LEK-13 verze 9 Hlaseni o vydanych lécCivych pripravcich a stavu zasob humannich
IéCivych ptipravku

Tento pokyn nahrazuje LEK-13 verze 8 s Ucinnosti od 8. 7. 2024.

Pokyn je vydavan na zakladé § 82 odst. 3 pism. d) zakona ¢. 378/207 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zdkon o lécéivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”) a
upfesiuje postupy pro podani spravného a Uplného elektronického hlaseni o vydanych humannich Iécivych
pfipravcich a stavu zasob provozovateli opravnénymi k vydeji Iécivych pfipravk(l. Verze 9 upfesiuje
strukturu uadaji hlaseni o vydeji humannich lécivych pfFipravkG na zakladé lékarskych predpisa
vystavenych poskytovateli veterinarni péce.

Pokyn ma doporucujici charakter.

Rozsah u(dajl, které jsou provozovatelé opravnéni kvydeji humannich léclivych pfripravk( povinni
poskytovat Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”), vyplyva z § 82 odst. 3 pism. d) zadkona o
|éCivech ve znéni Ucinném od 1. 1. 2024. Strukturu Udajl, zptsob, formu a ¢asovy interval jejich poskytovani
prostfednictvim elektronického hlaseni stanovuji § 38a az § 38c novelizované vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o
spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachdzeni s IéCivy v Iékarnach, zdravotnickych zatizenich a u
dalsich provozovatelll a zafizeni vydavajicich IéCivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisu, ucinné od 1. 1.
2024.

Zasilani hlaseni je soucasti povinnosti, jejichZ plnéni uklada zdkon o lécivech, a podléhd pravidelné kontrole
ze strany Ustavu. Neposkytovani udajil o vydanych lé¢ivych pripravcich je prestupkem, jehoi skutkova
podstata je uvedena v ustanoveni § 103 odst. 9 pism. c) zdkona o |éCivech. Za neplnéni povinnosti uloZené
provozovatelim v § 82 odst. 3 pism. d) zakona o IéCivech je moZné uloZit pokutu aZ do vySe 2 000 000,- K¢.

A. Predmeét hlaseni

Povinnosti hlaseni podléhaji veskeré humanni léCivé pripravky:
e vydané pti poskytovani ambulantni péce na lékarsky predpis (§ 39 odst. 2 zakona o |éCivech)
e |éCivé pripravky vydané na zadanky poskytovatell zdravotnich sluzeb

|éCivé pripravky vydavané bez Iékarského predpisu s omezenim (§ 39 odst. 5 zakona o Iécivech)

e |écCivé pripravky vydané na lékafsky predpis nebo Zadanku vystavenou veterinarnim lékafem
HIaseni nepodléhaiji 1éCivé pFipravky vydavané bez |ékaiského predpisu (volné prodejné |éCivé pripravky).
Hlaseni o vydanych humannich lécivych pfipravki se zasila do 168 hodin od uskutecnéni vydeje léCivého
pfipravku.
Dale povinnosti hlaseni podléhaji udaje o mnozstvi humanniho Ié¢ivého pfipravku:
e ktery je oznacen pfiznakem ,,omezena dostupnost” podle § 33b zdkona o |éCivech, jehoz hlaseni se

zasila do 1 pracovniho dne ode dne oznaceni léCivého pripravku timto priznakem a dale kazdy
nasledujici den, po ktery trvalo toto oznaceni

e pro ktery Ustav zvefejnil vyzvu z ddvodu podeziteni na ohroZeni jeho dostupnosti, jehoz hlaseni se
zasila do 3 pracovnich dnl od zvefejnéni této vyzvy

Provozovatelé opravnéni k vydeji poskytuji vyse uvedend hlaseni prostfednictvim komunikacniho rozhrani
Ustavu pfistupného zptsobem umozfiujicim dalkovy pFistup v otevieném datovém formatu. PFistupové
Udaje a jednoznacny identifikacni kéd pracovisté provozovatele opravnéného k vydeji l1éCivych pripravki
pridéli Ustav provozovateli na zakladé jeho zadosti.

