LEK-13, verze 2, platnost od 2009.10.20.
Hlaseni o vydanych lécivych pripravcich

Aktualizovana verze 2 pokynu zahrnuje zménu datové struktury a rozsahu poskytovanych udaji o vydanych
léSivych pripravcich. Udaj .8islo pojisténce” je nahrazen dvéma anonymnimi Gdaji, .rokem narozeni‘ a
Jpohlavim pacienta®. Timto jsou z poskytovanych udaji vyfazeny osobni udaje, k jejichz shromazdovani
SUKL nema dle rozhodnuti predsedy Ufadu pro ochranu osobnich Gdajéi oporu v zakon&.

Dal$i zménou je stanoveni terminu, do kterého jsou provozovatelé |ékaren povinni zajistit pfedavani udaji o
vydanych 1éCivych pfipravcich. HlaSeni o vydeji |é€ivého pfipravku bez receptu s omezenim bude
realizovano stejnym zpusobem jako hlaSeni o léc€ivych pfipravcich vydanych pfi poskytovani ambulantni
péce na lékafsky predpis.

Pokyn je vydan v souladu s § 82 odst. 3 pism. d) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech"), a
vymezuje a blize upfesiiuje rozsah a zplsob poskytovani udaju o vydanych léCivych pfipravcich. Pokyn je
uréen pro lékarny.

Jednim z hlavnich cili Statniho ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,SUKL") v oblasti lékové politiky je
zajisténi uginnych, bezpeénych a jakostnich 1&&iv. V souvislosti s ptsobnosti SUKL je nezbytné, aby mél
SUKL k dispozici relevantni data o humannich I1é&ivych ptipravcich v celém distribuénim fetézci. Data o
spotrebé I&Civ ziskavana z hlaseni distributort 1&Civych pfipravkd neposkytuji dostatek informaci o I&Civych
pfipravcich na trhu a nevyhovuji tak pozadavkim na operativni rozhodovani SUKL v otazkach
farmakovigilance a hodnoceni rizik spojenych s uzivanim lécCivych pfipravka.

V ptipadé IéCivych pfFipravkd, které Ize vydavat bez Iékarského pfedpisu s omezenim (§ 39 odst. 3 zakona o
léCivech), vytvari systém hlaseni o vydanych I[éCivych pfipravcich nezbytnou datovou zakladnu pro
sledovani a hodnoceni vyvoje spotfeby této nové kategorie I€Civych pFipravkd.

Rozsah udaji

1. Pfredmét hlaseni

Povinnosti hlaseni podléhaji veskeré IéCivé pfipravky vydané pfi poskytovani ambulantni péce na lékaisky
predpis (§ 39 odst. 2 zakona o léCivech) a IéCivé pfipravky vydané bez Iékafského predpisu s omezenim (§
39 odst. 3 zakona o IéCivech). HlaSeni nepodléhaji I€Civé pfipravky vydané na zadanky zdravotnickych
zafizeni a |éCivé pripravky vydavané bez predpisu (§ 39 odst. 4 zakona o IéCivech).

2. Datové rozhrani

Rozhrani obsahuje zakladni identifikacni udaje v rozsahu nezbytném pro jejich evidenci a
doplrikové/nepovinné udaje. Popis datového rozhrani pro jednotlivé typy zprav hlaSeni je ulozen v souboru
,LEK-13 Definice polozek hlaseni v. 2.01.xlIs“ formou XLS dokumentace.

Datové rozhrani v podobé defini¢nich validacnich soubor(i (XSD) je umisténo v souboru ,XSD definice
zprav.zip“.

Zpusob poskytovani tdajt

3. Verejna datova sit’

Hlaseni je Iékarnou provadéno prostfednictvim verejné datové sité (Internet). K zabezpeceni poskytovanych
udajd b&hem prenosu je mezi pristupovym bodem (Iékarnou) a SUKL vytvorena virtudlni privatni sit s
kryptovanym pfenosem dat. Lékarna je pro tento tdel vybavena ze strany SUKL zabezpe&ovaci technologii,
tzv. VPN routerem. VPN router neslouZi k zajisténi pfipojeni Iékarny do Internetu.

