Technické podminky sluzeb

(Smlouva o poskytovani sluzeb vyrobcim a dodavatelim — registrace v PDK)

Uvedené ,Technické podminky sluzeb” (ddle TPS) jsou nedilnou souédsti smluvnich
podminek, viz kapitola 2, odstavec 2.1., které jsou poskytnuty v aktudlni podobé Odbérateli
registracnich sluzeb pfi kazdé jednotlivé registraci vyrobku do ¢iselniku PDK.

Obsah (jednotlivé kapitoly):

1.

8.

9.

Registracni dotaznik (RD), pokyny, technické princi

7 v s

Principy pouZivani ¢arovych kédu v Ciselniku PDK

Validace vyrobku

Statusy vyrobkd a jejich pfipadné zmény

Doporuceni pro registratory: kvalita dat, syntaxe nazvd, logistika innosti apod.

a) Zakladni obecna doporuceni
b) Povinné tudaje na obalech potravin, doplriku stravy a kosmetickych prostiedki

Licen¢ni podminky

Seznam pouZivanych odbornych terminu a zkratek

10. Seznam URL adres duleZitych organizaci

Datum aktualizace: 1.8.2022

Verze: 02/2022 Strana ¢. 1



Technické podminky sluzeb

(Smlouva o poskytovani sluzeb vyrobcim a dodavatelim — registrace v PDK)

Kapitola 1
REGISTRACNI DOTAZNIK (RD), POKYNY, TECHNICKE PRINCIPY

Pokyny pro registratory.
Registrace vyrobku na internetu — strucny navod

Jak zacit?
Registracni dotaznik naleznete na nasich internetovych strankach na adrese:

http://www.pharmdata.cz/dotaznik

Proto, abyste mohli registrovat a abyste méli k dispozici i Udaje z predchozich registraci, at
uz téch, které jste na internetu zadali Vy nebo téch zadanych Vasimi kolegy, je tfeba
vytvofit si na nasich strankach ucet a propojit ho s nasimi Udaji o Vasi firmé. Toto
mUzete udélat velmi snadno v jediném kroku a vse, co k tomu budete potiebovat je
funkéni e-mailova adresa, 1€O Vasi firmy a kéd firmy, pod kterym je Vase firma
vedena u nas. Tento kdd zjistite budto pod hlavickou Vasi firmy na nasich dodacich
listech nebo Vam je telefonicky sdéli néktera z naSich pracovnic zabyvajici se
registracemi.

Pokud jste se u nas zaregistrovali jiz dfive (napfiklad pro pfistup do internetového
prohlizece PDK ciselniku), zadejte na vySe uvedené adrese své ptihlasovaci udaje.
Pokud by nebyl Vas ucet jesté propojen s nasimi Udaji o Vasi firmé, budete napoprvé
vyzvani k zadani ICO a vy$e zminéného kddu firmy.

Registrace na stranky Pharmdata
Zaregistrovat se mlzZete na adrese:

http://www.pharmdata.cz/registrace.php

Na této adrese naleznete jednoduchy formular, do kterého vyplnite poZzadované udaje a
odeslete jej kliknutim na tlacitko odeslat. Pfi vyplfiovani dbejte zejména na to, abyste
spravné zadali Vasi e-mailovou adresu. Chcete-li v budoucnu registrovat vyrobky do
¢iselniku PDK, nebo si prohlizet ty, které jiz registrované mate, nezapomerite
zaSkrtnout policko ,,chci registrovat”.

Udaje, které zadate do oblasti nazvané ,Pfihlaovaci Gdaje”, tedy pfihladovaci jméno a heslo
slouzi k prihlaseni na nase stranky, zejména do oblasti registraéniho dotazniku, proto si je
prosim poznamenejte (budou Vam navic po registraci automaticky odeslany e-mailem).

Po odeslani registracnich udaja Vam do Vasi e-mailové stranky pfijde zprdva o tom, Ze jste
se u nas Uuspésné registrovali. Zaroven zde bude uveden internetovy odkaz, ktery Vam
Vas novy Ucet zprovozni. Tento krok slouzi zaroven k ovéreni toho, Ze jste spravné
zadali Vasi e-mailovou adresu.

Prihlaseni

Poté co u nas budete mit u nas aktivni ucet, mlzete se kdykoliv ptihlasit pomoci svych
prihlasovacich udaji na adrese:
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http://www.pharmdata.cz/dotaznik/

Po ptihlaseni Vam budou zobrazeny jednak zdkladni idaje o Vas a Vasi firmé, seznam Vasich

drivéjsich registraci a pak samotny odkaz pro registrovani nového pripravku.

V seznamu ,Rozpracované dotazniky” naleznete ty dotazniky, které jste zatim vyplnili jen

¢astecné a jesté nebyly odeslany do Pharmdata k registraci.

V ¢asti ,,Odeslané registrace” jsou pak uvedeny vSechny registrace, které jiz byly odeslany a
jsou zpracovavany nasimi pracovniky.

Registrace nového vyrobku

Registraci nového vyrobku zahajite klepnutim na odkaz v sekci ,,Nova registrace”. Poté si
zvolite typ vyrobku, jaky chcete registrovat — na zadkladé této volby se Vam pfipravi vhodny
typ formuldre tak, aby obsahoval, pokud mozno jen otazky tykajici se daného typu vyrobku a
neobtézZoval Vas zbyte¢nymi pozadavky.

Hodnotu polozky ,Nomenklatura PDK“ prosim vyberte v zobrazeném stromu moznosti
pomoci mysi.

Klepnutim na znaménko plus se vam dana kategorie rozbali, kliknutim na samotny nazev se
vybrana polozka barevné oznaci a jeji hodnota se prenese do formulare.

Registraci provedete postupnym vypliiovanim jednotlivych poli dotazniku budto jejich
primym vypsdnim, nebo vybérem z pfipravenych seznamu. U nékterych poli vdam bude
béhem psani postupné nabizen seznam hodnot zUzeny podle toho, co jste jiz napsali,

z kterého muzZete spravnou hodnotu vybrat (budto kliknutim mysi na tuto vybranou polozku,
nebo vybérem polozky pomoci Sipek nahoru a dolli a potvrzenim kldvesou Enter).

Doporucujeme, abyste si pred zacatkem registrace pfipravili tyto potfebné informace:

kod SUKLU, VZP, veteriny, nebo stomatologie, pokud registrujete pFipravek téchto
kategorii

EAN (Carovy kdéd) vyrobku

Nomenklaturu celniho sazebniku Taric
http://ec.europa.eu/taxation_customs/dds2/taric/taric_consultation.jsp?
Lang=cs&Taric=&Expand=true&Area=&SimDate=20160324&GoodsText=&0OrderNum
=&StartPub=&EndPub=&Regulation=&LastSelectedCode=3004000000

Sazbu DPH

Nazev a zemi vyrobce

Rozmeéry vyrobku v mm

Vahu vyrobku brutto, u potravin i ¢istou vahu

Skladovaci teploty (minimalni a maximalni hodnotu)

Dobu pouzitelnosti (exspirace)

U zdravotnickych prostfedk( navic katalogové Cislo, tfidu bezpecnosti, kdd RZPRO,
evidencni Cislo ZP a dalsi dle aktualnich zakonnych podminek

Pti vypliovani textovych informaci mizZete vyuzivat funkce Windows Copy-Paste
(Kopirovat_Vlozit). Textové informace o svych vyrobcich vytvarejte svédomité s védomim,
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Ze je budou cist nejen pracovnici distribucnich firem a Iékaren, ale i zdkaznici-pacienti na
Internetu. Neuplnym nebo chybnym vyplnénim ohrozujete svij obchodni tspéch.

Ke kazdému praveé vypliovanému poli formulafe Vam bude v pravé (bledé modré) ¢asti
obrazovky zobrazena ndpovéda, vysvétlujici vyznam tohoto pole a popisujici, jaka data
po Vas v tomto poli vyzadujeme. Pro usnadnéni identifikace, ke kterému poli se pravé
zobrazena napovéda vztahuje a které pole pravé vypliujete, je aktivni pole
podkresleno modrym pruhem presahujicim az do pole napovédy.