B. Struktura udajti

Kazdé hlaseni musi byt identifikovdano pomoci téchto polozek:
1.  Kéd pracovisté — jednoznaény identifikaéni kod pracoviité provozovatele pridéleny Ustavem
2. 1€z - identifikacni éislo poskytovatele zdravotnickych sluzeb
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3.

ID hlaseni — jednoznacny identifikator hlaseni

1. Hlaseni vydeje lécivych pripravkl na lékafsky predpis (recept)

Kazdé hlaseni receptu poskytovatele zdravotnich sluzeb musi obsahovat ndsledujici spole¢né polozky:

1.

2.
3.

ICP — identifikaéni &islo pracovisté lékafe v ramci ICZ (pokud ICP neni k dispozici, uvede se ICZ).
Pokud se jedna o veterindrni péci bude vyplnéno konstantni hodnotou VETERINARNI, pokud se
jedna o nesmluvniho Iékafe, bude vyplnéno konstantni hodnotou NESMLUVNI. U zahrani¢niho
|ékare bude vyplnéno ZAHRANICNI.

Rok narozeni pacienta

Pohlavi — pohlavi pacienta

V pfipadé receptu vystaveného veterindrnim lékarem:

1.

KVL - registracni Cislo predepisujiciho veterinarniho Iékafe pridélené Komorou veterinarnich lékara.
Musi byt vypInéno ICP hodnotou VETERINARNI.

1.1. Polozky hlaseni vydeje léc¢ivych p¥ipravki s pridélenym kédem Ustavu

Polozky |écivého pfipravku:

1.
2.
3.

Datum vydeje — datum vydeje

Mnozstvi — mnoZstvi vydanych lécivych pfipravku

Konecna prodejni cena s DPH — celkova konecna prodejni cena (véetné DPH a obchodni prirdzky) za
vsechna baleni v K¢ u IéCivych pfipravk( hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi, neuvadi se u
receptu vystaveného veterinarnim lékarem

Nakupni cena — ndkupni cena bez DPH za vSechna baleni v K¢ u léCivych pfipravk( hrazenych z
verejného zdravotniho pojisténi, neuvadi se u receptu vystaveného veterinarnim lékarem

Cena ptivodce — u regulovanych lé¢ivych pfipravkll za vSechna baleni, cena plvodce je vyrobni cena
vyrobce LP (bez obchodni pfirdzky a DPH) v K¢

Hradi pacient — oznaceni, zda plnou cenu hradi pacient, neuvadi se u receptu vystaveného
veterindrnim lékafem

Uhrada ZP — vyse ¢astky, kterou hradi zdravotni pojistovna v K&, neuvadi se u receptu vystaveného
veterindrnim lékafem

Kéd SUKL- kédy pridélené Ustavem jsou zapisovany podle jednotného Cciselniku pripravkd,
zvefejnéného na webovych strankdch Ustavu. Ciselnik Ustavu obsahuje 1é&ivé piipravky
registrované rozhodnutim Ustavu, piipravky registrované centralizované rozhodnutim Evropské
komise, neregistrované |é¢ivé pripravky s pfidélenym kédem Ustavu, které je mozné dodavat v
ramci schvalenych specifickych lééebnych programd, a potraviny pro zvlastni lékarské ucely.
Aktualizace ¢&iselniku na webové strance Ustavu je provadéna k 1. dni kazdého mésice. V této
poloZce hladeni nelze pouzit 24dné vlastni kody odligné od kédd Ustavu.

Sarze — arze lé¢ivého piipravku

1.2. Polozky hlaseni vydeje léc¢ivych pripravkid bez pridéleného kédu Ustavu

Polozky Iécivého pfipravku:

1.

No vk~ wN

Datum vydeje — datum vydeje Iékarnou
Mnoistvi — mnozstvi vydanych léCivych pfipravki
Nazev — nazev lécivého pripravku

Forma — forma lécivého pripravku

Sila — mnoZstvi a ndzev Ucinné latky

Baleni — velikost baleni Iéku

Sarze — arze lé¢ivého piipravku

1.3. Polozky hlaseni vydeje individualné pfipravovanych lé¢ivych pfipravka

Polozky Iécivého pfipravku:

1.

