Zadost o poskytnuti informace dle zakona €. 106/1999 Sb. (InfZ)

Povinny subjekt, adresa:

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR
P. O. Box €. 60

Palackého nam. €. 4

128 00 Praha 2, datova schranka: kb9egte

Identifikace Zadatele:

Obsah zadosti

Jednd se o Zadost o informace vztahuijici se k parovani koda SUKL a GTIN kod 1é¢iv.

V &iselnicich SUKL nejsou pary dostupné a dali re$erse nepomohla data ziskat.
Zadatel se proto nejprve dotazoval neformalni cestou na pFislu$nych informaénich
kanalech SUKL a k dané problematice obdrZel pouze obecnou odpovéd, ze SUKL
informaci nedisponuje, pro nespokojenost s vyfizenim Zadatel podal Zadost dle InfZ (v
priloze). Schizka se zastupem GS1 byla sice pfinosnd pro vyjasnéni postaveni role
GS1, ale k ziskani dat nevedla (navic ¢aste¢né nebyla Zaddost zodpovézena vibec);
adateli bylo navrzeno kontaktovat UZIS jako datovou autoritu ve zdravotnictvi

v Cesku.

Na zakladé toho se tazi:

1. Disponuje UZIS jakoukoli databazi nebo jinou informaci, kterd by byt
¢astecné umoznila parovat kody GTIN/PC z FMD DataMatrix s narodnimi
kédy SUKL? Prosim o poskytnuti.

2. Pokud informace v bodé 1 nelze poskytnout, jakou dalsi instituci/organ
doporucuje SUKL kontaktovat?

3. Jakym zpdsobem probiha parovani vydaje lé&iva na Grovni SUKL-lékarna—
EU ulozisté ( https://sukl.gov.cz/fag/1-jake-jsou-narodni-pozadavky-na-
kod-pripravku-product-code-pc-jak-je-generovan-jaky-ma-mit-format/ )
dle systému ulozist dle ¢lanku 33 bod 2 delegovanych aktll a jakym
zptsobem SUKL kontroluje soulad vyrobcem deklarovaného GTIN
s pfislusnym SUKL kédem? Prosim o jakykoli dokument &i jinou informaci,
ktera by toto vysvétlovala.

Mimo tyto uvedené body oceni Zadatel jakoukoli byt dil¢i informaci umozniujici
strojové parovat GTIN/PC a kéd SUKL.
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Poskytnuti informaci ve smyslu zakona o svobodném pfistupu k informacim

Vazeny pane-

dne 12. 3. 2025 byla Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv (déle jen ,Ustav”) dorucena Vase zadost o poskytnuti
informaci dle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,zakon o svobodném pfristupu k informacim®), konkrétné tohoto znéni, cit.:

,1. Skute¢né SUKL nedisponuje jakymkoli, byt neuplinym dokumentem nebo jinou informaci, ktery by
umoznil (idedIné strojové) propoijit sic jen alespori dilci cdst Ié¢iv dle jejich GTIN/PC kédi se SUKL kédy?
Pokud ano, prosim o poskytnuti.

2. SUKL schvaluje kaZdy obal lé¢iva, pficemZ dle §37 odst. 1 Zdkona o léc¢ivech: na obalu humdnnich
lé¢ivych pripravki musi byt uveden kod pridéleny podle § 32 odst. 5 (= kéd SUKL).

Podle InfZ neni subjekt povinen tvofit NOVOU informaci; jelikoZ ale SUKL ji? disponuje daty:
a. Svymi vlastnimi kody (= kod SUKL)
b. Schvdlenymi obaly lé&iva pfislusejicimu kaZdému kédu SUKL

Pak v databdzovych systémech potrebnd data/ informace (vznikne aplikaci pfislusného databdzového
dotazu nad daty) ve strojové Citelné podobé nutné existuje, potfebnd data Zdadnd dalsi nejsou a nelze
dle §11 InfZ prohldsit, Ze informaci SUKL nedisponuje.

Zdddm o poskytnuti dat/informaci, které umozni spdrovat kéd SUKL s GTIN/PC kédem léciva.

3. Pokud i presto nelze informace dle bodu 2 poskytnout, pak Zddam o informaci, jakym zplisobem
probihd pdrovéni vydaje léciva na urovni SUKL—lékdrna—EU ulozisté ( https://sukl.gov.cz/faq/1-jake-
jsou-narodni-pozadavky-na-kodpripravku-product-code-pc-jak-je-generovan-jaky-ma-mit-format/ ) dle
systému uloZist dle ¢ldnku 33 bod 2 delegovanych aktii a jakym zplsobem SUKL kontroluje soulad
vyrobcem deklarovaného GTIN s prislusnym SUKL kédem.

a. Zdroven Zdddm o informaci, jakym zpusobem alternativné informaci pdrujici GTIN/SN Iéciva a
pfislusny kéd SUKL ziskat.”

Ustav posoudil podstatné naleZitosti 7adosti a shledal, Ze je pfipustnd, a proto se ji dle § 17 zékona o
svobodném pfistupu k informacim vyhovuje.
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Ad1

Ano, Ustav skute¢né nedisponuje dokumentem nebo jinou informaci definujici propojeni GTIN/PC kédd s kédy

SUKL.
Ad 2

v

Ustav skute¢né na zdkladé ustanoveni § 32 odst. 5 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech pridéluje Iécivym

pripravkiim kédy SUKL.

Kédy GTIN/PC nicméné v CR pridéluje spole¢nost GS1 Czech Republic, ICO: 60433591. Ustav nedisponuje
daty/informaci umozfiujici sparovani kédu SUKL s GTIN/PC kédy.

Ad 3

Hldgeni o vydanych lé¢ivych pfipravcich zasilané Ustavu Iékarnou je vztazeno na kéd SUKL a &islo 3arie

Ié¢ivého pripravku. Soucasti tohoto hlaseni neni GTIN/PC, tedy parovani na této Urovni neni Zadné.

Pfed vydejem baleni léCivého pripravku lékdrna ovéfuje jedinec¢ny identifikator, jehoZ soudasti je i GTIN/PC

v systému UloZist. Nad touto operaci nemd Ustav kontrolu.

S pozdravem

vedouci Oddéleni pravnich ¢innosti
Statni Ustav pro kontrolu |éciv
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