Pfed prechodem na dalsi stranu formulare a pred jeho samotnym odeslanim Vam budou
data zkontrolovdna. Pokud nebudou spravné vyplnéna vSechna povinna pole, budete
vyzvani k jejich opravé. Povinnd pole poznate tak, Ze jejich nazev je zobrazen tuéné a
zaroven jsou oznacena hvézdickou pred nazvem.

Pokud bude béhem zadavani hodnoty do pole formulare zjisténa néjaka Vase chyba
(napfriklad nepovoleny znak, nebo Spatné zadany kéd), zvyrazni se toto pole ¢ervenou
barvou a v oblasti napovédy bude ¢ervené zobrazena informace o této chybé. Poté co
tuto chybu opravite, barva pole se vrati do normalu.

Formulaf dotazniku Vam soucasné umoznuje zaslani zdigitalizovanych dokumentt (obrazki
vyrobku, certifikat(, atd.). Pridani dokument( je velmi snadné a prosime, vyuzivejte je
co nejcastéji. Urychlite tak registraci Vasich vyrobku.

Nezbytné jsou doklady o kvalité a plvodu zbozi:

- Cestné prohlaseni vyrobce, nahrazuje ostatni certifikaty, firma Pharmdata s.r.o.
poskytuje vzorovy formular zadavateli k vyplnéni a potvrzeni jako soucdst
registracnich dotazniku

- pfip. prohlaseni o shodé

- bezpecnostni list u surovin, biocidl apod.

- uzdravotnickych prostfedk( prohlaseni o shodé, CE a navod k pouziti

Registrator sam a na svoji odpovédnost rozhodne o tom, ktery typ dokladu o kvalité a
puavodu zboZi je nezbytny.

Aby nedochazelo k zbyte¢nym dohadim tak bud zde nebo v Iépe v ndpovédé u kazdého
pole by mélo byt jasné uvedeno, zda findIni hodnota pole je v gesci Registratora nebo
v gesci Pharmdata (napfr. v Obchodnim nazvu jsou vylouceny z technickych diivodu
urcité znaky; u zarfazeni do Nomenklatury PDK urcuje definitivni hodnotu vidy
Pharmdata Registrator pouze navrhuje atd.)

Pfed samotnym odeslanim dotazniku do Pharmdata Vam bude zobrazena rekapitulace
zadanych dat a ddna mozZnost se vratit k jejich Upravé.

U polozky , Prohlaseni registratora — jsem” vyberete opravnénost registratora nasledujicim
zpUsobem (zvoli spravnou variantu):

1. Podnikatel, rozumi se tim fyzickd osoba, majitel firmy

2. Statutdrni organ — rozumi se jednatel firmy, reditel statniho podniku nebo ¢len
predstavenstva

3. Zmocnény zastupce — rozumi se pracovnik firmy, povéreny komunikaci s firmou
Pharmdata
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Vénujte prosim nasledujicim pokyntim mimofradnou pozornost ve vlastnim zajmu.

1. Vidy si prosim zkontrolujte spravnost viech udajli o vasi firmé a v pripadé jakékoliv
odchylky to sdélte Vasi kontaktni osobé.

2. Navyzadani Vam zasleme aktudlni idaje o sortimentu vasi firmy v Ciselniku PDK (soubor
SORTIMENT) ke kontrole a event. Upravdm. Zejména vénujte pozornost spravnému
vyplnéni nazva, ¢arovych kodl EAN a v€asné oznaceni vyfazenych poloZek. Usetfite si tim
zbytecné vydaje za udrzbovy poplatek.

3. Jakékoliv zmény ve vztahu k vasim registrovanym polozkam v Ciselniku PDK vZdy prosim
okamzité nahlaste, prostfednictvim excelového souboru SORTIMENT, nebo pres opravny
modul ve webovém rozhrani Pharmdata. Pracovnici Pharmdata s.r.o. Vam radi podaji
podrobnéjsi vysvétleni.

4. Kvalita udajl o vasich vyrobcich primo ovliviiuje objemy prodeji a miru reklamaci. Proto
Vas prosime, ve vlastnim zadjmu vénujte dodrZovani vSech pokynu zvySenou pozornost.

5. V pripadé kolize, kdy si vyrobce neni jist, zda ma zménit ¢arovy kéd GTIN (dfive EAN) pfi
zméné obsahu, baleni, sloZzeni apod., Ize vyhledat na nize uvedené webové adrese
smérnici GS1 (diive EAN CR), kterd je podle celosvétovych podminek platna: http://
www.gsl.cz/picture/gtinrules/i_index.htm.

Chybné zadany ¢arovy kéd vede k nezbytnosti nové registrace, coz znamend novy
registracni poplatek! Proto si prosim pfi zadavani identifika¢nich udaji davejte ve
vlastnim zajmu pozor!

6. NeZadejte o registraci vyrobkd bez ¢arovych kodul. Jak distribucni firmy, tak predevsim
Iékdrny a nemocnice vyZzaduji vyrobky s ¢arovymi kédy. Vyhnete se tak naslednému
zklamani pfi odmitnuti vaseho sortimentu zakaznikem.

7. Dalsi informace naleznete na www.pharmdata.cz.

Ctéte prosim predchozi kapitoly tohoto navodu, usetfite si mnoho zbyteénych problém( pfi
novych registracich Vasich vyrobk( do ¢iselniku PDK.
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Kapitola 2
KOMUNIKACE, FORMY, POSTUPY, PODMINKY

Tato kapitola je ve stavu rozpracovdni
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Kapitola 3
PRINCIPY POUZiVANiI CAROVYCH KODU V CiSELNIKU PDK

Zakladni principy a zasady poutziti ¢arovych kédl ve zdravotnictvi naleznete na strankach
https://www.gslcz.org/odvetvi/zdravotnictvi.

Systém GS1 umozniuje identifikovat léky a zdravotnické prostfedky a sledovat je po celou dobu
jejich Zivotnosti — od vyroby az pfimo ke konkrétnimu pacientovi. Jeho vyuzivanim ve zdravotnictvi
je mozné vyznamné zvysit efektivitu, bezpecnost a kvalitu péce o pacienta.

Primarnim Ukolem Systému GS1 ve zdravotnictvi je zvyseni efektivity celého dodavatelského
fetézce, omezeni chyb pfi léCbé pacientl a zamezeni vyskytu padélanych IécCiv a nezadoucich
imitaci.

Mezi zdkladni principy pouzZiti ¢arovych kédu z hlediska registrace vyrobk( v Ciselniku PDK
jsou:

1. Zdasada unikatnosti ¢arového kédu. Nebude v Zadném pfipadé registrovan vyrobek,
jehoZz ¢arovy kdd je u nékterého z dfive registrovanych a dosud aktivnich vyrobki
legdlné pouzivan.

2. Lh(ta mezi ukoncenim vyroby a znovu-pouzitim stejného ¢arového kédu musi byt
nejméné rovna exspiracni Ih(té vyrobku. Doporucuje se nejméné pét let.

3. Carovy kéd musi splfiovat pozadavky na jeho ¢itelnost, zpracovani béznymi
technickymi prostfedky, ¢teckami.
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Kapitola 4
VALIDACE VYROBKU

Pred jistou dobou jsme Vas oslovili s informaci o pfipravovanych zménach v organizaci
registraci 1ékQ, 1éCivych pfipravkd a ostatniho sortimentu, dodavaného do ZZ prostrednictvim
distribucnich firem. DGvodem bylo, Ze nezanedbatelna ¢ast udajl v registracich byla na
uzivatelské strané chybné nebo neuplné zaddna. Tyto diference Ize odstranit pouze fyzickou
kontrolou, validaci.

