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Prehled pouzitych zkratek

ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace 1éciv

CR - Ceska republika

ICO - identifika¢ni &islo osoby

ICP - identifika¢ni ¢islo pracovi$té pro zdravotni pojistovny

ISCL - Informacéni systém centrové 1écby

KIS - Kklinicky informacni systém

MF CR - Ministerstvo financi CR

MKN - Mezinarodni klasifikace nemoci

NRHZS - Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb

NZIS - Narodni zdravotnicky informacni systém

PZS - poskytovatel zdravotnich sluzeb

RID - rezortni identifikator pacienta v Kmenovém registru pacientti
SUKL - Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

UZIS CR - Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky
v.Z.p. - vefejné zdravotni pojisténi

VZP - VSeobecna zdravotni pojistovna

ZP - zdravotni pojiStovna
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Cil dokumentu

Tento dokument popisuje icel a rozsah sbéru dat do Informacniho systému centrové 1écby (ISCL).
Definuje zakladni principy sbéru, zapojené subjekty a ramcovy popis sbiranych udaji. Zaroven
popisuje technologie sbéru dat a ochrany osobnich udajt v registru. Nakonec zminuje nejcastéjsi
problémy a dotazy pti plnéni registru a odpovédi na né.
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1 Uvod

1.1 Ucel sbéru dat
Tento registr realizuje dva systémy sbéru dat o specializovanych lé¢ivych ptipravcich:
1) jednorazové statistické Setreni sbéru dat

o o lécivych pripravcich schvalenych a podanych dle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakont (dale jen Zakona o v.z.p.) za obdobi od 1.1.2023 do zahajeni pravidelného
sbéru.

o o léc¢ivych pripravcich indikovanych a podanych dle odstavce 11 § 15 Zakona o
v.Z.p. Za obdobi od 1.1.2025 do zahajeni pravidelného sbéru

2) centralizovany sbér dat o indikaci a podani léc¢ivych pripravkd schvalenych
a podanych dle odst. 11 § 15 a § 16 Zakona o v.z.p. v redlném case (minimalné mésicni
frekvence).

Statistické sledovani centrové 1écby, resp. 1é¢ivych pripravki hrazenych z verejného zdravotniho
pojisténi podle odst. 11 § 15 zakona o v.z.p. a 1éCivych pripravkd poskytnutych v ramci
zdravotnich sluzeb jinak ze vSeobecného zdravotniho pojisténi nehrazenych podle § 16 zakona o
v.Z.p., je v ramci Narodniho zdravotnického informac¢niho systému standardné realizovano,
nikoliv vSak explicitné, na zakladé § 77a zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpist
(dale jen ,zakon o zdravotnich sluzbach“) v ramci udaji sledovanych v Narodnim registru
hrazenych zdravotnich sluzeb (dale jen ,NRHZS“). Nelze tedy konkrétné odlisit, Ze se jedna o
realizovanou thradu na zakladé vyse citovanych § 15 a § 16. DalSim problémem je frekvence
sbéru predmétnych dat a lhity jejich predavani, které stanovi vyhlaska MZ ¢. 373/2016 Sb,, o
predavani udaji do Narodniho zdravotnického informacniho systému, ve znéni pozdéjsich
piredpist (dale jen ,vyhlagka“). Casova frekvence sbéru dat je za kazdé ¢tvrtleti, a to vidy do konce
druhého kalendarniho mésice nasledujiciho ¢étvrtleti, coZ je pro management tak dynamického
segmentu péce, jako je centrova 1é¢ba, nevyhovujici.

Implementaci navrZenych statistickych Setreni ziskaji UZIS CR a MZD vramci Narodniho
zdravotnického informacéniho systému dosud chybéjici datovou zakladnu, ktera umozni zajistit
a vCas prijmout uc¢inna opatreni pri zajiStovani zdravotnich sluzeb pacientiim.

Oba systémy sbéru dat jsou navrzeny ve velmi minimalizovaném rozsahu sbiranych parametrd,

vV

Administrativni zatéz poskytovatelli snizi i dirazny tlak na plné elektronické a automatizované
predavani predmétnych dat, ktera obsahuji pouze minimalni rozsah parametrt bézné v provozu
poskytovateld sbiranych a ukladanych v jejich informacnich systémech.

1.2 Legislativni predpisy

Sbér dat bude realizovan a implementovan na zakladé uc¢inné pravni upravy podle § 72 odst. 1
pism. j) - data ze statistickych zjiStovani provadénych statistickym tstavem, ve spojeni s § 70
odst.1,2 a8 a § 73 odst. 1 zdkona o zdravotnich sluzbach.

