LEK-13 verze 6

HIaseni o vydanych IéCivych pfipravcich.
Tento pokyn nahrazuje LEK-13 verze 5 a LEK-13 verze 5 Doplnék 1 s ti€innosti od 1.12.2018.

Pokyn je vydavan na zadkladé § 82 odst. 3 pism. d) zdkona ¢. 378/207 Sh., o lécivech, ve znéni
pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon o lélivech”) a upresniuje postupy pro podani spravného
a uplného elektronického hlaseni o vydanych I|éCivych pFipravcich provozovateli opravnénymi
k vydeji.

Pokyn ma doporucujici charakter.

Jednim z hlavnich cilQl Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav") v oblasti Iékové politiky je
zajisténi dostupnosti Gcinnych, bezpeénych a jakostnich lé¢iv. V souvislosti s ptisobnosti Ustavu je
nezbytné, aby mél k dispozici relevantni data o humannich léCivych pfipravcich v celém distribu¢nim
Fetézci. Data o uvedeni |égivych pFipravkd na trh v CR a spotfebé |é¢iv ziskavand z hlageni driiteld
rozhodnuti o registraci a distributor( 1écCivych pripravk( neposkytuji dostatek informaci o lécivych
pfipravcich na trhu a nevyhovuji tak poZadavkim na operativni rozhodovani Ustavu v otazkach
dostupnosti, farmakovigilance a hodnoceni rizik spojenych s uZivanim Ilé¢ivych pripravkd.
Poskytovani komplexnich udaji o vydanych IéCivych pfipravcich je rovnéz nutnym predpokladem pro
plnéni povinnosti ulozenych Ustavu v § 13 a § 99 zakona o lé¢ivech.

Vzhledem k potrebé statni spravy pracovat s aktudlnimi, spravnymi a Uplnymi udaji umoznujicimi
ziskat celkovy prehled o dostupnosti humdnnich Iégivych pfipravkd vCR a plnéni ukolG
stanovenych Ustavu zdkonem o lé¢ivech, zvefejiiuje Ustav za Gcelem technické pomoci a sjednoceni
postupl hlaseni doporucené postupy k plnéni povinnosti stanovené provozovatelim opravnénym
k vydeji léCivych pripravk( v § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech.

Rozsah udajti, které jsou provozovatelé opravnéni k vydeji léCivych pripravkd povinni poskytovat
Ustavu, vyplyva z § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lé&ivech ve znéni G¢inném od 1.4.2017. Strukturu
udajt, zpasob, formu a casovy interval jejich poskytovani prostfednictvim elektronického hlaseni
stanovuji § 38a a § 38b novelizované vyhlasky €. 84/2008 Sh., o spravné lékarenské praxi, blizSich
podminkach zachazeni s lécivy v Iékdrnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell
a zafizeni vydavajicich |écivé pripravky, ve znéni pozdé;jsich predpist uc€inné od 1.12.2018.

Zasilani hlaseni je soucdsti povinnosti, jejichz plnéni ukladda zdkon o lécivech a bude podléhat
pravidelné kontrole ze strany Ustavu. Neposkytovani Gdajd o vydanych lé&ivych piipravcich je
prestupkem, jehoz skutkova podstata je uvedena v ustanoveni § 103 odst. 9 pism. c) zdkona
o léCivech. Za neplnéni povinnosti uloZzené provozovatellim v § 82 odst. 3 pism. d) zakona o |éCivech
je mozné uloZit pokutu aZ do vyse 2.000.000,- K¢.


http://portal.gov.cz/zakon/84/2008

A. Predmeét hlaseni
Povinnosti hlaseni podléhaji veskeré 1écivé pripravky:

e vydané pti poskytovani ambulantni péce na lékarsky predpis (§ 39 odst. 2 zdkona o |éCivech)

e |écCivé pripravky vydané na zadanky poskytovatell zdravotnich sluzeb

e |éCivé pripravky vydavané bez lékarského predpisu s omezenim (§ 39 odst. 5 zakona
o lécivech).

Hlaseni nepodléhaji 1éCivé pripravky vydavané bez lékarského predpisu (volné prodejné lécivé
pfipravky).

Hlaseni se zasila do 168 hodin od uskutecnéni vydeje lécivého pFipravku.

Provozovatelé opravnéni k vydeji poskytuji hlaseni prostiednictvim komunika¢niho rozhrani Ustavu
pfistupného zplsobem umozZnujicim déalkovy pfistup v otevieném datovém formatu. Pfistupové
Udaje a jednoznacny identifikaéni kod provozovatele opravnéného k vydeji 1éCivych pripravkd pridéli
Ustav provozovateli na zakladé jeho z4dosti (viz ¢ast C).

