ERP-002, platnost od 2009. 01. 01.

VYDEJ LECIVYCH PRIPRAVKU NA ZAKLADE ELEKTRONICKEHO RECEPTU

Timto technickym dokumentem jsou, v souladu s § 113 odst. 13 a § 80 zékona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
nekterych souvisejicich zakond (zédkon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o lécivech®), a v
souladu s § 17 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné l€karenské praxi a podminkach zachazeni s léCivy (dale jen
,»vyhlaska®) vymezeny a blize upfesnény formaty a datova rozhrani pro vydej l1é¢ivych pfipravkil na 1ékatsky predpis
v elektronické podobé (dale jen ,.elektronicky recept™), elektronické identifikacni znaky a komunikaci s centralnim
ulozistém elektronickych receptt, jakoz i komunika¢niho adaptéru a dalsi specifikace, nezbytné pro k vydeji 1é¢ivych
pripravki na zéklade¢ elektronického receptu.

Lécivé piipravky predepsané lékatem na elektronicky recept jsou ulozeny v centralnim uloziSti recepti. Kazdy
elektronicky recept je opatfen elektronickym identifikacnim znakem, ktery je lékafem predan pacientovi. Tento
identifikacni znak, na jehoz zéklad¢ bude predepsany 1éCivy pripravek v 1ékarné vydan, musi predepisujici 1€kai sdelit
pacientovi. Forma predani identifikacnich znakii neni zakonem stanovena, Ize tedy vyuzit jakékoliv obecné dostupné
technologie, které umozni pacientovi a kterékoliv lékarné tyto identifikacni znaky cist a zpracovat. Ocekavanou cestou
Jje prenos identifikacnich znakii v podobé carového kodu na ,, opis receptu “, ktery je citelny jak pacientem, tak lékdrnou.

Na zaklad¢ pacientem piedlozeného identifika¢niho znaku elektronického receptu musi byt predepsany 1é¢ivy pripravek
v 1ékarné vydan a o vydeji 1é¢ivych pripravki musi byt ué¢inén zaznam do centralniho tlozisté receptu.

Lékérna v takovém piipadé nezasild hlaseni o vydeji 1éCivych pfipravkd, které jinak provadi podle § 82 odst. 3 pism. d)

zékona o 1é¢ivech a pokynu SUKL LEK-13 Hlageni o vydanych 1é&ivych p¥ipravcich.
Rozsah udaja

1. Vydej na elektronicky recept

Vydej na elektronicky recept vytvaii a zasila centralnimu tlozisti receptil 1ékarnik prostfednictvim svého informacniho
systému. Vydej na elektronicky recept obsahuje Udaje stanovené vyhlaskou § 13 vyhlasky. Definice polozek
elektronického receptu pro predavani centralnimu ulozZisti je definovana v pfilozeném datovém rozhrani. Vydej na
elektronicky recept se vytvaii prostiednictvim informacniho systému piedepisujiciho 1é¢kafe ve formatu standardniho
rozsifitelného znackovaciho jazyka XML.

Na elektronicky recept nelze predepsat 1€Civé piipravky obsahujici omamné a psychotropni latky, predepisované na
predpis oznaceny modrym pruhem.

2. Datové rozhrani

Datové rozhrani obsahuje tidaje v rozsahu definovaném vyhlaskou a doplitkkové/nepovinné udaje.

Popis datového rozhrani zpravy, tzn. elektronického receptu, je ulozen ve slozce ,.Definice polozek elektronického

receptu HTML® formou HTML dokumentace. Je popsan kazdy typ zasilané zpravy a odpovéd na ni vytvarena
centralnim tloZi§tém (typizace zprav viz bod 4. Zpisob komunikace s centralnim tloZistém).

Definice datového rozhrani pro kazdy typ zpravy v podobé defini¢nich souborti (DTD) je umisténo ve slozce_,.Definice

zprav — elektronicky recept DTD*.

Definice datového rozhrani pro kazdy typ zpravy v podobé defini¢nich souborti (XSD) je umisténo ve slozce ,.Definice

zprav — elektronicky recept XSD*.