Konkrétné:
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Soucasti Narodniho zdravotnického informac¢niho systému jsou nastaveny taxativnim vyctem
v ustanoveni § 72 odst. 1 pism. a) aZj):

(1) Soucdsti Ndrodniho zdravotnického informacniho systému jsou

a) data z rezortniho Programu statistickych zjistovdni a ze statistickych zjistovdni provddénych
ministerstvem mimo program statistickych zjistovdni sbirand podle zdkona o stdtni statistické
sluzbe,

b) ndrodni zdravotni registry, které jsou uvedeny v priloze tohoto zdkona,

c) Ndrodni registr poskytovatel],

d) Ndrodni registr zdravotnickych pracovniki,

e) data prebirand z ndrodnich zdravotnich registrii vedenych podle zdkona upravujiciho
transplantace,

f) data prebirand z informacnich systémii vedenych podle zdkona o ochrané verejného zdravi,
g) Ndrodni registr hrazenych zdravotnich sluZeb,
h) data z Listii o prohlidce zemrelého,

i) data o ndkladovosti hospitalizaci predand poskytovateli z referencni sité poskytovatelii podle
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi 60),

J) data ze statistickych zjistovdni provddénych statistickym tstavem,

(ddle jen "zdravotnické registry").

Sbér dat je nastaven jako statistické zjist ovani provadéné UZIS CR podle § 72 odst. 1 pism.
j) zakona o zdravotnich sluzbach za ucelem zpracovani udaji o zdravotnim stavu,
sledovani determinant zdravi a k hodnoceni programii prevence vaznych onemocnéni
vsouladu stucelem Narodniho zdravotnického informac¢niho systému tak, jak jest
nastaveno v ustanoveni § 70 odst. 1 pism. a) ad) a § 73 odst. 1 zejména pism. a) aZ c), f)
az h) zakona o zdravotnich sluzbach:

$70

(1) Ndrodni zdravotnicky informacni systém je jednotny celostdtni informacni systém verejné
sprdvy urceny

a) ke zpracovdni udajii o zdravotnim stavu obyvatelstva, o cCinnosti poskytovatelti a jejich
ekonomice, o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi
a o thraddch zdravotnich sluzeb hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi, a to za ticelem
ziskdni informaci o rozsahu a kvalité poskytovanych zdravotnich sluZeb, pro rizeni zdravotnictvi
a tvorbu zdravotni politiky, vietné zajiSténi transparentnosti poskytovdni a financovdni
zdravotnich sluZeb, zajisténi rovného pristupu k zdravotnim sluzbdm a hodnoceni indikdtort
kvality, klinickych doporucenych postupti a bezpecnosti zdravotnich sluZeb,

b) k vedeni Ndrodnich zdravotnich registrii a zpracovdni tidajii v nich vedenych,

Metodika sbéru dat do Informacniho systému centrové 7
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¢) k vedeni Ndrodniho registru poskytovatelii, Ndrodniho registru zdravotnickych pracovniki
a Ndrodniho registru hrazenych zdravotnich sluZeb a zpracovdni tdajii v nich vedenych,

d) k realizaci a zpracovdni vybérovych Setieni o zdravotnim stavu obyvatel, o determinantdch
zdravi, o efektivité a vykonnosti screeningovych programii, o potiebé a spotrebé zdravotnich
sluZeb a spokojenosti s nimi a o vydajich na zdravotni sluZby,

e) pro potieby vedy a vyzkumu v oblasti zdravotnictvi, a

f) ke zpracovdni udajii podle pismen a)ad)jakoZ i v registrech podle pismen b)a c) pro
statistické ucely a k poskytovdni udajii a statistickych informaci v rozsahu urceném timto nebo
jinymi prdvnimi predpisy, véetné poskytovdni informaci pro mezindrodni instituce, a ddle ke
zpracovdni ndrodnich statistickych ukazatelii o resortu zdravotnictvi (ddle jen "resortni
referencni statistiky"),

g) k vyvoji a optimalizaci klasifikacniho systému pro nastaveni systému thrad akutni liiZkové
péce.

§$73
(1) U¢elem zdravotnickych registrii je

a) sbér informaci k hodnoceni zdravotniho stavu obyvatelstva a jeho vyvoje, ke sledovdni
incidence, okolnosti vzniku a Sifeni spolecensky zdvaZnych nemoci a jejich diisledki; zdroven
slouzi jako podklad pro hodnoceni kvality, ticelnosti a efektivity diagnostickych a lécebnych
postupti, véetné klinickych doporucenych postupt, a podporu nebo usmérnéni jejich rozvoje

s ndvazné moZnou podporou vybavenosti zdravotnickych zarizeni pristrojovou technikou,

b) sledovat vyvoj, pri¢iny a diisledky nejenom zdvazZnych onemocnéni, a to vcetné diisledkii
ekonomickych, a jejich dopady do socidlni sféry a ekonomiky socidlniho systému,

c) evidence a sledovdni pacientii, vcetné zemrelych, s vybranymi spoleCensky zdvaZnymi
nemocemi, sledovdni vyskytu, vyvoje, pric¢in a diisledkii téchto nemoci a ndvaznosti dalsi péce,
a evidence a sledovdni pacientii s urazy, a ddle statistickd a védeckd zpracovdni dat registrii
zamérend zejména na analyzy zdravotniho stavu obyvatel a kvalitu a vyuzivdni zdravotni péce s
cilem zlepsovat zdravi populace,

d) evidence poskytovatelti a osob poskytujicich zdravotni sluZzby podle§ 20, persondlniho
zabezpeceni poskytovanych zdravotnich sluZeb a technického a vécného vybaveni,

e) evidence zdravotnickych pracovnikii z hlediska jejich oprdvnéni k vykonu zdravotnického
povolani, véku, pohlavi a dosaZeného vzdéldni,

s sy

f) ziskdvdni potrebnych udajii pro resortni referencni statistiky, statistické ticely a poskytovdni
informaci,

g) sbér informaci k hodnoceni indikdtort kvality, klinickych doporucenych postupii a bezpecnosti
zdravotnich sluZeb,
h) sbér informaci k zajisténi kvality a udrZitelnosti systému tihrad zdravotnich sluZeb hrazenych

z verejného zdravotniho pojisténi,

i) sbér informaci ke sledovdni demografického vyvoje, reprodukcniho zdravi a diisledki starnuti
obyvatelstva na poskytovdni zdravotnich sluZeb,