Dostali jsme od Vas zna¢né mnoizstvi dotazl, pripominek i konkrétnich navrhl. Vsechny tyto
ohlasy jsme skutec¢né peclivé zanalyzovali, zkoncentrovali do skupin a postupné projednali
mezi spolecniky, jednateli i odborniky z distribuce. Omlouvame se, Ze jsme na Vase podnéty
nereagovali okamZité, ale dokud celd zaleZitost neprobéhla jednotlivymi drovnémi, nebylo by
korektni odpovidat rdznymi nebo nefindlnimi formulacemi.

Celou problematiku valida¢niho procesu jsme s ohledem na Vase podnéty rozdélili na dvé
zakladni skupiny vyrobka:

1. vyrobky typu HVLP, registrované na SUKL

2. vyrobky jiného typu, napf. potravni doplnky, Ié¢ebna kosmetika, suroviny atd.

ad1) U vyrobkd typu HVLP jsme zvaZovali vSechny moZné varianty centralni validace na
jednom misté (Pharmdata, Iékarna vybrana distribu¢ni firma). Rozhodli jsme, Ze validaci
nejen novych, ale i "starsSich" vyrobkd budeme realizovat v ramci schvalenych skladovacich
prostor. Bude to sice mnohem pracnéjsi, ale bude to v souladu s SDP. Vyrobky HVLP tedy
budou validovany ve schvalenych prostorach.

Uvitame poskytnuti prazdnych obaltd vzork( ze skupiny HVLP do sidla firmy PHARMDATA, coz
je odraZzeno i ve vysi poplatkd.

| presto, jak bylo uvedeno vyse, poskytnuti vzorkd libovolného typu k validaci pro vas
vhodnym zplisobem se v zddném pripadé nebranime.

ad 2) U vyrobk( NE-HVLP typu bude od 1.7.2017 postupovano tak, jak je uvedeno v
puvodnim dopisu. U téchto vyrobk( neexistuji zdkonnd omezeni typu SDP, coZ na jedné
strané ponékud zvySuje naroky kladené na registratora i firmu Pharmdata, na strané druhé
zajistuje tento pfistup mimoradné vysokou divéryhodnost informaci o registrovaném
vyrobku.

Po podrobné analyze struktury téchto vyrobk( bylo rozhodnuto, Ze nebude fyzicka validace
pfimo v sidle firmy Pharmdata vyZzadovana a provadéna u vyrobk( s témito parametry:
- s rozméry nad 3 litry, nebo delSi nez 1m
- svahou nad 5 kg
- se zcela mimoradnymi naroky na dodrzovani teplotniho rezimu (v prostorach
Pharmdata bude umistén chladici box s regulovatelnou teplotou v jednotlivych
patrech)
- u surovin, obsahujicich omamné latky (opiaty nebo psychotropni latky)
Takovych vyrobkd je nastésti méné nez 2%.
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Shrnuti:

Rozdil v pracnosti skupiny ad1) a ad2) je odraZzen i v ceniku registrace od 1.7.2017 a nasledné
i od 1.1.2018. Ti registratofi, ktefi ndm do firmy Pharmdata zaslou nebo donesou vzorek,
budou mit registraci za zdkladni registracni poplatek, ostatni "bez vzorku" za zvySeny
poplatek. Registratori vyrobkt typu HVLP tedy nebudou muset vzorky vyrobkt do firmy
Pharmdata zasilat, ale budou-li vSak toho vhodnou a jimi akceptovatelnou formou schopni,
budou jim samozifejmé vystavovany faktury za zakladni hodnotu poplatku. V ptipadé, ze
vzorek nemohou z objektivnich dlivod( (SDP) dodat, budeme jako naprosté minimum
poZadovat nahled (obrazek) vyrobku v dostatecné kvalité. Zaroven i odpovédné zmérené
vnéjsi rozméry v mm.

Po predchozi dohodé jsme schopni provést validaci i "na pockani". Samoziejmé v mnozstvi,
které je zvladnutelné. Jedna se o pocet mezi 3 az max. 10-ti vyrobky (vzorky).

Cely postup validace byl podrobné analyzovan a schvalen odborniky z distribuénich firem.
Byla provedena podrobna analyzy vérohodnosti vybranych udajd, dosud poskytovanych
primo registratory. Bohuzel, rozdily mezi poskytnutymi Gdaji a skute¢nosti jsou takové, Ze bez
fyzické validace v autorizovaném centrdlnim pracovisti se do budoucna neobejdeme.

V ptipadé zajmu jsme pripraveni po predchozi dohodé tento valida¢ni postup demonstrovat
zdjemcam z fad registratord. Podminkou je skupina min. od 5 do max. 15-ti osob.

Cely projekt validace neni definitivné zafixovany, na zakladé praktickych zkusenosti z provozu
v pribéhu prvnich nékolika mésicl nelze vyloucit dalsi drobné Upravy. O téch budete
samozfejmé v predstihu informovani.

Validacni proces je obdoba postupt v ostatnich Evropskych zemich. Vychazeli jsme predevsim

ze zkusenosti v Némecku a Rakousku, tedy u nejblizSich sousedU a zaroven zemi s velkym
vlivem na farmaceuticky prémysl v CR.

Vyrobky budou nejen validovany z hlediska rozméru, vahy, udajd na obalu apod., ale budou
také soucasné fotografovany ze vSech 6-ti stran, ale jako bonus budou také snimany na
plynule oto¢ném stolku. VSe samoziejmé za nejvyssi dosazitelné a ekonomicky
akceptovatelné technické Urovné. Registratofi si budou moci tyto grafické zdroje u firmy
Pharmdata objednat pro vlastni pouziti.

Je zcela samoziejmé, ze davky vyrobkd mohou byt do firmy Pharmdata zasilany jakymkoliv
béZznym zplsobem. O prevzeti vyrobkl bude vystaven doklad v¢. dohody o zplsobu jejich
vraceni zpét registratorovi.

U validovanych vyrobku bude zajisténa i ochrana proti zcizeni, mistnosti budou uzamceny s
digitdlnim zdznamem o vsech pristupech.
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Co validace pfinese?

1.Vyrazné snizeni reklamaci v celém procesu od vyrobce aZ po pacienta
2. Odstranéni duplicit v datovych registrech vSech zucastnénych subjekt
3. SniZzeni zamén v internich systémech ZZ

4. Jednoznacnost objednavek, dodacich listd, faktur i vykazu

5. ZvySeni prodeju v eLékarnach (prokazatelné v jednotkach %)

6. Snizeni konfliktl s kontrolnimi organy

7. ZvysSeni kvality dodavek do Z2Z

8. Moznost zavedeni modernich logistickych metod a aplikaci do I1ékaren
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Kapitola 5
DEFINICE STATUSU 1STAVl°J REGISTRACE) VYROBKU V PDK A DUSLEDKY JEJICH ZMEN

Status 01 — aktivni

- veskerd data o vyrobku poskytuje registrator (dale jen R.), PHARMDATA (dale jen PHD)
pouze kontroluje spravnost,

- je uctovan vstupni registracni poplatek a zahajena fakturace pravidelného udrzbového
poplatku za kazdy mésic trvani registrace,

- R. jevlastnikem licence k uzivani dat Ciselniku PDK o vyrobku,

- data slouzi k nakupu a prodeji ve vSech ¢lancich rfetézce vyroba (dovoz) — distribuce —
lékarna.