Datum vydeje — datum vydeje |ékarnou
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2. Mnoistvi — mnoZstvi vydanych IéCivych pripravku

3. Hradi pacient — oznaceni, zda plnou cenu hradi pacient, neuvadi se u receptu vystaveného veterinarnim
|ékarem

4. Uhrada ZP — vyse &astky, kterou hradi zdravotni pojistovna, neuvadi se u receptu vystaveného
veterinarnim lékafem

5. Nazev — nazev lécCivého ptipravku

6. Forma léku — forma pfipravovaného léku

1. Roztoky

Masti

Krémy

Gely

Pasty

Tobolky

Oc¢ni kapky a o¢ni vody

Emulze a suspenze

W O Nk WN

Sirupy

[ERy
o

. Cipky a globule

[any
[EnY

. Prachy

[ERN
N

. Injekéni pFipravky

[ERY
w

. Infuzni roztoky a vaky
14. Ostatni

7. Taxa laborum - celkova taxa laborum v K¢ za pfipravu individudlné ptipravovaného Iécivého pripravku
hrazeného z vefejného zdravotniho pojisténi, neuvadi se u receptu vystaveného veterinarnim lékarem

2. HIaseni vydeje léCivych prFipravkd na Zadanku
Kazdé hlaseni Zadanky poskytovatele zdravotnich sluzeb musi obsahovat ndsledujici spolecné polozky:

1.  ICP - identifikaéni &islo pracovisté lékafe v ramci ICZ (pokud ICP neni k dispozici, uvede se ICZ).
Pokud se jedna o veterinarni péci bude vyplnéno konstantni hodnotou VETERINARNI, pokud se
jednd o nesmluvniho lékafe, bude vyplnéno konstantni hodnotou NESMLUVNI. U zahrani¢niho
|ékare bude vyplnéno ZAHRANICNI.

V pripadé zadanky vystavené veterinarnim lékarem:

1. ICO — identifikaéni &islo pFedepisujiciho veterinarniho Iékafe nebo osoby, u niZ je veterinarni lékaF

zaméstnan. Musi byt vypInéno ICP hodnotou VETERINARNI.

2.1.Polozky hlaseni vydeje lé¢ivych ptipravkd s pfidélenym kédem Ustavu

Polozky Ié¢ivého pfipravku:

1. Datum vydeje — datum vydeje

2. Mnoistvi — mnoZstvi vydanych IéCivych ptipravkd, mize byt vydana i ¢ast baleni

3.  Konecna prodejni cena s DPH — celkova konecéna prodejni cena (véetné DPH a obchodni prirazky) za
vSechna baleni v K¢ u IéCivych pfipravkd hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi, neuvadi se u
zadanky vystavené veterindrnim lékafem

4.  Nakupni cena — nakupni cena bez DPH za vSechna baleni v K¢ u léCivych pfipravkl hrazenych z
verejného zdravotniho pojisténi, neuvadi se u Zadanky vystavené veterindrnim lékafem

5. Kéd SUKL — kédy pridélené Ustavem jsou zapisovany podle jednotného &iselniku piipravkd,
zvefejnéného na webovych strankdch Ustavu. Ciselnik Ustavu obsahuje 1é¢ivé piipravky
registrované rozhodnutim Ustavu, piipravky registrované centralizované rozhodnutim Evropské
komise, neregistrované |écivé pripravky s pridélenym kédem Ustavu, které je moiné dodavat v
ramci schvalenych specifickych lééebnych programi, a potraviny pro zvlastni lékarské ucely.
Aktualizace ¢&iselniku na webové strance Ustavu je provadéna k 1. dni kazdého mésice. V této
polozce hladeni nelze pouZit z4dné vlastni kédy odlisné od kéda Ustavu

LEK-13 verze 9 3/5



6.

Sarze — arie lé¢ivého piipravku

2.2.Polozky hlaseni vydeje 1é¢ivych pripravki bez pfidéleného kédu Ustavu

Polozky IéCivého pripravku:

1.