Metodika sbéru dat do Informacniho systému centrové 8
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j) evidence zemrelych na zdkladé Listu o prohlidce zemielého.

Udaje o pacientech a jejich rozsah, ktery lze vést v Narodnim zdravotnickém informaé¢nim
systému bez souhlasu pacienta je upraven v § 70 odst. 2 pism. a):

§$70

(2) Pro zpracovdni osobnich tdajii v Ndrodnim zdravotnickém informaénim systému
podle odstavce 1 pism. b) aZ d) se preddvaji bez souhlasu subjektu tdajii 33), pokud ddle neni
stanoveno jinak, tidaje, kterymi jsou, je-li subjektem tdajii

a) pacient,

1. tddaje potrebné k jeho identifikaci, a to Cislo pojisténce, je-1i pridéleno, nebo rodné ¢islo, neni-li
timto cislem ¢islo pojisténce, anebo datum narozeni, neni-li pridéleno rodné Cislo, identifikdtor
pacienta, ddle ndzev obce a popripadé ndzev méstské cdsti nebo méstského obvodu, adresa mista

trvalého pobytu, a jde-li o cizince, adresa mista hldseného pobytu a stdtni oblanstvi,

2. tdaje souvisejici s jeho zdravotnim stavem ve vztahu k onemocnéni a jeho 1é¢bé, a to zejména
udaje sociodemografické a diagnostické, osobni, rodinnd a pracovni anamnéza pacienta
souvisejici s onemocnénim vcetné posouzeni jeho aktudlniho zdravotniho stavu, udaje
o poskytovanych zdravotnich sluzbdch pacientovi, ddle tdaje o vykonu povoldni nebo
zameéstndni, popripadé o vykonu sluzebniho pomeéru, potrebné pro posouzeni zdravotniho stavu
pacienta,

3. identifikacni tdaje poskytovatele, ktery zdravotni sluzby poskytoval, vietné oddéleni
a pracoviste,

4. identifikacni tdaje posledniho zaméstnavatele, u kterého pacient, u néhoZ nemoc z povoldni
vznikla, naposledy pracoval za podminek, za kterych nemoc z povoldni vznikd,

Jak jiz bylo uvedeno vyse, sbér dat je nastaven jako statistické zjistovani provadéné UZIS
CR podle § 72 odst. 1 pism. j) zakona o zdravotnich sluzbach za icelem zpracovani udaji
o zdravotnim stavu, sledovani determinant zdravi a k hodnoceni programi prevence
vaznych onemocnéni v souladu s iicelem Narodniho zdravotnického informac¢niho systému
tak, jak jest nastaveno v ustanoveni § 70 odst. 1 pism. a) a d) zakona o zdravotnich sluzbach
a § 73 odst. 1 zejm. pism. a) aZ c), f) az h) zdkona o zdravotnich sluzbach. Jedna se
o zpracovani dat v Narodnim zdravotnickém informa¢nim systému, ktery podle navéti § 70
odst. 2 a samotného pism. a) piredmétného § 70 odst. 2 je v plném souladu a lIze jej
realizovat bez souhlasu pacienta.

1.3 Zapojené subjekty

Jako subjekt predavajici data do registru ISCL je povinné zapojeny kazdy poskytovatel
zdravotnich sluzeb (PZS), ktery ma (nebo mél od roku 2023) alespoii sjednou pojiStovnou
uzavienu ,Zvlastni smlouvu“ pro centra se specializovanou péci dle ust. § 39 Vyhlasky c¢.
376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Tito PZS predavaji do registru ISCL tidaje o vSech sledovanych 1écivych ptipravcich, hrazenych
podle dle ustanoveni § 15 odst. 11 a § 16 Zakona o v.z.p., v rozsahu uvedeném dale. Predavaji se
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udaje za dobu trvani této zvlastni smlouvy od 1.1.2023 (pro § 16), resp. 1.1.2025 (pro § 15 odst.
11).

Kazdy poskytovatel predava data o pacientech 1é¢enych zde. V ISCL je poskytovatel identifikovan
svym ICO, uvadi také udaje o podavajicim ICP a odbornosti.

Jiné typy subjekti (pacienti, dodavatelé KIS, ZP, MZD...) do registru nevstupuji.

1.4 Terminy pro predavani dat

Predavani dat do ISCL je treba provadét co nejdrive po jeho aplikaci. NejzazSim terminem je
predani do konce nasledujiciho mésice po podani / vydani 1éciva pacientovi.

