MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY L (MZ SR) 1 - 04

STVRTROCNY VYKAZ
O VYDANYCH HUMANNYCH LIEKOV, ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

A DIETETICKYCH POTRAVINACH
zarok 2025

Spravodajska jednotka doruci vykaz Za ochranu dévernych udajov zodpoveda Ministerstvo zdravotnictva
v elektronickej podobe Slovenskej republiky a Narodné centrum zdravotnickych informacii.
do 30 dni po ukonéeni $tvrtroka

1x Narodnému centru
zdravotnickych informacii
Lazaretska 26
811 09 Bratislava

Ir. Rok |Mesiac ICO Identifikator zariadenia

Nazov spravodajskej jednotky (SJ) - drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti

Adresa sidla zariadenia

Nazov obce

Nazov produktu

Typ produktu

Odoslané dna: |Peciatka: Podpis zostavovatefa |Vykaz zostavil Telefonne Cislo:
vykazu: (meno a priezvisko):
E-mail:

VaZeny respondent,

Ministerstvo zdravotnicstva SR vykondva Statistické zistovania za ucelom ziskavania informdcii o pocte a druhu humannych liekov, zdravotnickych
pomédcok a dietetickych potravin neuhrddzanych na zdklade verejného zdravotného poistenia. Vysledky zistovania sU vyuZivané ministerstvom
zdravotnictva a slizia ako podklady pre Cinnost kategorizacnej komisie pre lieky, dietetické potraviny a zdravotnicke pomécky. Poskytuju prehlad
o spotrebe liekov, dietetickych potravin a zdravotnickych pomdcok za Slovensku republiku, podla krajov, okresov a vyrobcu. V zdujme zabezpecenia
objektivnych vysledkov zistovania Vas Ziadame o Uplné a pravdivé vyplnenie $tatistického formuldra podla metodickych pokynov a o jeho dorucenie v
stanovenom termine organizacii uvedenej na tomto formulari.

V zmysle Zakona ¢. 153/2013 Z.z. § 14 ods. 1 pism. d) o narodnom zdravotnickom informacnom systéme a Vyhlasky Ministerstva zdravotnictva SR ¢.
10/2014, ktorou sa ustanovuje zoznam Statistickych vykazov v zdravotnictve, podrobnosti o postupe, metddach, okruhu spravodajskych jednotiek
a lehotédch hlaseni v ramci Statistického zistovania v zdravotnictve a ich charakteristiky je spravodajska jednotka (drzitel povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti) povinnd vykazovat udaje o lieku, dietetickej potravine alebo zdravotnickej pomocke podla miesta predaja, vydaja, ¢lenského
Statu, v ktorom bol predpis alebo lekarsky poukaz vystaveny, kédu lieku, ZP alebo DP, mnoZstva predaného lieku, ZP alebo DP a jeho cene.

Ak Vasa organizacia v sledovanom obdobi nevykondvala Ziadnu ¢innost alebo nevykondvala ¢innost, ktord je predmetom tohto Statistického
zistovania, predloZte negativny vykaz s pisomnym uvedenim dévodu. Zaroveri nahldste aj pripadni zmenu prevaZzujucej ¢innosti organizacie. Uvedené
doverné Gdaje su chranené, nezverejiiuju sa a slizZia vyluéne pre potreby Ministerstva zdravotnictva SR.

Dakujeme Vam za ich véasné poskytnutie a tesime sa na dalsiu spolupracu.

Spdsob vypliania zahlavia vykazu:

V riadku 01

1I€0 - vypiiia sa identifikainé &islo organizacie; ak je ICO $estmiestne, doplnia sa na prvych dvoch miestach nuly.

Identifikator zariadenia - vypiiia sa prvych $est znakov z kédu prideleného Uradom pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou (Metodické usmernenie ku
kédom lekérov a poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, vydané UDZS) + 2 znaky poradového &isla zariadenia, ktoré prideluje NCZI.