Nouvs~wDN

Datum vydeje — datum vydeje

Mnoistvi — mnoizstvi vydanych léCivych pfipravkl, mlze byt vydana i ¢ast baleni
Nazev — nazev lécCivého pripravku

Forma — forma lécivého ptipravku

Sila — mnozZstvi a nazev ucinné latky

Baleni — velikost baleni Iéku

Sarze — 3arze lé&ivého pripravku

2.3.Polozky hlaseni vydeje individualné pfipravovanych lééivych pripravkt

Polozky IéCivého pripravku:

1.

2.
3.
4

5.

Datum vydeje — datum vydeje

Mnoistvi — mnozstvi vydanych |éCivych pFipravki
Ndazev — nazev |écivého pfipravku

Forma léku — forma pfipravovaného léku

1. Roztoky

Masti

Krémy

Gely

Pasty

Tobolky

Oc¢ni kapky a oni vody
Emulze a suspenze

W o NOU A WN

Sirupy
. Cipky a globule
. Prachy

[ S
N B O

. Injekéni pripravky

[EEN
w

. Infuzni roztoky a vaky
14. Ostatni
Taxa laborum - celkovd taxa laborum v K¢ za pfipravu individudlné pripravovaného lécivého

pfipravku hrazeného zverejného zdravotniho pojisténi, neuvaddi se u Zadanky vystavené
veterinarnim lékarem

3. Hlaseni vydeje léCivych pripravkl bez Iékarského predpisu s omezenim
Polozky Iécivého pfipravku:

1.

o vk wnN

Datum vydeje — datum vydeje

Mnozstvi — mnoZstvi vydanych léCivych pfipravku

OTC s omezenim — urceni, Ze se jedna o vydej v ramci kategorie OTC s omezenim

Rok narozeni pacienta

Pohlavi pacienta

Kéd SUKL — kédy pridélené Ustavem jsou zapisovany podle jednotného ¢&iselniku pripravkd,
zvefejnéného na webovych strankdch Ustavu. Ciselnik Ustavu obsahuje 1é¢ivé piipravky
registrované rozhodnutim Ustavu, piipravky registrované centralizované rozhodnutim Evropské
komise, neregistrované |écivé pripravky s pfidélenym kédem Ustavu, které je mozné dodavat v
ramci schvalenych specifickych lééebnych programi, 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 z4dné vlastni kédy odlisné od kédd Ustavu
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7.  Sarze — $arze |é¢ivého pfipravku

4. Hlaseni mnozstvi humannich lécivych pfipravki
Polozky IéCivého pripravku:

1. Kéd SUKL — kédy pridélené Ustavem jsou zapisovany podle jednotného ¢&iselniku pfipravka,
zverejnéného na webovych strankdch Ustavu. V této poloZce hladeni nelze pouzit 7adné vlastni
kédy odliné od kéd@ uvedenych v opatieni obecné povahy Ustavu podle § 33c zdkona o lé¢ivech
pro Ucely oznaéeni lé¢ivého pfipravku priznakem omezena dostupnost nebo ve vyzvé Ustavu podle
§ 82 odst. 3 pism. d) zakona o léCivech

2. Mnoistvi — pocet baleni |éCivého pfipravku, ktery ma provozovatel opravnény k vydeji k dispozici

C. Komunikacni rozhrani

1. Zpusob komunikace

Systém hlaseni podle § 38a vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. je opravnéna vyuzivat lékdrna pomoci dalkového
pristupu. Hlaseni lze zasilat automatizované z informacéniho systému lékarny — API rozhrani. Pro pfistup
k hlagenf a identifikaci hlasitele je vyZadovédn autentizaéni certifikat lékarny vydany SUKL.

2. Webové odkazy na datova rozhrani
https://api2.sukl.cz/lek13/v7
https://testapi.sukl.cz/lek13/v7

3. Technicka podpora
Pro pfipadné dotazy a feSeni technickych problém lze vyuzZit nasledujici kontakty:

e problémy s certifikaty SUKL pristup@sukl.cz
e technické a odborné dotazy obecné povahy itpodporahlaseni@sukl.cz

e technické a odborné dotazy lze zadavat do kontaktniho centra https://kc.sukl.cz, sekce LEK13
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