1.5 DalSi dokumenty

Kompletni seznam sbiranych parametrti (CRF), datové rozhrani registru a uzivatelska pirirucka
jeho webového rozhrani je k dispozici na strankach UZIS CR:

https://www.uzis.cz/index.php ?ng=reqistry-sber-dat--ostatni-sbery--centrova-
lecba
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2 Rozsah sbiranych dat

Centralni sbér dat probihat automatizované priibézné primo z klinickych informacnich systémi
jednotlivych PZS. Timto zpilisobem budou nahlaSena i historickd data za obdobi, které je
definovano v tomto dokumentu. Alternativou pro mensi PZS je ru¢ni vkladani dat pres uzivatelské
rozhrani, popsané v dokumentu Uzivatelska piirucka.

2.1 Vybér pacient, hlasenych do ISCL

Kohorta pacientd, o nichZ jsou sbirany zaznamy, je dana vyctem lécCivych pripravkil dle jejich
ucinné 1écivé latky. Pro vybér povinné predavanych zaznami plati nasledujici dvé zakladni
kritéria:

e VSechny lécivé pripravky, hrazené podle ustanoveni § 15 odst. 11 Zakona o v.z.p. v centru
se Zvlastni smlouvou

e Vybrané lécivé pripravky, podané podle ustanoveni § 16 Zakona o v.z.p., jejichz vycet
(dany ATC kodem piislusné 1écivé latky) je uveden v ¢iselniku ATC skupin registru ISCL
(viz dale)

Jako nepovinné mohou byt predavany udaje pro:

e Samoplatce - tj. 1é¢ivé pripravky z vySe zminéného Ciselniku ATC skupin, které nejsou
hrazeny ze zdravotniho pojiSténi (hrazené pacientem, vramci klinické studie atp.).
V predanych udajich musi byt explicitné uvedeno, Ze jde o samoplatce

e Léciva podand na § 16 Zakona o v.z.p., ktera ale nejsou uvedena v zminéném ciselniku ATC
skupin. Mize jit o jakékoliv ,bézZné“ 1éCivo, které je ale podavano v jiné indikaci nebo za
jinych podminek, nez pro které byla schvalena registrace nebo thrada z v.z.p. Mize jit také
o velmi specificky 16k, ktery neni viibec v CR registrovan a je schvalen a dovozen pro
vybraného pacienta.

2.2 Predavané udaje

Udaje o pacientovi a jeho 1é¢bé se predavaji v nékolika datovych strukturach, popsanych nize.
Piesny popis predavanych parametrl véetné povinnosti a moznych hodnot je uveden v Datovém
rozhrani ISCL (https://www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--ostatni-sbery--centrova-
lecba).

2.2.1 Pacient

Pacientem se rozumi jednoznacny zaznam o fyzické osobé, ktera je (byla) 1é¢ena sledovanou
1é¢bou u jednotlivého poskytovatele. Zaznam o pacientovi ziistava jedinecny, i pokud se zméni
nékteré z idaji o pacientovi (napt. bydlisté, pojistovna) nebo jeho 1é¢bé (napt. nova lécba jiné
diagnézy). Pacientsky zaznam se nesdili mezi poskytovateli (ICO). Pokud v3ak riizna pracovisté
téhoZ poskytovatele 1é¢i stejného pacienta, sdileji stejny zaznam pacienta.

U zaznamu pacienta se eviduji nasledujici idaje:
e C(islo pojisténce
e Datum narozeni (kontrolni udaj)
e RID nebo udaje nutné pro jeho ziskani (jméno, prijmeni, pohlavi, bydlisté, statni
prislusnost)
2.2.2 Vstupni udaje o Ié¢bé
Zaznam se vstupnimi udaji o 1é¢bé je definovan pro klinicky definovany tusek 1é¢by onemocnéni

pacienta v souladu s podminkami indikace daného 1é¢ebného pripravku a podminkami thrady.
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Zaznam je spole¢ny pro vSechna podani pripravkl (jedné nebo kombinace vice 1é¢ivych latek)
s jednim terapeutickym zamérem.

Pokud dojde ke zméné nebo dlouhodobému pieruseni 1écby (z divodu nezadoucich ucinki,
neucinnosti 1éCby, prevedeni pacienta pod jiného poskytovatele...), je tfeba zdznam o dané 1écbé
yukonc¢it* (zadanim zaznamu o ukonceni 1écby, viz niZe) a pripadné vytvorit novy zaznam se
vstupnimi idaji o 1é¢bé, pokud 1é¢ba navazuje dalsi linii 1écby (dojde ke zméné 1écebného rezimu).

Jeden zaznam se vstupnimi udaji o 1écbé se neukoncuje v situacich, kdy:

e Dojde kpredani pacienta mezi riznymi pracovisti téhoz poskytovatele, pokud jde o
pokracovani stejného 1écebného rezimu

e Dojde ke zméné pojistovny pacienta

e Kombinuji nebo stridaji se riizné 1éky v ramci stejného 1écebného rezimu

e Dojde kupravé lécebného rezimu (snizeni davkovani, odebrani nékterého léciva
z kombinace 1é¢iv) bez zmény terapeutického zaméru a podminek thrady

Vice rlznych zaznami o 1écbé pacienta by se nemélo piekryvat nebo stridat, pokud nejde o
soubéh 1é¢by vice riiznych onemocnéni nebo 1é¢by primarniho onemocnéni a samostatné 1écby
souvisejicich komplikaci nebo nezadoucich Gc¢inki primarni 1écby.