Status 03 — doprodej

- na zakladé pisemného pozadavku R., z dGvodu ukonceni prodeje (uvadéni vyrobku na
trh),

- PHD ukoncuje fakturaci udrzbového poplatku,
- PHD prestava udrzovat (neobnovuje) data o vyrobku,

- R. ztraci licencni pravo k datlim o vyrobku v ¢iselniku PDK pro vlastni potrebu, data o
vyrobku jsou pouzitelna pouze pro doprodej v ramci distribuéni a [ékarenskeé sité,

- poruseni zakazu dalSiho ndkupu a prodeje vyrobk( se statusem 03 je porusenim
licenéniho prava se vSemi dUsledky z toho vyplyvajicimi (vraceni finanéniho prospéchu
z probéhlého obchodu, ndhrada dalsi 4jmy...) a je soucasné povazovano za podstatné
poruseni smluvnich povinnosti ze strany R. jako Odbératele podle Smlouvy o poskytovani
sluzeb vyrobclim a dodavateliim

- o dobé trvani statusu 03 a o ndsledném prechodu do statusu 02 ¢i ARCHIV rozhoduje
PHD, obvykle je tato lIhiita 6 mésicu

- v pripadé zpétného zarazeni vyrobku do statusu 01 (na zakladé pisemné zadosti R.)
Uctuje PHD vstupni registracni poplatek jako za nové registrovany vyrobek.

Status 02 — neaktivni

- ze statusu 03 do statusu 02 prevede PHD vyrobek po uplynuti doby nezbytné pro
doprodej,

- data o vyrobku se statusem 02 jsou v Ciselniku PDK evidovana pouze pro ucely reklamaci,
vratek Ci statistiku; R. nema k datlim o vyrobku nadale Zadna licen¢ni opravnéni,

- vyrobek se statusem 02 nelze nakupovat ani proddavat prostiednictvim (s vyuzitim) koéda
a jakychkoli dat Ciselniku PDK.
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Status ARCHIV

- data o vyrobku se statusem ARCHIV jiz nejsou publikovana v Ciselniku PDK, vyrobek nelze
nakupovat ani proddavat prostrednictvim (s vyuzitim) kéda a jakychkoli dat ciselniku PDK,

- dobu zafazeni vyrobku do statusu ARCHIV urc¢uje PHD

Kapitola 6

CENIK SLUZEB (PRINCIPY, DOPLNUJICi INFORMACE, ...)

Tato kapitola, ktera je pouze upfesnénim platného ceniku.

Stdvajici platny cenik je také uveden v registracnim dotazniku a na www.pharmdata.cz .

Ceny za poskytované sluzby jsou rozdéleny do dvou zdkladnich skupin:

a) Ceny za registraci a souvisejici sluzby

b) Ceny za ostatni sluzby. Vétsinou jsou zdkaznikm zasilany na zdkladé poptavky.
Ceny za vSechny poskytované sluzby se fidi nasledujicimi pravidly:

a) Ceny jsou pevné a pro vsechny zakazniky v zdsadé stejné.

b) Ceny jsou upravovany max 1x ro¢né, v praxi ale jsou dokonce beze zmény i deset a
vice let.

c) Ve velké ¢asti smluv je obsazena inflacni dolozka, coz mGze byt od roku 2021 (2022)

nepfijemné. Poskytovatel se vSak bude snazit v max. mozné mire alespon o ¢astecné
omezeni této Upravy.
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Kapitola 7

DOPRUCENI PRO REGISTRATORY: KVALITA DAT, SYNTAXE NAzVU, LOGISTIKA CINNOSTI
APOD.

Tato kapitola obsahuje nejen doporuceni a vysvétlivky pro registratory, ale obsahuje i
zkuSenosti pracovnik(i Pharmdata, které mohou byt pro registratory uzitecné.

a) Zakladni obecna doporuceni

1. Nové polozky a Upravy starych by mél mit pravo editovat pouze vybrany a proskoleny
pracovnik. Mnohem efektivnéjsi je zajistit nejprve nezbytnou a zddvodnénou
modifikaci v ¢iselnicich PDK a ZP a ndsledné si takto upravena data importovat.

2. Nikdy nesmi byt jiz zavedend polozka pfepsana na polozku jinou, byt zdanlivé
podobnou. Takto provedeny zasah je pro udrzeni poradku v datech povazovan za
nepripustny a neshoda je kritickd!

3. Neméla by byt provedena objedndvka (obchodni smlouva) bez predchoziho zadani
polozky v ¢iselniku. BéZn4d, ale naprosto chybnd praxe objednavky ,na slepo” vytvari
kolize na pfijmu zboZi a zcela mimoradné chyby.

4, Kazda polozka musi byt v Ciselnicich vyplnéna, zejména u povinnych poli, na 100%.
Neulplné nebo nespravné vyplnéni idaji o poloZce eliminuje moZznost nalezeni
duplicit.

5. PFi vkladani, resp. importu, novych polozek musi byt provedena kontrola na pfipadnou

duplicitu. Jde o redundantni kontrolu pro udrzeni vysoké validity dat.

6. Polozky (kmenova data vyrobku) v Ciselnicich Registrator( musi byt pravidelné
aktualizovany pomoci vazby na PDK. Bez této vazby nelze importované Udaje
povaZovat za vérohodné. UpDate dat z Ciselnik(i PDK a ZP je potom neuplny, nebo
dokonce nespravny.

7. V pravidelnych (min. mési¢nich) intervalech musi byt provadény kontroly na:
a. Duplicitu polozek
b. Vyplnénost povinnych poli
c. Vyskyt chyb (zpétnd vazba z objednavek a pfijmu)
d. Korektni vazby na adresar vyrobcl a dodavateld
e. Fyzickou shodu mezi Gdaji v iselnicich, katalozich, cenicich a ve skladech
f. Vhodnéjsi je vyuZit sluzbu Pharmdata a kontrolu si u této firmy zadat

8. Vysledky fyzickych kontrol (véetné pribéznych a namatkovych) musi byt neprodlené a
korektné zohlednény v kmenovych datech a soucasné v Ciselnicich PDK a ZP! Jinak se
odchylky hromadi a kmenova data se postupné znehodnoti.

0. Nepouzivané, nedodavané, vyrazené polozky musi byt odpovédnym pracovnikem
oznaceny jako neaktivni, pfip. presunuty do archivu. Nikdy polozku definitivné
nemazat, jinak se mohou poskodit vazby archivovanych dat, informaci o pfijmech a
vydejich.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Musi byt pravidelné provadéno skoleni persondlu (nakup, pfijem, sklad, inventury,
kontroling apod.) o sprdvném dodrzovani zdsad udrzby a pouzivani kmenovych dat.
Velice vyhodné je pozadat firmu Pharmdata o takové skoleni.

V provozu Registratora by méli byt oddéleni pracovnici:

a. Odpovédni za kvalitu kmenovych dat

b. Odpovédni za stav skladovych zasob

Zcela mimoradna pozornost musi byt vénovana pfijmu a expedici zbozi! Chyba na
téchto pracovistich se roznasi jako nakaza do celého IS firmy. Ndprava byva
komplikovana, mnohdy dokonce nemozna.

U dodavatell (Registrator(i) musime (resp. je vhodné) pro zajisténi validnich udaju
dlsledné vyzadovat:
a. Poskytovani digitalnich katalogl a cenikll v pravidelnych intervalech a
zpracovatelném, stabilnim formatu
Elektronickou komunikaci ve standardnim formatu (PDK)

c. Pfesné dodrzovani kvality povinnych poli: kdd PDK, katalogové Cislo, nazey,
carovy kdd, tfida bezpecnosti a dalSich

d. Pouziti kédd PDK pro synchronizaci tdaji v kmenovych datech a objednavkach
a dodacich listech

e. Poutziti stale stejnych ndzvu a katalogovych cisel v ceniku, katalogu, nabidce,
dodacim listu, fakture atd.

f. U dodavatel(, re-distributor(i vyZadovat i uvedeni vyrobce zboZzi

Objedndvky zboZi provadét vyhradné elektronicky, vSechny soubory (objednavky,
potvrzeni, dodaci listy, faktury, reklamace atd.) peclivé ukladat, coz je zdkladem
snadné kontroly a analyzy prace dodavatele, ndkupu, ptijmu, skladu, uzivateld...
Objednavky zdsadné neprovadét pisemné, faxem nebo emailem s textovym obsahem
bez standardizované struktury. Dodaci list od dodavatele (vyrobce, distributora) musi
byt také v elektronické podobé a musi pIné korespondovat s nabidkou a objednavkou,
zejména cenou, kédy PDK, katalogova Cisla a nazvy vyrobka!

