45B4  Cena (KE): 51.6  Pracovisté: 00150392674, Lékdrna u dvou hrdligek (IC0: 61458937), Dolni ndmésti 249, Humpolec, 39601

Dodéavka Lékarna 00150392674 0230419  CITALEC 548 ] 7 [ ] o
Pocet zdznam(i na stranku 10 1-2/2

.} Lé€ivy pfipravek byl uloZen

Technické dotazy a pfipominky prosim zasilejte na itpodporahlaseni@sukl.gov.cz, s odbornymi dotazy kontaktujte oda@sukl.gov.cz



25. Mimoradna oprava se po odeslani propise do seznamu mimoradnych oprav.

Hlaseni DIS13

& Seznam pracovigt / Seznam mimofadnych oprav

i  Mimoradnou opravu mizete zalozit v seznamu v zalozce Hlaseni

Seznam mimoradnych oprav

Typ

Hlaseni

Hl&seni

Hlaseni

Hldgeni

Hlageni

Hldgeni

Hlaseni

Hlageni

Hlaseni

Hlageni

Stav

1000000000

Za obdobi

12/2024

07/2022

01/2023

0172023

01/2023

0172023

12/2024

12/2024

12/2024

12/2024

IBATEST (00150002316)

test 1, test, 12345

Odeslano

27.01.202514:48

23.01.202511:39

28.01.2025 08:18

27.01.202514:24

27.01.202514:14

27.01.202513:59

24.01.202515:50

24.01.2025 15:47

24.01.202514:54

20.01.2025 09:45

Vyfizeno SUKL-em

28.01.2025 08:18

27.01.2025 14:26

27.01.2025 14:15

27.01.2025 13:59

24.01.2025 15:50

24.01.2025 15:48

24.01.2025 15:.02

24.01.2025 14:50

% JSON

¥ JSON

$ JSON

$ JSON

¥ JSON

& JSON

¥ JSON

¥ JSON

% JSON

% JSON
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