U vstupnich 0dajti o 1é¢bé se eviduji nasledujici udaje:

Pacienta, kterému je 1é¢ba indikovana

Pracovisté indikujici 1é¢bu (ICP, odbornost)

Kéd ZP a typ indikace dle § 15 resp. § 16 nebo priznak uhrady 1é¢iva samoplatcem
Datum indikace 1écby, priznak projednani indika¢ni komisi pro precizni molekularni
onkologii

MKN kod diagnézy 1écby, indikacni skupina

e Datum zahdjeni 1é¢by, pripadné (hlavni) ATC skupina 1éciva

2.2.3 Podani lécby

Zaznam o podani 1é¢by se predava pro kazdé jednotlivé podani nebo vydani 1écivého pripravku
(daného poctu baleni) v jeden kalendaini den pro urc¢enou lé¢bu onemocnéni pacienta. Pro kazdé
podani se eviduji nasledujici udaje:

Zaznam vstupnich ddaji o 1é¢bé

Pracovisté, které 1é¢ivy pripravek podalo/vydalo (ICP, odbornost)

Pojistovna, které je 1éCivo vykazano

Ptiznak, zda bylo 1é¢ivo aplikovano za hospitalizace

Datum podani/vydani 1éciva

SUKL kéd podaného/vydaného 1é¢iva, mnoZstvi a vykazana cena

Priznak, zda jde o vicedenni podani lécivého piipravku ve formé tablet a pocet dni, na
které je 1é¢ivo vydano

KaZzdé podani l1é¢ivého pripravku musi mit uveden SUKL kéd, ktery by mél pattit ptipravku se
sledovanou ATC skupinou dle zverejnéného ciselniku (viz dale). Pokud je pacientovi podan 1écivy
piipravek, ktery nema zadny SUKL kéd, je mozné pouZit univerzalni kéd (,9999999“). Je mozné
zadat i SUKL kod, ktery se nevyskytuje v ¢iselniku sledovanych 1é¢iv (viz dale).

2.2.4 Ukon¢eni lécby

Zaznam o ukonceni 1éCby se eviduje pro takovy zaznam se vstupnimi idaji o 1é¢bé, u kterého doslo
k ukonceni nebo dlouhodobému preruseni 1écby z divodli nezadoucich tucinki, netcinnosti,
kontraindikaci nebo neplnéni podminek pro thradu, pripadné pro vyléceni nebo naopak timrti
pacienta atd. Eviduji se nasledujici tidaje:
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e Datum ukonceni 1écby
e Divod ukonceni 1écby

2.3 Pouzivané ciselniky
Pro predavani udaji do ISCL je pouzivano nékolik ¢iselniki.
2.3.1 Seznam pouzivanych Ciselniku

e Ciselnik k6d pojistoven (111 - 213)

o (iselnik odbornosti (https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/smluvni-odbornosti-
pracovist)

e Ciselnik diivod@ ukonéeni 1é¢by

e C(iselnik diagnostickych indikaénich skupin 1é¢by
(https://www.vzp.cz/poskytovatele /informace-pro-praxi/seznamy-center-a-
szz/seznam-specializovanych-pracovist-center-se-zvlastni-smlouvou)

e C(iselnik sledovanych ATC skupin 1é¢by

e C(iselnik sledovanych 1é¢iv se SUKL kédy

Piesny popis téchto Ciselniki je uveden v Datovém rozhrani ISCL

(https://www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--ostatni-sbery--centrova-lecba). Dale je
uveden popis 2 klicovych ¢iselniki - sledovanych ATC skupin 1é¢by a sledovanych 1éc¢iv se SUKL
kody.

2.3.2 Ciselnik sledovanych ATC skupin lééby

Klicovy ciselnik zejména pro piredavani zaznami o pripravcich hrazenych podle § 16 Zakona o
v.z.p. Je spravovan UZIS CR a obsahuje vSechny kédy ATC skupin, které jsou v ISCL sledovany.
Tento seznam je generovan z naslejicich seznami:

e ATC lé¢iv s ptiznakem ,S“ vSeznamu hrazenych lé¢ivych pripravki (SUKL SCAU),
v Seznamu individualné p¥ipravovanych 1é¢ivych pripravki (SUKL IPLP) nebo Ciselniku
hromadné vyrabénych léciv (VZP LEKY) a stanovenou uhradou, ptipadné léciv
v ,Seznamu center VZP“ - tj. standardni ,centrové” 1éky hrazené dle § 15 odst. 11 Zakona
0 V.Z.p.