Pfijem zbozi provadét dle vygenerované objednavky na prijemku, nasledné fyzicky
zkontrolovat zboZi, dle dodaného druhu a mnoiZstvi a pak teprve ji potvrdit a
zauctovat v systému.

V pravidelnych intervalech (min. Ctvrtletnich) nezavisle posuzovat, zda nedochazi ke
zbytecné Sifi podobného sortimentu. Pribézné optimalizovat pocet typl vyrobku
shodného nebo z hlediska uZitnosti podobného sortimentu na nezbytné minimum.
Mnohdy je vyhodnéjsi odepsat zbytek nepouzivanych poloZzek (nadzasoba bez
obratu), nez je ddle udrZovat v kmenovych datech.

U ndzvl vyrobk( se drzet jednotné syntaxe, avSak soucasné v maximalni mozné
shodé s ndzvem dodavatele (vyrobce), uvedenym na obalu. Nazvy nasledné po
zaloZeni nové polozky upravovat zcela vyjimecné, vidy pouze odpovédny pracovnik a
s ohledem na potencialni a mimoradné riziko vzniku chyby.

Poskytovatel Ciselniku PDK si vyhrazuje pravo upravovat nazev vyrobku tak, aby v max.
dosazitelné mife vyhovoval zasaddam, uvedenym v této kapitole.
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19.

20.

21.

b)

Nikdy nepouzivat jednu skladovou kartu pro rdzné druhy zbozi: barvy, velikosti,
prichuté, materidly a vyrobce! A naopak, nelze dopustit duplicitu karet. Vzdy plati
vazby: vyrobek-vyrobce-dodavatel takto: 1:1:n. Tzn. i dva stejné vyrobky od rlznych
vyrobcl jsou povazovdany za dvé razné polozky, dvé skladové karty. Mohu byt pouze
oznaceny za zaménitelné pfi uziti, nikoliv zavedeny do IS jako jedna spole¢nd karta
v kmenovych datech. Tyto moZnosti musi byt v SW aplikaci umoznény!

Od dodavatele SW aplikace mimo jiné vyzadovat:

a. MozZnost preskladnéni dvou poloZek na jednu, nebo naopak, a to véetné
historie ndkupu a spotfeby. Jde o naslednou opravu chybného pfijmu.

b. MozZnost uvadéni vazeb mezi vyrobky: uzivatelska zaménitelnost, paternita,
apod., jde o pfislusnost vyrobku do uzivatelsky nastavitelnych skupin zbozi.

U dodavek zboZi pfisné vyZzadovat:

a. Oznacdeni ¢arovymi kédy: polozek, jednotlivych velikosti baleni, a to ve shodé
s poskytnutym katalogem a cenikem.

b. Pocet vyrobk( ve skupinovém baleni musi korespondovat s poskytnutym
katalogem a cenikem, a to dlouhodobé. Zmény poctu jednotek ve skupinovém
baleni musi byt ohlaseny predem v takovém predstihu, aby bylo mozné upravit
data nejen v Ciselniku PDK (ZP), ale i v kmenovych datech ZZ. Jinak vznikaji
v ndkupu a nasledné v pfijmu zbozi chyby, reklamace, vicenaklady.

Povinné udaje na obalech potravin, dopliki stravy a kosmetickych prostiredki

1. Potraviny

Seznam povinnych udajl vychazi z Natizeni Evropského parlamentu a rady (EU) ¢.
1169/2011, podle jehoz ¢lankd 10-35 se na obalech povinné uvadi:

Verze

nazev potraviny

seznam slozek

kazda latka ¢i pomocna latka zpUsobujici alergie nebo nesnasenlivost
mnozstvi urcitych slozek nebo skupin sloZzek

Cisté mnozstvi potraviny

datum minimalni trvanlivosti nebo datum pouzitelnosti

zvlastni podminky uchovani nebo poufziti

jméno nebo obchodni ndzev a adresa provozovatele potravinarského podniku, jenz
potravinu uvadi na trh
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zemi puvodu nebo misto provenience (tehdy, pokud by opomenuti tohoto udaje
mohlo uvadét spotrebitele v omyl ohledné skutecné zemé plvodu nebo mista
provenience)

navod k pouzZiti v pfipadé potraviny, kterou by bez tohoto ndvodu bylo obtizné
odpovidajicim zplsobem pouzit

u ndpojl s obsahem alkoholu vy$sim nez 1,2 % objemovych skute¢ny obsah
alkoholu v procentech objemovych

vyZivové Udaje

Obecné plati, Ze informace uvadéné na obalech potravin:

nesmeéji uvadét spotrebitele v omyl, pokud jde o charakteristiky potravin,

musi byt Citelné, presné, jasné a spotrebitellim snadno srozumitelné,

nesméji pfipisovat potraviné vlastnosti (ani na né odkazovat) umoznujici zabranit urcité
lidské nemoci, zmirnit ji nebo ji vylécit, s vyjimkou pFirodnich mineralnich vod a potravin

uréenych pro zvlastni vyzivu“, které podléhaji zvlastnim predpisiim

musi byt uvedeny v jazyku srozumitelném v prislusné zemi (ndrodni predpis mize
stanovit pouziti konkrétniho jazyka, v CR se jednd o ¢eStinu

Za informace o potraviné odpovida ten provozovatel potravinarského podniku
usazeného v EU (vyrobce, balirna, dovozce, distributor nebo obchodnik), pod jehoz
jménem nebo obchodnim nazvem je potravina uvadéna na trh.

a) Doplriky stravy

Seznam povinnych Gdajd vychazi z Evropské smérnice ¢. 2002/46/ES, resp. vyhlasky €.
58/2018 Sb., podle jejichZ ustanoveni se na obalech doplikd stravy — kromé vyse
vyjmenovanych Udajli na obalech potravin povinné uvadi:

v ndzvu potraviny slova ,,doplnék stravy”,
nazev vitaminl, mineralnich latek nebo dalsich latek charakterizujicich vyrobek,

Ciselny Udaj o mnozstvi vitamin(, mineralnich latek nebo jinych latek s vyZivovym
nebo fyziologickym ucinkem vztaZeny na doporucenou denni davku, pri¢éemz u
vitaminQ a mineralnich latek se poutziji jednotky uvedené v pfiloze ¢. | smérnice
2002/46/ES o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statu tykajicich se doplrikd

stravy, ve znéni pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie,
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udaje o obsahu vitamin( a minerdlnich latek i v procentech referenéni hodnoty
pfijmu uvedené v pfiloze €. XIll pfimo pouZzitelného predpisu Evropské unie5), pficemz
tento udaj Ize uvést i v grafické podobg,

doporucené denni davkovani,

varovani pred prekrocenim doporuceného denniho davkovani,

upozornéni, aby byly vyrobky uloZeny mimo dosah déti,

upozornéni, ze doplnky stravy nejsou nahradou pestré stravy,

upozornéni ,Nevhodné pro téhotné Zeny” u doplnkl stravy obsahujicich vice nez 800
ug (RE) vitaminu A v denni davce,

upozornéni ,M{ze snizovat srazlivost krve“ u doplrikl stravy obsahuijicich rostlinu
Ginkgo biloba (jinan dvoulalocny),

upozornéni na nutnost preruseni konzumace a vyhledani |ékare pfi jakémkoliv
podezieni na jaterni onemocnéni u doplrikl stravy obsahujicich rostlinu Cimicifuga
racemosa (plosti¢nik hroznovity) nebo jeji extrakty a

upozornéni na nevhodnost pro déti, mladez, téhotné a kojici Zeny, ddle pro osoby
uzivajici hypolipidemika a osoby s onemocnénim ledvin, jater a se svalovymi
poruchami u doplnkd stravy s obsahem monakolinu K.