B. Struktura udaju

Kazdé hlaseni musi byt identifikovano pomoci téchto polozek:
1.  Kéd pracovité — jednoznaény identifikaéni kod provozovatele pfidéleny Ustavem
2. 1€Z - identifika¢ni ¢islo poskytovatele zdravotnickych sluzeb

3.  ID hlaseni — jednoznacny identifikator hlaseni
1. HIaseni vydeje lécivych pripravkl na Iékarsky predpis (recept)

Kazdé hlaseni receptu musi obsahovat ndsledujici spolecné polozky:
1. 1€P - identifikacni ¢islo pracovisté lékare v rdmci ICZ
2.  Rok narozeni pacienta

3.  Pohlavi - pohlavi pacienta

1.1.Polozky hlaeni vydeje lé¢ivych pripravki s pridélenym kédem Ustavu
Polozky lécivého pfipravku:
1. Datum vydeje — datum vydeje
2. Mnoistvi — mnoZstvi vydanych léCivych pfipravku

3.  Konecna prodejni cena s DPH — celkova konecna prodejni cena (véetné DPH a obchodni
pfirazky) za vsechna baleni v K¢ (nepovinné)



Cena puivodce — pouze u regulovanych lécivych pfipravkd za vsechna baleni, cena plvodce je
vyrobni cena vyrobce LP (bez obchodni pfirazky a DPH) v K¢ (nepovinné)

Hradi pacient — oznaceni, zda plnou cenu hradi pacient
Uhrada ZP — vy3e ¢astky 1éku, kterou hradi zdravotni pojistovna

Kéd SUKL — kédy pridélené Ustavem jsou zapisovany podle jednotného &iselniku pripravk,
zvefejnéného na webovych strankdch Ustavu. Ciselnik Ustavu obsahuje |é¢ivé pfipravky
registrované rozhodnutim Ustavu, pfipravky registrované centralizované rozhodnutim
Evropské komise, neregistrované léc¢ivé pFipravky s pfidélenym kédem Ustavu, které je
mozné doddavat v ramci schvalenych specifickych |écebnych program(, a potraviny pro
zvlastni lékarské ucely. Aktualizace &iselniku na webové strance Ustavu je provadéna k 1. dni
kazdého mésice. V této poloZce hlaseni nelze pouzit zadné vlastni kédy odlisné od kodl
Ustavu.

Nazev — nazev léCivého pfipravku

Sarze — $are lé¢ivého ptipravku (povinné od 9.2.2019)

1.2. Polozky hlaeni vydeje lé€ivych pFipravki bez pridéleného kédu Ustavu

Polozky Iécivého pfipravku:

1.
2.
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Datum vydeje — datum vydeje lékarnou
Mnoistvi — mnoiZstvi vydanych léCivych pfipravki

Konecna prodejni cena s DPH — celkova konec¢na prodejni cena (véetné DPH a obchodni
pfirazky) za vsechna baleni v K¢ (nepovinné)

Hradi pacient — oznaceni, zda plnou cenu hradi pacient.
Uhrada ZP - vy3e ¢astky Iéku, kterou hradi zdravotni pojistovna
Ndazev — ndzev léCivého pfipravku

Forma — forma léc¢ivého pfipravku

Sila — mnozZstvi a nazev uc¢inné latky

Baleni — velikost baleni [éku

Sarze — $are lé¢ivého ptipravku (povinné od 9.2.2019)

1.3. Polozky hlaseni vydeje individualné pfipravovanych léCivych pfipravki

Polozky IéCivého pfipravku:

1.
2.

Datum vydeje — datum vydeje |ékarnou
Mnoistvi — mnozstvi vydanych léCivych pripravki

Konecna prodejni cena s DPH — celkova konecna prodejni cena (véetné DPH a obchodni pfirazky)
za vSechna baleni v K¢ (nepovinné)

Hradi pacient — oznaceni, zda plnou cenu hradi pacient
Uhrada ZP — vyse ¢astky Iéku, kterou hradi zdravotni pojistovna

Nazev — nazev lécivého pripravku



7. Forma léku — forma pfipravovaného léku
1. Roztoky
Masti
Krémy
Gely
Pasty
Tobolky
Oc¢ni kapky a ocni vody
Emulze a suspenze

L o N e WN

Sirupy
. Cipky a globule
. Prachy
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. Injekéni pFipravky
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w

. Infuzni roztoky a vaky
14. Ostatni

8. Taxa laborum - celkova taxa laborum v K¢ (za ptipravu individualné pfipravovaného lécivého
pripravku. U neregulovanych Iécivych pfipravkd se nezadava