Od prosince 2025 byl seznam sledovanych ATC kodt 1é¢iv rozsiien jesté o vybrana 1éciva, hrazena
pies § 16 Zakona o v.z.p., z nasledujicich zdroju:

e ATC lé¢iv s regulaénim ptiznakem ,F“ v Seznamu hrazenych lé¢ivych ptipravki (SUKL
SCAU) a tthradou nad 1 000 K¢

e ATC léciv v Seznamu hrazenych 1é¢ivych pripravkd, pouzivanych pouze pii Gstavni péci
(SUKL SCUP) s maximalni cenou vyrobce nad 1 000 K¢&

e ATC lé¢iv v Seznamu lé¢iv nehrazenych ze zdravotnitho pojisténi (SUKL
SCAU_BEZ_UHRAD) s regula¢nim p¥iznakem ,F“ nebo cenou stanovenou vymérem MF CR
nad 1 000 K¢

e Seznam léciv, hrazenych na zakladé zvlastniho rozhodnuti MZD, napft. 1éCiva pro lécbu
onemocnéni Covid-19

Z ¢iselniku jsou vynaty nékteré ATC skupiny, na které ZP neuzaviraji Zvlastni smlouvu dle
prislusné vyhlasky, napr. 1é¢iva skupin G03, HO1CC a LO2AE04 pro asistovanou reprodukci (IVF)
nebo M03AX01 (botulotoxin). Jsou zahrnuty ATC skupiny i v pripadech, kdy je jako ,centrovy*“ 1ék
hrazen pouze néktery zlécCiv vtéto ATC skupin€, piipadné je jako centrovy hrazen pouze
v nékterych indikacich.
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Ciselnik je periodicky jednou mési¢né aktualizovan. V pripadé, kdy poskytovatel zjisti néjaky
chybéjici ATC kdd 1éciva, které je hrazeno podle § 15 odst. 11 nebo § 16 Zakona o v.z.p., ale
nevyskytuje se v uvedeném ¢&iselniku, miiZe se obratit na Helpdesk UZIS CR a pozadat o doplnéni.

2.3.3 Ciselnik Ié&iv

Na zakladeé vyse popsaného Ciselniku ATC skupin je vytvoren orienta¢ni seznam konkrétnich 1éc¢iv
se SUKL kédy, které umoziiuji snazsi orientaci v 1é¢ivech sbiranych do ISCL. Obsahuje vSechny
standardni 1é¢iva, spliiujici kritéria uvedena vyse. V ptipadé pouziti 1é¢iva s jinym SUKL kédem,
nez je k dispozici vtomto ciselniku, je mozné zadat podani 1éc¢iva i stimto kédem. Pokud se
vyskytne podani l1é¢iva, které Zadny SUKL kéd nema (lé¢ivy pripravek neregistrovany v CR), je
mozné pouzit i ndhradni kéd ,9999999“.
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3 Identita subjektui v registru

V Registru jsou evidovany typy subjektli popsané niZe. Dalsi typy subjektd (zaméstnavatelé, Iékari
apod.) se v registru nevyskytuji a nemaji sem piistup, s vyjimkou spravce registru (UZIS CR).

3.1 Poskytovatelé

Poskytovatelé jsou jedinym opravnénym subjektem, ktery do registru primo vstupuje a vklada do
néj zaznamy. Kazdy poskytovatel je identifikovan svym ICO. Pro vkladani zdznamt o konkrétnim
podani léku je pak sledovano také ICP a odbornost podavajiciho pracoviste.

3.2 Pacienti

Kazdy zaznam vISCL je prifazen konkrétnimu pacientovi, identifikovanému pomoci
jednoznacného identifikatoru Kmenového registru pacientti (RID). Pfi vkladani tidaji o novém
pacientovi je mozné zadat piimo tento identifikator, nebo pouzit nahradni identifikatory (jméno,
datum narozeni, bydliste, statni ptislusnost), pomoci kterych bude jednoznacny RID ziskan (tzv.
»Ztotoznéni“ pacienta). Pri vkladani zaznami o cizincich je mozné také vytvorit novy zaznam
pacienta, pokud dosud v kmenovém registru nebyl zaloZen.

3.3 Zdravotni pojistovny

VSechny zaznamy o podané 1é¢bé (mimo samoplatcd) jsou prifazeny konkrétni zdravotni
pojistovné, na kterou byl dany 1ék vykazan. Pojistovna je identifikovana svym 3-mistnym kédem
dle nabizeného ciselniku.
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4 Technologické reseni sbéru dat a zpetna
vazba

Sbér dat ISCL je realizovan jako samostatny v prostiedi eReg s vyuZitim technologickych
platforem JSU (Jednotna sprava uzivatelti) a JTP (Jednotna technologicka platforma), které
umoziuji sjednotit technologie a procesy pristupu rtiznych poskytovateli zdravotnich sluzeb
(nebo jinych hlasicich subjektii) do rtznych registrti rezortu MZD. Nabizi testovaci a produk¢ni
prostiredi (pro oddéleni vyuky uzivateli nebo vyvoje SW od ostrého zadani realnych dat). Jsou
definovany 2 cesty pro predavani dat do Registru:

4.1 Rozhrani REST API

Toto rozhrani je definovano jako komunikace ,system-to-system“, tj. piimo mezi KIS
poskytovatele zdravotnich sluzeb a ISCL, bez nutnosti dal$i interakce s uzivatelem. Uzivatel
(kodér, pracovnik oddéleni zdravotnich pojistoven apod.) vklada data do vlastniho systému, ktera
slouzi jako podklad pro vyuctovani do zdravotni pojiStovny a zaroven mohou byt odeslana piimo
do Registru.