Obecné plati, Ze oznacovdni nesmi

- doplikdm stravy prisuzovat vlastnosti tykajici se prevence, |écby nebo vyléceni lidskych
onemocnéni nebo na tyto vlastnosti odkazovat a

- obsahovat Zzadné tvrzeni uvadéjici nebo naznacujici, Ze vyvazena a pestra strava obecné
nemuze poskytnout dostate¢né mnozstvi Zivin.

b) Kosmetické pripravky

Podle Evropské smérnice ¢. 1223/2009/ES musi byt na obalu, do kterého je kosmeticky
prostifedek naplnén, jakoZ i na ptipadném vnéjsim obalu kosmetického prostfedku ve
srozumitelném, citelném a nesmazatelném provedeni uvedeny tyto udaje:

obchodni firma vyrobce nebo dovozce, jeho sidlo, jde-li o pravnickou osobu, a trvaly
pobyt nebo misto podnikani, jde-li o fyzickou osobu, jakoZ i zemé plivodu
kosmetického prostfedku. Tato informace mUze byt uvedena ve zkratce, pokud
umoziuje identifikaci vyrobce nebo osoby odpovédné za uvedeni kosmetického
prostifedku do obéhu;
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* nominalni obsah vyrobku v dobé baleni, udany hmotnosti (g) nebo objemem (ml), s
vyjimkou kosmetickych prostifedkd s obsahem mensim nez 5 g nebo 5 ml,
neprodejnych vzork( a baleni k jednordzovému poufziti. U vyrobk( pfedbalenych a
prodavanych jako nékolik baleni, u nichZ udaje o hmotnosti nebo objemu nejsou
zasadniho vyznamu, nemusi byt obsah uveden za predpokladu, Ze je pocet baleni
uveden na obalu. Tento Udaj se nemusi uvadét, je-li pocet baleni snadno viditelny z
vnéjsku, nebo je-li vyrobek za normalnich podminek prodavan pouze jednotlivé;

* datum minimalni trvanlivosti vymezujici minimalni dobu, po kterou si kosmeticky
prostiedek pfi dodrzovani spravnych skladovacich podminek zachovava svou
pavodni funkci a je bezpec€ny. Datum minimalni trvanlivosti se uvadi slovy
"spottebujte nejlépe do... ", za kterymi ndsleduje bud samotné datum s uvedenim
mésice a roku v tomto poradi, nebo udaj, kde je datum uvedeno na obalu. Je-li to
tfeba, musi se informace o trvanlivosti doplnit Udajem o podminkach, které je tfeba
dodrzet, aby byla uvedena trvanlivost garantovana. Datum minimalni trvanlivosti
nemusi byt uvedeno na obalu kosmetického prostredku, jehoz minimalni trvanlivost
presahuje tricet mésic(;

* zvlastni opatreni, kterd je nutno dodrzovat pfi pouziti kosmetického prostfedku
nebo jeho uchovavani, , a ddle specialni bezpecnostni informace o kosmetickych
prostredcich pro profesionalni pouziti, zejména v kadernictvi. Tyto Udaje musi byt
uvedeny v ¢eském jazyce;

* identifikace vyrobni SarZe;
* funkce vyrobku, pokud to povaha kosmetického prostfedku vyzaduje;

* latky syntetického nebo ptirodniho plvodu pouzité ve slozeni kosmetického
prostfedku, pficemz pritomnost parfému se oznacuje slovy "parfém", "parfum"
nebo "perfume" a pfitomnost aromat slovy "aroma" nebo "flavour". Ingredience se
uvadi v sestupném poradi podle hmotnosti v dobé vyroby. U dekorativnich
kosmetickych prostfedk( prodavanych v nékolika barevnych odstinech mohou byt
uvedena vSechna barvici ¢inidla pod podminkou, Ze pfedchazi slova "muze

obsahovat" nebo slova "may contain".

Pokud je na obalu uvedena jakakoliv informace o zkouskach provedenych na zvifatech,
musi obsahovat téz informaci, zda testy na zvifatech byly provedeny u finalniho
vyrobku nebo jeho ingredienci.

Kapitola 8

LICENCNi PODMINKY
Zakladni objasnéni principu licence:
Vyhradni nebo nevyhradni licence

Licence mizZe byt poskytnuta jako licence vyhradni nebo licence nevyhradni. Nevyplyva-li ze smlouvy
jinak, ma se za to, Ze jde o licenci nevyhradni. V pfipadé vyhradni licence autor nesmi poskytnout
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licenci treti osobé a je obvykle povinen se i sdm zdrzet vykonu prava uzit dilo zplisobem, ke kterému
licenci udélil. V pfipadé nevyhradni licence je autor i naddle opravnén k vykonu prava uzit dilo
zpusobem, ke kterému licenci udélil, i k poskytnuti licence tfetim osobam. Pokud byla dfive, nez
vyhradni licence, sjednana licence nevyhradni s jinym nabyvatelem, zstava v platnosti, pokud se
strany nedohodnou jinak. Smlouva, kterou autor poskytne treti osobé licenci v dobé, kdy trva vyhradni
licence, je neplatnd, pokud nabyvatel vyhradni licence k uzavreni takové smlouvy neudéli pisemny
souhlas. Smlouva, kterou se udéluje licence nevyhradni. Nemusi byt uzaviena v pisemné formé, coz

v praxi ptindsi fadu problém{, a je nanejvys vhodné i tuto smlouvu uzavirat v pisemné formé, i kdyz to
zakon vyslovné nestanovi.

Omezeni licence

Licence mlZe byt omezena na jednotlivé zptsoby uZziti dila. Ty mohou byt omezeny rozsahem, napfr.
mnoZstvi, mista nebo ¢asu. Nestanovi-li smlouva, ke kterym jednotlivym zplsoblm uZiti dila nebo k
jakému rozsahu uZziti se licence poskytuje, ma se za to, Ze licence byla poskytnuta k takovym zpUsoblm
uZiti a v takovém rozsahu, jak to je nutné k dosazeni icelu smlouvy. Uzemni rozsah licence je zpravidla
omezen na Uzemi Ceské republiky, ¢asovy rozsah licence na dobu obvyklou u daného druhu dila a
zpUsobu uZiti, ne viak na déle nez jeden rok od poskytnuti licence nebo odevzdani dila, a mnoZstevni
rozsah licence je omezen na mnozstvi, které je obvyklé u daného druhu dila a zplsobu uZiti. Licence k
rozmnozovani dila zahrnuje opravnéni k pofizeni kopii pfimych i neptimych, trvalych i docasnych,
vcelku nebo zE3sti, jakymikoli prostfedky a v jakékoli formé, a pokud jde o kopie v elektronické formé,
jak ve spojeni on-line, tak i off-line, zahrnuje i licenci k rozsifovani takto zhotovenych kopii. Licence k
vysilani dila zahrnuje i opravnéni k zhotoveni zaznamu dila vysilatelem jeho vlastnimi prostredky a pro
jedno vlastni vysilani.

VSechny podminky licenénich prav Ize smlouvou upravit odlisné od TPS, a to nad i pod
ramec zasad a podminek uvedenych v TPS.

Licenci na uzivani PDK a souvisejicich dat vymezujeme pro nase zakazniky takto:

Legislativni vymezeni (strucny vycet zakonu tykajicich se autorskych prav bude
doplnén)

Pfedmét licencnich prav (bude doplnéno)
Zakladni omezeni licence:

Vyhradnost prava pridélovat a odebirat licenci

Mira a forma utajeni licencovanych dat vici tfetim osobam

Vyjimka z utajeni vici stdtnim orgdn(im, soudnim rozhodnutim apod.
Pravo, nebo zdkaz, pfedavani pod-licenénich prav

Casové vymezeni licen&nich prav

Vymezeni rozsahu

Vymezeni uZivatele

Technickd omezeni

Restrikce (penalizace) v pfipadé nedodrzeni licenénich prav

j- Ukonceni licen¢nich prav

S@m 0 oo oo

Uzemni vymezeni.
Neni-li jednoznaéné uréeno, mame za to, Ze se jedna pouze o Gzemi CR.