3. Elektronické identifika¢ni znaky
Elektronicky identifika¢ni znak je uvadén ve formatu UUID nebo GUID a je generovany podle zavaznych pravidel
publikovanych v RFC 4122 (viz http://www.ietf.org/).

Zpisob predavani elektronickych recepti centralnimu tloZisti

4. Zpisob komunikace s centralnim dloZistém
Informacni systém lékafe komunikuje s centralnim tlozistém prostrednictvim zprav definovanych v datovém rozhrani.
Pro komunikaci jsou k dispozici zpravy na odeslani zadosti o:


http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701/.cmd/ad/.c/313/.ce/10821/.p/8411/_s.155/701?PC_8411_number1=378/2007&PC_8411_p=113&PC_8411_l=378/2007&PC_8411_ps=50#10821
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701/.cmd/ad/.c/313/.ce/10821/.p/8411/_s.155/701?PC_8411_number1=378/2007&PC_8411_p=80&PC_8411_l=378/2007&PC_8411_ps=50#10821
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?number1=378%2F2007&number2=&name=&text=
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701/.cmd/ad/.c/313/.ce/10821/.p/8411/_s.155/701?PC_8411_number1=84/2008&PC_8411_p=17&PC_8411_l=84/2008&PC_8411_ps=50#10821
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701/.cmd/ad/.c/313/.ce/10821/.p/8411/_s.155/701?PC_8411_number1=84/2008&PC_8411_l=84/2008&PC_8411_ps=50#10821
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701/.cmd/ad/.c/313/.ce/10821/.p/8411/_s.155/701?PC_8411_number1=378/2007&PC_8411_p=82&PC_8411_l=378/2007&PC_8411_ps=50#10821
http://www.sukl.cz/lek-13
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701/.cmd/ad/.c/313/.ce/10821/.p/8411/_s.155/701?PC_8411_number1=84/2008&PC_8411_p=13&PC_8411_l=84/2008&PC_8411_ps=50#10821
http://www.sukl.cz/definice-polozek-elektronickeho-receptu-html-1
http://www.sukl.cz/definice-polozek-elektronickeho-receptu-html-1
http://www.sukl.cz/definice-zprav-elektronicky-recept-dtd-1
http://www.sukl.cz/definice-zprav-elektronicky-recept-dtd-1
http://www.sukl.cz/definice-zprav-elektronicky-recept-xsd-1
http://www.sukl.cz/definice-zprav-elektronicky-recept-xsd-1
http://www.ietf.org/

e Nacteni ulozeného elektronického receptu v centralnim tlozisti
e Zalozeni vydeje na elektronicky recept v centralnim tlozisti
e Nacteni ulozeného vydeje na elektronicky recept uloZzeny v centralnim ulozisti
e Zménu vydeje na elektronicky receptu ulozeny v centralnim tilozisti
e ZruSeni vydeje na elektronicky recept ulozeny v centralnim uloZzisti
a zpravy s odpovédi zasilané centralnim lozistém ke kazdému typu Zadosti.

5. Piistupové body k centralnimu uloZisti
Pristupové body pro zasilani elektronickych receptti prostfednictvim informacniho systému lékate jsou:

JMS komunikace - JMS adaptér
gtw-jms01.sukl.cz - 195.113.95.101, tep://gwt-jms01.sukl.cz:2900
gtw-jms02.sukl.cz - 195.113.95.102, tep://gwt-jms02.sukl.cz:2900

Webové sluzby - WSDL
gtw-ws01.sukl.cz - 195.113.95.99, http://gtwws01.sukl.cz:4500/sst/runtime.asvc/AP.Lekarny? WSDL
gtw-ws02.sukl.cz - 195.113.95.100, http://gtwws02.sukl.cz:4500/sst/runtime.asve/AP.Lekarny? WSDL