Data mohou byt do Registru odeslana ihned po jejich vzniku ve strukturované podobé (tj. zadanim
SUKL kédu podaného preparatu, mnozstvi, kédu diagnézy atp.). Umoziiuje vkladat nové zaznamy,
upravovat je nebo dodatecné smazat chybné vloZené. Systém je vhodny pro vétsi poskytovatele,
jejichZ KIS (nemocni¢ni nebo ambulantni) nabizi podporu hlaSeni do ISCL.

Presny popis jednotlivych komunikacnich metod pro zasilani dat do ISCL pres REST API je uveden
v samostatném dokumentu (viz odkazy).

4.2 Uzivatelské formularové rozhrani

Pro mensi poskytovatele, jejichZ KIS nepodporuje napojeni na ISCL, je vytvoieno také formularové
rozhrani, kam mohou uzivatelé vklddat zaznamy ruc¢né. Nabizi analogické moznosti jako vkladani
dat pres REST API pro jednotlivé pacienty, indikace 1é¢by a jednotliva podani 1éCivych piipravkd.
Nevyhodou tohoto postupu je duplicitni zadavani dat ze strany poskytovatele (na pojistovnu a do
ISCL).

Navod na pouZivani formularového rozhrani je uveden v uZivatelské prirucce (viz odkazy).
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5 Ochrana osobnich udaju

ISCL uchovava osobni udaje pacientd, kterym byla podana ,centrova“ 1écba. Pro jejich ochranu
jsou aplikovana komplexni opatfeni, ktera minimalizuji jakékoliv riziko jejich kompromitace:

Pfenos dat zabezpeCenymi kandly (Sifrovand komunikace s vyuZzitim infrastruktury
certifikatli)

Dvouuroviova autentizace uZzivateld, bezpecna hesla

Rizeni a evidence piistupt, Fizeni opravnéni jednotlivych PZS a jejich uZivateld, oddélené
zadavani jednotlivymi PZS

Oddéleni testovaciho prostiedi (vyvoj a vyuka) od produkéniho prostiedi (predavani
realnych dat)

Striktni oddéleni provozniho systému od analytického prostredi, které nema zadné primé
identifikatory osob (pseudonymizace)

Striktni oddéleni roli na strané spravce registru (dodavatel SW, spravce ICT, datovy
spravce, analytik)

Pravidelné zalohovani, aktualizace SW a antiviru

Pravidelné bezpecnostni audity a monitoring

Pravidelna Skoleni bezpecnosti a ochrany osobnich dat u vSech pracovniki

Data jsou sbirana striktné v souladu se zadkony (viz vy$e) a v minimalnim rozsahu, ktery je nutny
pro zajisténi pozadovanych vystupd. V souladu s pozadavky na GDPR jsou navrzena, realizovana
a sledovana opatieni, ktera umoziuji sledovat zachazeni s osobnimi tidaji jednotlivych pacientd a
reagovat na pripadné dotazy a pozadavky (pristup, oprava, prenositelnost atp.).
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6 NejCastéjsi otazky a problémy a jejich reseni

iy

2)

3)

4)

5)

6)

Otazka: Jaké zaznamy se predavaji, pokud se priznak ,S“ méni v Case, je zavisly na
indikaci nebo plati pouze pro nékteré SUKL kody? Jaké pripravky hrazené na § 16
Zakona o v.z.p. se maji hlasit?

Odpovéd: PZS piredava vSechny 1é¢iva s ATC skupinou, na kterou ma s alespor jednou
pojistovnou ve sledovaném obdobi uzavienu ,Zvlastni smlouvu®, tj. 1écba ust. § 15
odst. 11 Zakona o v.z.p.. Minimalni rozsah sledovanych ATC skupin je uveden v
Ciselniku sledovanych ATC skupin 1é¢by. Do ISCL je mozno zadat i 1é¢ivé piipravky, které
maji sledovanou ATC skupinu, ale samotny pripravek nema priznak ,S“ nebo dana
indikace nepodléha pozadavku na centralizaci. Pokud ma PZS uzavienu smlouvu i na
jinou ATC skupinu, neZ je v uvedeném ciselniku, predava tyto tidaje také. Pro 1éCiva
podavana dle § 16 Zakona o v.z.p. plati, Ze urcujicim kritériem je pritomnost ATC
skupiny v publikovaném ciselniku. Léciva, kterd vtomto cCiselniku nejsou a jsou
podavana na § 16 Zakona o v.z.p. (napf. podani bézného, ,ne-centrového Iéku s
indikaci mimo SPC), do registru ISCL nemuseji byt pfedavana.

Otazka: Nejde predat udaj o 1écbé pripravkem s ATC skupinou, na kterou mame
zvlastni smlouvu pro centra nebo nam ji schvaluje revizni 1ékat, protoze neni bézné
hrazena z v.z.p., co mame délat?