4. Pristupové body

Pristupové body pro poskytovani tdaju o vydanych IéCivych pFipravcich prostfednictvim informacniho
systému lékarny jsou uvedeny v pfiloZzené dokumentaci, v souboru ,LEK-13 Pfistupové body pro hlaSeni o
vydanych Ié€ivych pfipravcich.doc®.

5. Autentizace



Lékarna autentizuje kazdé hlaseni prostrednictvim sady unikatnich pfistupovych kédd. Jeden pfistupovy par
(jméno+heslo) slouzi pro identifikaci VPN routeru. Druhy pfistupovy par slouzi pro identifikaci
komunikac¢niho klienta JMS. Treti par je ur€en k pfistupu Iékarny na portal uzivatele pro Iékarny.

Lékarna je prvotni sadou pfistupovych kédl vybavena ze strany SUKL — pfedavano vedoucimu Iékarnikovi
v bezpeénostni obélce. Pfistupové kddy Ize uZivatelsky zménit prostfednictvim portalu uZivatele —
http://lekarny.sukl.cz/

6. Pfenosové protokoly

Hlaseni Iékarna provadi vyuzitim pfenosového protokolu. Pro tento Ucel je k dispozici SOAP protokol
(viz,WSDL definice rozhrani*), ktery vyuziva webové sluzby na strané SUKL, nebo JMS protokol (viz ,JMS
Adaptéry®), ktery vyuziva nativni prostfedi JMS komunikace mezi ESB serverem na strané SUKL a MQ
klientem na strané |ékarny.

7. Dokumentace k uvedenym rozhranim
Dokumentace je uvedena v pfiloze tohoto pokynu a je rozdélena na jednotlivé slozky, které obsahuiji:
. Definice polozek hlaseni
definice polozek hlaseni pro kazdou zpravu — dotaz/odpovéd

¢ Rozdilova dokumentace polozek hlaseni verze1 a verze 2

o Rozdilova definice polozek hlaseni pro kazdou zpravu — dotaz/odpovéd je uvedena

v souboru ,LEK-13 Definice polozek hlaseni v. 2.01- rozdilova dokumentace.xls®

JMS dokumentace

o Dokumentace ke vzorovym JMS adaptérim je uvedena v souboru "JMS dokumentace.zip"

e JMS Adaptéry
o Adaptéry — vzorové priklady pro prostfedi Java, C, C++, C# jsou uvedeny v souboru "JMS
Adaptery.zip"
o XML pfiklady

o Vzorova XML - pfiklady se vzorovymi daty jsou uvedeny v souboru ,Vzorova XML.zip*
XSD definice zprav
o Definice elementl zprav — dotaz/odpovéd je umisténa v souboru souboru ,XSD definice
zprav.zip“
o WSDL definice rozhrani pro weboveé sluzby je umisténa v souboru ,WSDL definice
rozhrani.zip*

8. Limitace
Hlaseni Iékarna provadi nejpozdéji 168 hodin od uskutecnéni vydeje l1éCivého pfFipravku a vydeje l1éCivych
pripravkd vydanych bez Iékafského pfedpisu s omezenim (§ 39 odst. 3 zakona o léCivech).

Hlaseni Iékarna nezasila formou davkového pfenosu. Pro Cetnost hlaSeni jedné Iékarny je stanoven
maximalni limit po¢tu zprav v urovni 100 zprav za minutu.

9. Uginnost

PFistupové body pro SOAP a JMS, komunikacni infrastruktura a ulozisté, v€etné zabezpeceni a Zurnalovani
provozu, jsou dostupné s ucinnosti od 2009.10.21.

Lékarna zaijisti pfedavani udajl o léCivych pfipravcich vydanych na Iékafsky predpis a IéCivych pFipravcich
vydanych bez Iékafského predpisu s omezenim v rozsahu a zplsobem stanovenymi timto pokynem
nejpozdéji do 2009.11.21.

Vydanim verze 2 neni dotéeno plnéni povinnosti predat hlaSeni o vydeji I&Civych pfipravkua od 2009.01.01.

Hlaseni pfedana lékarnou v obdobi mezi 2009.01.01. a 2009.10.20. Iékarna znovu nepredava.