6. Zabezpeceni pristupu a pienosu dat

Zasilani vydeji na elektronicky receptl je provadéno prostfednictvim zabezpeCeného VPN tunelu vytvofeného nad
vetfejnou datovou siti (Internet). K zabezpeceni poskytovanych udaji béhem pienosu je mezi pfistupovym bodem
(zdravotnickym zafizenim - farmaceutem) a SUKL vytvofen VPN tunel pro zajisténi Sifrovaného pienosu dat. VPN
tunel mezi pfistupovym bodem (zdravotnickym zafizenim - lékarnou) a SUKL je zabezpeden pomoci technologie
pouzivané pro hlaseni o vydeji 1é¢ivych piipravki, viz pokyn SUKL LEK-13 Hlaseni o vydanych 1é¢ivych piipravcich.
7. Autentizace

Pristup do centralniho lozisté je zajistén prostfednictvim sady unikatnich pfistupovych kodd. Jeden pfistupovy par
(jméno-~+heslo) slouzi pro ustanoveni VPN spojeni. Druhy pfistupovy par slouzi pro identifikaci komunika¢niho klienta
JMS a jeho ustanoveni spojeni s JMS brokerem. Tieti par je uréen k pfistupu zdravotnického zafizeni na portal uzivatele
centralniho Gloziste.

Zdravotnické zaiizeni bude prvotni sadou piistupovych kodi vybaveno ze strany SUKL bez vyzadani provozovatele
zdravotnického zafizeni, v ramci zajisténi povinnosti 1ékarny hlasit vydej 1é¢ivych piipravka, viz pokyn SUKL LEK-13
Hlé8eni o vydanych 1éCivych pfipravcich.

8. Autorizace

Kazdy elektronicky recept podepisuje farmaceut prostfednictvim informacniho systému Iékarny zaru¢enym
elektronickym podpisem.

Centralni ulozisté vzdy zasila odpovéd podepsanou zarucenou elektronickou znackou tloziste.

9. Pi‘enosové protokoly
Predéavani elektronickych receptd provadi informaéni systém lékarny vyuzitim pfenosového protokolu. Pro tento tcel
jsou k dispozici:
a) SOAP/WSDL protokol (viz ,,WSDL definice pro webové sluzby®), ktery vyuziva webové sluzby na strané
SUKL, nebo

b) JMS protokol (viz ..JJMS Adaptéry*), ktery vyuZziva nativni prostfedi JMS komunikace mezi ESB serverem na
strané SUKL a MQ klientem na strang lékafe.

JMS klient je k dispozici pro rizné operacni systémy bezplatn€ ke stazeni na webové strance JMS klient

10. Dokumentace k uvedenym rozhranim
Dokumentace je uvedena v pfiloze tohoto pokynu a je rozdélena na jednotlivé slozky, které obsahuji:

Definice polozek elektronického receptu HTML
Definice zprav - elektronicky recept DTD
Definice elektronického receptu v XSD

JMS dokumentace

JMS Adaptéry
WSDL definice pro webové sluzby



http://gtwws01.sukl.cz:4500/sst/runtime.asvc/AP.Lekarny?WSDL
http://gtwws02.sukl.cz:4500/sst/runtime.asvc/AP.Lekarny?WSDL
http://www.sukl.cz/lek-13
http://www.sukl.cz/lek-13
http://www.sukl.cz/wsdl-definice-pro-webove-sluzby
http://www.sukl.cz/jms-adaptery
http://www.psdn.com/library/kbcategory.jspa?categoryID=1953
http://www.sukl.cz/definice-polozek-elektronickeho-receptu-html-1
http://www.sukl.cz/definice-polozek-elektronickeho-receptu-html-1
http://www.sukl.cz/definice-zprav-elektronicky-recept-DTD-1
http://www.sukl.cz/definice-zprav-elektronicky-recept-xsd-1
http://www.sukl.cz/jms-adaptery
http://www.sukl.cz/wsdl-definice-pro-webove-sluzby

e XML piiklady

11.  Dopliujici informace
Pristupové body pro SOAP/WSDL a JMS, komunikacni infrastruktura a ulozisté, vcetné zabezpeceni a Zurnalovani
provozu, jsou dostupné s ucinnosti od 2009. 01. 01.

Kontaktni adresa pro dalsi informace — posta@sukl.cz


http://www.sukl.cz/xml-priklady
mailto:posta@sukl.cz