Odpovéd: Pokud evidujete ATC skupinu, kterd spada do definice centrovych 1ékti nebo
1ékti schvalovanych reviznim lékaiem, a neni uvedena v ¢iselniku sledovanych ATC
1é¢iv, obrat'te se prosim na helpdesk.registry@uzis.cz. Ciselnik bude doplnén.

Otazka: Musi do ISCL hlasit poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery podava 1éky pouze
na § 16 Zakona o v.z.p.?

Odpovéd: Pokud nema PZS uzavienu zZadnou ,Zvlastni smlouvu“ sjakoukoliv
pojistovnou a podava pouze v ojedinélych ptipadech pripravek podle § 16 Zakona o
v.Z.p., do Registru takové zaznamy hlasit nemusi a to ani pokud jsou uvedeny
v publikovaném ciselniku ATC skupin.

Otazka: Je mozné zaznam pro stejného pacienta sdilet mezi riiznymi poskytvateli?
Odpovéd:: Nikoliv, pokud jde o riizna ICO, musi kazdy poskytovatel vkladat zaznamy
pro pacienta znovu, i kdyz byl jiz drive 1éCen jinde. Zaznamy pacienta jsou viditelné
pouze v ramci stejného ICO a to i nap¥i¢ riznymi oddélenimi nebo misty poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Otazka: Ma se vytvaret novy zaznam Indikace 1éCby, pokud se na 1é¢bé pacienta podili
vice pracovist stejného poskytovatele?

Odpovéd’: Ne, pokud jde o 1é¢bu stejné diagnézy za stejnym ucelem a pouze pacient
napt. prechazi zlizkového oddéleni na ambulanci nebo se na 1écbé podili vice
oddéleni, uvadi se jednotliva Poddni IéCby ke stejnému zaznamu Indikace lé¢by. Novy
zaznam se vklada pouze tehdy, pokud se zméni divod indikace (napf. selhani prvni
1é¢by a nasazeni dalsi linie).

Otazka: Pokud dostava pacient vice centrovych 1é¢iv s riznymi ATC skupinami, ma se
pro kazdou vytvaret samostatny zaznam Indikace lécby?

Odpovéd: Pokud jde o planovanou standardni kombinaci vice lécivych latek
podavanych za stejnym ucelem (napt. kombinace vice antivirotik nebo cytostatik pro
1é¢bu stejného onemocnéni), vkladaji se tato 1éCiva pod jediny zaznam Indikace 1éCby.
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UzZis

Tento zaznam ma bud’ vyplnénu jednu (,hlavni“) ATC skupinu, nebo tento Udaj
zUstava prazdny. Samostatny zaznam Indikace lé¢by se zavadi v situaci, kdy se
soubézné 1é¢i 2 nesouvisejici onemocnéni, pripadné samostatnou lécbu komplikaci
nebo nezadoucich ucink, ktera neni standardni soucasti primarni terapie ptivodniho
onemocnéni (napr. nasazeni sledované antimykotické 1écby u pacienta léceného
imunosupresivni lécbou a vyskytem zavazné mykozy).

Otazka: Jak postupovat, pokud pacient zahdjil 1é¢bu jiz pred obdobim sbéru dat?
Odpovéd’: I u historickych zaznamti se musi k pacientiim zadat zaznam indikace 1écby,
ke které se pak radi podani 1ékd. U indikace musi byt vyplnéno minimalné identifikace
pracovisté ICO, ICP, typ indikace (15,16), odbornost pracovisté, pojistovna pacienta,
samoplatce ano/ne, diagn6za MKN-10, datum zahdajeni 1é¢by (prvni podani). Bez
zaznamu indikace nelze uloZit podani 1éku. Pokud je zndmo datum skutec¢ného
prvniho podani 1éku, zadava se toto, jinak se zada prvni podani v obdobi sbéru dat.

Otazka: NaSe nemocnice je Clenem Regionalni onkologické skupiny (ROS) se
smlouvou o podavani centrové lécby s prislusnym KOC. KOC indikuje veskerou
centrovou péci ve vlastni gesci a na nas deleguje pouze jejich podavani. Je nutné
v takovém pripadé predavat data i za ROC a nebo staci udaje, které zadava KOC?
Nebude dochazet k duplicitdm?

Odpovéd: Odpovéd zni ano, prosime o zapojeni vasi nemocnice do sbéru dat.
Duplicity vytreSime na analytické trovni.
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7 Seznam odkazu

e Informace kRegistru ISCL: https://www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--
ostatni-sbery--centrova-lecba,

e Seznam specializovanych pracovist - center se Zvlastni smlouvou VZP:
https://www.vzp.cz/poskytovatele /informace-pro-praxi/seznamy-center-a-
szz/seznam-specializovanych-pracovist-center-se-zvlastni-smlouvou

e Hrazené hromadné vyrabéné 1écivé pripravky: https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/ceny-

rehledy-cen-a-uhrad-leciv/seznam-hrazenych-leci ripravku-a-seznam-

page=1

pojisteni/?%3Ar1%3A-page=1
e Hrazené individualné pripravované 1écivé pripravky:
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/ceny-a-uhrad rehled -cen-a-uhrad-

leciv/seznam-individualne-
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