2. Hlaseni vydeje lécivych pripravkl na Zadanku

Kazdé hlaseni Zadanky musi obsahovat nasledujici spole¢né polozky:
1. I(‘;P — identifika¢ni &islo pracoviété lékaie v ramci ICZ (pokud ICP neni k dispozici, uvede se
ICZ)
2.1.Polozky hlaseni vydeje lé¢ivych pripravki s pridélenym kédem Ustavu
Polozky Iécivého pripravku:
1. Datum vydeje — datum vydeje
2. Mnoistvi — mnoZstvi vydanych léCivych pfipravkd, mize byt vydana i ¢ast baleni
3.  Konecna prodejni cena s DPH - celkova konecna prodejni cena (véetné DPH a obchodni
prirazky) za vSechna baleni v K¢ (nepovinné)

4. Kod SUKL — kédy pridélené Ustavem jsou zapisovany podle jednotného &iselniku ptipravkd,
zvefejnéného na webovych strankdch Ustavu. Ciselnik Ustavu obsahuje |é¢ivé pripravky
registrované rozhodnutim Ustavu, piipravky registrované centralizované rozhodnutim
Evropské komise, neregistrované lécivé piipravky s pridélenym kédem Ustavu, které je
mozné doddvat v ramci schvalenych specifickych |éCebnych program(, a potraviny pro
zvlastni 1ékarské Gcely. Aktualizace ¢iselniku na webové strance Ustavu je provadéna k 1. dni
kazdého mésice. V této polozce hlaseni nelze pouzit zadné vlastni kédy odlisné od kodl
Ustavu

5. Nazev - nazev léCivého ptipravku
6. Sarie —3arze lé¢ivého pripravku (povinné od 9.2.2019)

7. Cena plivodce (nepovinné)



2.2. Polozky hlaseni vydeje Ié€ivych pfipravki bez pridéleného kédu Ustavu

Polozky Iécivého pfipravku:

1. Datum vydeje — datum vydeje

2. Mnozstvi — mnoZstvi vydanych léCivych pfipravkd, mize byt vydana i ¢ast baleni

3.  Konecna prodejni cena s DPH — celkova konecna prodejni cena (véetné DPH a obchodni
prirazky) za vSechna baleni v K¢ (nepovinné)
Nazev — nazev léCivého pfipravku
Forma - forma lécivého pfipravku

Sila — mnozZstvi a nazev ucinné latky

N o v A

Baleni — velikost baleni léku

8.  Sarie - farze lé¢ivého pripravku (povinné od 9.2.2019)

2.3.Polozky hlaseni vydeje individualné pfipravovanych lé¢ivych pFipravka
Polozky Iécivého pfipravku:
1. Datum vydeje — datum vydeje
2. Mnoistvi — mnoizstvi vydanych IéCivych pripravkl

3. Konecna prodejni cena s DPH - celkova konecna prodejni cena (véetné DPH a obchodni
prirdzky) za vSechna baleni v K¢ (nepovinné)

4. Nazev— nazev lécivého pripravku

5. Forma léku —forma pfipravovaného léku
1. Roztoky

Masti

Krémy

Gely

Pasty

Tobolky

Oc¢ni kapky a o¢ni vody

Emulze a suspenze

WK N R WN

Sirupy
. Cipky a globule
. Prachy
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. Injekéni ptipravky
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. Infuzni roztoky a vaky
14. Ostatni

6. Taxa laborum — celkova taxa laborum v K¢ za pfipravu individualné pfipravovaného léc¢ivého
pripravku. U neregulovanych lécivych ptipravk( se nezadava



3. HIlaseni vydeje lécivych pripravkl bez Iékaiského predpisu s omezenim

Polozky Iécivého pfipravku:

1.
2.

N o v s

Datum vydeje — datum vydeje
Mnoistvi — mnoiZstvi vydanych lé¢ivych pfipravki

Konec¢na prodejni cena s DPH — celkovd konecnd prodejni cena (véetné DPH a obchodni
prirazky) za vSechna baleni v K¢ (nepovinné)

OTC s omezenim — urceni, Ze se jedna o vydej v ramci kategorie OTC s omezenim
Rok narozeni pacienta
Pohlavi pacienta

Kéd SUKL — kody pridélené Ustavem jsou zapisovany podle jednotného &iselniku pripravka,
zvefejnéného na webovych strankach Ustavu. Ciselnik Ustavu obsahuje lé¢ivé ptipravky
registrované rozhodnutim Ustavu, piipravky registrované centralizované rozhodnutim
Evropské komise, neregistrované lécivé ptipravky s pridélenym kédem Ustavu, které je
mozné doddvat v ramci schvalenych specifickych |é¢ebnych program(, a potraviny pro
zvlastni lékarské ucely. Aktualizace &iselniku na webové strance Ustavu je provadéna k 1. dni
kazdého mésice. V této poloZce hlaseni nelze pouzit Zzadné vlastni kédy odlisné od kodu
Ustavu

Ndazev — ndzev lécivého pripravku

Sarze — $are lé¢ivého ptipravku (povinné od 9.2.2019)

C. Komunikacni rozhrani

Pro hlaseni LEK-13 jiz naddle nebudou vyuZity routery, které SUKL Iékdrnam v minulosti zap(jcil.