Mira a forma utajeni licencovanych dat vuci tretim osobam (bude doplnéno)
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6. Vyjimka z utajeni viici statnim organiim, soudnim rozhodnutim apod. (bude
doplnéno)

7. Pravo, nebo zakaz, predavani pod-licencnich prav

Prevod prav na dalsSiho uzivatele (drzitele) bez predchozi pisemné dohody s firmou
PHARMDATA je striktné zakazan!

8. Casové vymezeni.

a. V zasadé (standardné) po dobu platnosti smlouvy. Mohou vsak byt sjednany i

razné formy testovacich obdobi, nebo jiné varianty. Vzdy jde vSak o pisemné
sjednanou smlouvu.

b. Musi byt uvedena doba platnosti licence: od — do, event. zplsob pribézného

prodluzovani licence, ¢asové vymezeni na dobu urcitou, neurcitou atd.
c. Mize byt uveden i jiny zplsob (podminky) ukonéeni (odebrani) licence

9. Vymezeni rozsahu.

Vétsinou je ve smlouvé uvedena pfiloha, ve které je rozsah uZivateli poskytovanych
dat, text(, obrazk( apod. peclivé vymezen.
Zpusob (podminky) event. zmény rozsahu v priibéhu platnosti licence

10. Vymezeni uzivatele.

Smlouva se tyka vidy pouze jednoho uZivatele, nebo skupiny uzivatel(,

specifikovanych nazvy, adresami, identifikaénimi &isly IC a zejména pevnymi vefejnymi
adresami IP. Mohou byt sjednany vymezeni i pro skupinu subjektt, napt. nemocnice
v ramci kraje apod. Specifikace je vidy uvedena v rdmci smlouvy a jeji zména musi byt

sjednana pisemnym dodatkem.
11. Technicka vymezeni.

a. Jde o celou fadu technickych omezeni, napf. striktni zakaz , keSovani“. Jeho
porusenim vznika Poskytovateli pravo na ukonéeni smlouvy.

b. DalSim omezenim je presny vycet osob, které s ¢iselnikem manipuluji a mohou

jej tedy snadno zcizovat. Seznam je jmenovity a jeho poruseni podléha
prisnym restrikcim.

12. Restrikce

a. Penalizace za poruseni licencnich prav
i. Zasadnich podminek
ii. Logicky souvisejicich podminek

13. Ukonceni licencnich prav
a. Ukonéenim smlouvy dochdzi standardné i k ukonéeni licenénich prav.

b. Po ukoncéeni smluvniho vztahu nesmi uzZivatel (Odbératel) jiz dale pouzivat
jakymkoliv zpUsobem data, kterd jsou ve vlastnictvi firmy PHARMDATA,
zejména odborné texty, kddy APA a PDK a dalsi zakladni udaje, které
identifikuji vyrobek.
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c. UZivatel nesmi vySe zminéna data pouZivat v jakékoliv formé (tisténé, digitalni ...) ve
svych objednavkach, nabidkach, cenicich, dodacich listech, katalozich, fakturach a
podobnych dokumentech.

d. UtZivatel je povinen vymazat uvedené udaje i ve svém internim informacnim systému,
véetné webovych stranek a eSHOPu.
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Kapitola 9

Seznam pouZivanych odbornych termint a zkratek, souvisejicich s ¢iselnikem PDK

PDK-UNIVERSUM: (béZné nazyvany zkrdcené PDK Ciselnik) Soubory dat, informaci, odbornych textd, dokumentl a

grafickych zobrazeni, popisujicich a charakterizujicich registrované i neregistrované Iéky, l1éCivé pripravky, zdravotnické

prostredky, pristroje a technické vyrobky, suroviny a dalsi vyrobky, pouzZivané predevsim ve zdravotnictvi. Komplex

dil¢ich soubord, zpracovanych v takovém rozsahu a formé, které jsou nezbytné pro presnou identifikaci jednotlivych

vyrobkd. Soubor je vytvéren, ukladan, udrzovén a prezentovan zejména v elektronické podobé.

2Z: Zdravotnické zafizeni.

ZP: Zdravotnicky prostifedek, dfive oznacovany i jako PZT nebo SZM.

HVLP: Hromadné vyrabény lé¢ivy prostiedek, v této Smlouvé se jedna o léky registrované u SUKL.

IPLP: Individualné pripravované lécivé pripravky

OTC: V ramci této Smlouvy jsou takto oznacovany pripravky doplrikového typu, nikoliv registrované léky, ZP, suroviny a

veterinarni vyrobky!

SPC: Souhrnna informace o léku. Nezbytny dokument pfi registraci polozky HVLP u SUKL.

PIL: Pfibalova informace o léku. Povinna soucast baleni Iéku pro pacienta.

SUKL: Statni Gstav pro kontrolu léciv.

VZP: Vieobecnd zdravotni pojistovna. V ramci Smlouvy se pouziva i pro kddové oznaceni vyrobk, registrovanych u VZP.

MZd: Ministerstvo zdravotnictvi

DS: Doplnék stravy, dfive oznacovany jako Potravni doplnék

PPP: Provozovatel potravinarského podniku

SZPI: Statni zemédélska a potravinarska inspekce

PDK (ZP): Jedna se o rozliseni vybrané ¢asti dat z Ciselniku PDK-DATA podle typu Odbérateld, kterym je poskytovdna.

V této souvislosti je ¢ast ¢iselniku PDK poskytovana v podstaté vsem Odbératelim, smluvnim zakaznikdm firmy

Pharmdata s.r.o., ¢ast Ciselniku ZP je poskytovana predevsim nemocnicim, poliklinikdm, internim nemocnicnim

|ékdarndm a obdobnym zdravotnickym zafizenim. K obéma variantam nazvu Ciselniku v rdmci Smlouvy:

- Ciselnik PDK: Sortiment typu ZP, registrovany a publikovany jako souéast &iselniku PDK, tedy pro viechny ZZ véetné
verejnych Iékaren a nemocnic.

- Ciselnik ZP: Sortiment typu ZP, registrovany a publikovany jako souéast &iselniku ZP, tedy predeviim pro nemocnice
a obdobné ZZ, nikoliv pro verejné lékarny.

PDK-DATA: Soubory dat v elektronické podobé o mnoZziné vyrobk(, zahrnujici registrované i neregistrované léky, léCivé

pfipravky, zdravotnické prostredky, suroviny a dalsi vyrobky, pouzivané predevsim ve zdravotnictvi. Soubory jsou

¢lenény na rtzné druhy dat podle jejich zaméreni a uziti:

- DATA-PDK: Datovy soubor, obsahujici pro jednotlivé zaznamy (polozky) nezbytné udaje a informace (pole), soubor
je v textové podobé, pole jsou oddélovany stfednikem. Soubor obsahuje polozky obchodované ve verejnych
Iékarnach, vydejnach a prodejnach zdravotnickych potreb. Data jsou poskytovana predevsim verejnym Iékarnam.

- DATA-ZP: Datovy soubor, obsahujici pro jednotlivé zaznamy (polozky) nezbytné Udaje a informace (pole), soubor je
v textové podobé, pole jsou oddélovany stfednikem. Soubor obsahuje polozky obchodované v internich
nemocniénich Iékarnach. Data jsou poskytovana pouze do nemocnic.

- DATA-KONTAKTY: Datovy soubor, obsahujici pro jednotlivé zaznamy (polozky) nezbytné udaje a informace (pole),
soubor je v textové podobé, pole jsou oddélovany stfednikem. Soubor obsahuje informace o vSech obchodnich
partnerech, tj. [ékarnach, vydejnach, Iékatich, nemocnicich, dodavatelich, vyrobcich atd. Data jsou poskytovana
vybranym distributordm a smluvnim zakaznikdim.

- DATA-POMOCNE CISELNIKY: Datové soubory, obsahujici nezbytné podptirné, pomocné informace, slouzici
k presné interpretaci Udaji v souborech DATA-xxx. Soubory jsou v textové formé, pole jsou oddélovéna
stfednikem. Soubory jsou poskytovany soucasné s ostatnimi soubory typu DATA-xxx jako nezbytny doplnék.

PDK-SPC: Soubor textovych informaci (SPC = Summary of Product Characteristic = Souhrn udaji o pfipravku)
popisujicich a charakterizujicich registrované léky v elektronické formé. Texty SPC jsou ¢lenény do jednotlivych kapitol a
jsou textové upraveny pro mozné pouziti na vsech platformach vypocetnich systéma.

PDK-TEXTY: Soubor informaci a odbornych text( v elektronické formé, popisujicich a charakterizujicich neregistrované
léky, lécivé pripravky, zdravotnické prostredky, suroviny a dalsi vyrobky, pouZivané predevsim ve zdravotnictvi.
Jednotlivé odborné texty jsou clenény do kapitol pro mozné pouZiti na vsech platformach vypocetnich systému, texty
jsou verifikovany vyrobcem nebo dodavatelem.

PDK-OBRAZKY: Soubor grafickych informaci v elektronické formé, znazorfiujicich registrované i neregistrované léky,
|éCivé pripravky, zdravotnické prostiedky, suroviny a dalsi vyrobky, pouZivané predevsim ve zdravotnictvi. Jednotlivé
obrazky jsou ukladany a poskytovany v rlznych kvalitativnich podobach, vidy jsou poskytovany s vodoznakem firmy
PHARMDATA s.r.0. pouZzitym jako ochranny prvek.
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PDK-CERTIFIKATY: Soubor informaci a dokumentd v elektronické formé, popisujicich a charakterizujicich neregistrované
léky, |écivé pripravky, zdravotnické prostredky, suroviny a dalsi vyrobky, pouZivané predevsim ve zdravotnictvi,
z hlediska jejich plGvodu, kvality a shody s platnymi zakony, vyhlaskami a normami. Za pravost certifikatu vzdy ruci
registrator (vyrobce, dodavatel, dovozce...).

Polozka: PoloZka je unikatni varianta vyrobku, popsana jedine¢nym ID, kédem. Pro kazdou barevnou, rozmérovou a
jinak odliSnou mutaci musi existovat jedinecny, unikatni kdd. Pocet takovych kddU je roven poctu poloZek v Ciselniku.
Druh: Druh je soubor (mnoZina) poloZek s podobnym vzhledem, avsak dale rozliSenych nékterym z kvalitativnich
parametru: barva, rozmér, viiné, apod. Jako pfiklad Ize uvést obuv, odévy a napfiklad chirurgické Siti.

PomnozZnost: Pomnoznost je pomér poc¢tu poloZek a poctu druh( u sortimentu naptiklad jednoho vyrobce. Jedna se o
prdmérnou, aritmeticky stanovenou hodnotu poctu polozek v jednom druhu vyrobku.

Vyrobce a dodavatel: V rdmci této Smlouvy jsou pojmy vyrobce a dodavatele odliseny podle toho, zda ten ktery subjekt
uvadi zboZi do obéhu a na trh. V mnoha pfipadech je vyrobce a dodavatel identicky subjekt. Rada nemocnic nerozliuje
mezi vyrobcem a dodavatelem vyrobku. Pro ciselnik PDK (ZP) a jeho vyuZiti v praxi je vSak udrZovani vazby ,vyrobek —
vyrobce — dodavatel” naprosto nezbytné.

Verejna IP adresa: IP adresa je jednoznacna identifikace konkrétniho zafizeni (typicky pocitace) v prostfedi Internetu.
Veskera data, kterd jsou z/na dané zafizeni pres pocitadovou sit posildna, obsahuji IP adresu odesilatele i pfijemce.
Zkratka IP znamena Internet Protocol, coZ je protokol, pomoci kterého spolu komunikuji vSechna zafizeni v Internetu.
FTP: Technicky postup pro pfimy elektronicky pristup Odbératele k datim Poskytovatele. File Transfer Protocol,
protokol pouZivany pro pfenos soubort na Internetu. Je mu vyhrazen port 21.

Nomenklatura PDK (ZP): Nomenklatura je vétSinou interni systém druhového tfidéni vyrobkd do skupin podobného,
resp. srovnatelného charakteru. Nomenklatura byva dlouhodobé zazity systém, od néhoz se "fadovy" personal
nemocnice odmitd odchylit (zejména z emotivnich divodu). Pfesto je nezbytné postupné sjednotit tyto postupy pro
véechny nemocnice v CR. Proces sjednocovani musi byt plynuly a nenasilny z hlediska bé&Znych uZivateld a Odbérateld.
Proto byla v uzké spolupraci s odborniky z nejvétSich nemocnic vyvinuta tfidici Nomenklatura PDK.

Carovy kéd: Cérovy kéd v rozsahu této Smlouvy je jakykoliv ¢arovy kdd, Citelny béinym vybavenim (¢teckou),
pouzivanym v CR. Nejvhodnéjsi, a tedy vitané je pouZiti k6du EAN 13 (GS1), ktery je v ramci EU uznan jako standard pro
celou Evropu. Tento systém je také pouZivan po celém svété ve vice nez stu zemich. Dalsi varianty ¢arovych kodu jsou
vétsinou Citelné a zaroven do jisté miry kompatibilni s EAN. Detailni informace na www.ean.cz .

ID: Identifikaéni &islo (ID) vyrobku je JEDNOZNACNY KLIC ve formé &isla, které nema a ani nesmi mit jakykoliv vyznam
(tfidici, kvalitativni, Géetni apod.). Pro potfeby zdravotnictvi v CR vyhovuje sedmimistné &islo. Vyrobky dostanou pfi
zarazeni do Ciselniku svoje ID, které je unikatni a neménné! | po vyrazeni vyrobku z ¢iselniku nesmi byt tento ID pfifazen
novému vyrobku, a to nejméné po dobu 5 let.

Nemocnicni (ustavni) lékarna: Lékarna, jejimz provozovatelem je osoba totoznad s provozovatelem zdravotnického
zatizeni lGzkového nebo poliklinického typu, nebo Iékarna, jejimZz provozovatelem je osoba odliSnd od provozovatele
takového zdravotnického zafizeni, avsak je s nim kapitalové ¢i jinak fakticky nebo pravné propojena, nebo poskytuje
specializovanou lékdrenskou péci vyhradné nebo prevainé tomuto zdravotnickému zafizeni, nebo jejiz informacni
systém je napojen na informacni systém takového zdravotnického zafizeni.

FETCH: Sluzba, zajistujici elektronicky prenos dat ze serveru Poskytovatele pres server Odbératele aZz na monitory
koncovych uzivatell, zdkaznikd, pacientd, a to prostfednictvim specialni aplikace.

Registrator: pravnickd ¢i fyzicka osoba, kterd jako vyrobce, dovozce ¢i opravnény distributor registruje vyrobky
v Ciselniku PDK
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Seznam URL adres duleZitych organizaci
SUKL: www.sukl.cz, Statni Ustav pro Kontrolu Lé¢iv
VZP: www.vzp.cz, Vieobecnd zdravotni pojistovna Ceské republiky
AVEL: www.avel.cz, Asociace velkodistributor( [éciv
AIFP: www.aifp.cz, Asociace inovativniho farmaceutického priimyslu
CAFF: www.caff.cz, Ceskd asociace farmaceutickych firem
Mz CR: www.mzcr.cz, Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
MF CR: www.mfcr.cz, Ministerstvo financi Ceské republiky
SZPl: www.szpi.cz, Statni zemédélskd a potravinarska inspekce
USKVBL: www.uskvbl.cz, Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat a 1é&iv
Uz1s €R: www.uzis.cz, Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR

GS1 Czech Republic: GS1 Czech Republic je jedinym licencovanym pracovistém pro
registraci do Systému GS1 na izemi Ceské republiky. https://
www.gs1cz.org/odvetvi/zdravotnictvi
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