V nejblizsi dobé budou lékarny pisemné informovdany o postupu vraceni téchto zafizeni.

1. Hlaseni dodavek lécivych pFipravkl a datové rozhrani

Hlaeni obsahuje Udaje stanovené v &asti B pokynu. Datové rozhrani je zvefejnéno Ustavem
zpUsobem umoznujicim dalkovy pfistup a je vytvoreno v podobé REST API.

Datové rozhrani, v€etné aplikace hlaseni jsou umistény na internetovych adresach:
https://api2.sukl.cz/lek13

https://testapi.sukl.cz/lek13

2. Datovy format

Jako datovy format pro prenos hlaseni byl stanoven JSON (JavaScript Object Notation) dle specifikace
RFC 4627.


https://api2.sukl.cz/lek13
https://testapi.sukl.cz/lek13

3. Elektronicky identifikator hlaseni

Elektronicky identifikator hlaseni a jednotlivych polozek hlaseni je uvadén ve formatu UUID nebo
GUID a je generovany podle zavaznych pravidel publikovanych v RFC 4122.

4. Zptsob komunikace s Ustavem

Informaéni systém lékarny komunikuje s UloZistém Ustavu prostfednictvim zprav definovanych
v datovém rozhrani. Systém rozliSuje:

e zaloZeni hlaseni (receptu, Zddanky, volného prodeje s omezenim)
e zména ulozeného hlaseni
e nacteni uloZzeného hlaseni
e zruSeni uloZzeného hldseni

Ustav odesle odpovéd ke kazdému uvedenému typu zpravy.

5. PFistupové body k ulozisti Ustavu

Pristupové body pro zasilani hlaseni vydeje léCivych pripravk( prostfednictvim informacniho systému
|ékarny jsou definované pro prislusné typy pristupl a jsou zverejnény v souladu s bodem 1 této ¢asti
pokynu.

6. Zabezpedeni ptistupu a pfenosu dat

Zasilani hlaseni dodavek lécivych pfipravkl je provadéno prostfednictvim zabezpeceného spojeni
vytvoreného nad verejnou datovou siti (TLS 1.2) a pomoci autentizacniho certifikatu.

Nové pracovisté lékarny musi pozadat o pfistup dle postupu uverejnéném na webovych strankach
SUKL http://www.sukl.cz/lekarny/postup-prideleni-prihlasovacich-udaju-a-vygenerovani. Pracovi$té

s es

7. Autentizace

Pristup k funkcim ulozisté je provadén pomoci autentizacniho certifikatu lékarny, ktery je vydan
certifika¢ni autoritou SUKL. Autentizaéni certifikat je totozny s lékdrenskym certifikdtem uréenym pro
systém eRecept.

8. Autorizace

Autorizace transakci pfistupujiciho pracovisté lékarny k ulozisti je ddle provadéna pfi kazdém volani
funkce pro praci s hlasenim vydeje 1éCivych pfipravka.

Autorizace ovéruje, Ze zasilajici pracovisté lékarny vola funkce a zasila data pod svym kodem lékarny.
Porovnava se autentizacni kéd pracovisté uloZzeny v autentizacnim certifikdtu a kdd pracovisté v téle
zaslané datové zprdvy za Ucelem zaruceni toho, Ze pracovisté Iékdrny zasila vlastni vydeje IéCivych
pripravka.


http://www.sukl.cz/lekarny/postup-prideleni-prihlasovacich-udaju-a-vygenerovani

9. Pfenosové protokoly

Predavani hlaseni vydeje lécivych pfipravk( provadi informacni systém lékarny vyuZitim HTTPS
prenosového protokolu.

10. Dokumentace k uvedenym rozhranim

Technicka dokumentace k uvedenym rozhranim je zveiejnéna Ustavem v bodé 1 této ¢asti pokynu.

11. Pro ptipadné dotazy a Feseni technickych problémi muzZete vyuZit nasledujici kontakty:

e obecné dotazy nebo odborné dotazy k obsahu hlaseni oda@sukl.cz
e technické dotazy, problémy souvisejici s podanim hlaseni itpodporahlaseni@sukl.cz

e dotazy a problémy s pouZitim a vytvorenim certifikatu pristup@sukl.cz


mailto:oda@sukl.cz
mailto:itpodporahlaseni@sukl.cz
mailto:pristup@sukl.cz