4401.
modul

Vydané humanne lieky, dietetické potraviny a zdravotnicke pomécky

Kéd lieku, DP a ZP

Typ vydaja

Kod
Statu

Mnozstvo
(v baleniach,kusoch)

Uhrada
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
BRATISLAVA, LIMBOVA 2

METODICKE POKYNY

5 na vyplhovanie
Stvrtroéného vykazu L (MZ SR) 1-04

o vydanych humannych liekoch, zdravotnickych poméckach
a dietetickych potravinach

zarok 2025

Ministerstvo zdravotnictva SR vykonava prostrednictvom Narodného centra zdravotnickych
informacii Statistické zistovanie za u€elom ziskavania informacii o pocte a druhu humannych
liekov, zdravotnickych pomdcok (dalej ZP) a dietetickych potravin (dalej DP) neuhradzanych na
zaklade verejného zdravotného poistenia. Vysledky zistovania su vyuzivané ministerstvom
zdravotnictva a sluzia ako podklady pre €innost kategorizacnej komisie pre lieky, DP a ZP.
Poskytuju prehlfad o spotrebe liekov, ZP a DP za Slovensku republiku, podla krajov, okresov
a vyrobcu. Sucastou spracovania je i sledovanie spotreby v nemocni¢nych lekarfiach a vydaj na
recept pri plnej uhrade obfanom.

Na zaklade Zakona &. 153/2013 Z. z. § 14 ods. 1 pism. d) o narodnom zdravotnickom
informacnom systéme a Vyhlasky Ministerstva zdravotnictva SR €. 10/2014, ktorou sa ustanovuje
zoznam Statistickych vykazov v zdravotnictve, podrobnosti o postupe, metdédach, okruhu
spravodajskych jednotiek a lehotach hlaseni v ramci Statistického zistovania v zdravotnictve a ich
charakteristiky je  spravodajska jednotka (drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti) povinna vykazovat udaje o lieku, dietetickej potravine alebo zdravotnickej pomocke
podla miesta predaja, spbsobu vydaja, ¢lenského Statu, v ktorom bol predpis alebo lekarsky poukaz
vystaveny ( len typ vydaja ,D*), kddu lieku, ZP alebo DP, mnozstva predaného lieku, ZP alebo DP
a jeho cene.

VSeobecné zasady

Spravodajska jednotka (dalej len SJ) predlozi vykaz XML datového suboru prostrednictvom
web-aplikacie 1SZI (https://iszi.nczisk.sk/iszi) do 30 dni po skoné€eni Stvrtroka.
Vykaz za:
e 1. Stvrtrok obsahuje Udaje za obdobie od 1.1. do 31.3. — mesiac spracovania — kod 03
e 2. Stvrtrok obsahuje udaje za obdobie od 1.4. do 30.6. — mesiac spracovania — kéd 06
e 3. Stvrtrok obsahuje udaje za obdobie od 1.7.do 30.9. — mesiac spracovania — kod 09
e 4. Stvrtrok obsahuje udaje za obdobie od 1.10. do 31.12. —mesiac spracovania— kod12

Spravodajska jednotka zodpoveda za uplnost, spravnost, pravdivost a v€asné dorucenie
Statistickych udajov, zaroven zabezpeci subory za kazdy odborny utvar (teda poboc¢ku), pre ktory
ma od Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou prideleny kod poskytovatela a ktorého
¢innost je predmetom tohto Statistického zistovania (tyka sa aj tych spravodajskych jednotiek, ktoré
realizuju predaj cez internet). Spravodajska jednotka mbze zahrnut do vykazu aj minusové polozky



(vratane zauctovania dobropisov, refakturacie, storna, opravy uctovnych zapisov), ktoré sa tykaju
predchadzajuceho obdobia. Tieto musia byt nahlasené zodpovednému pracovnikovi NCZI.

Do vykazu spravodajska jednotka:

Zahrna:
o lieky (A aAS), ZP a DP, ktoré su zahrnuté v uhrade za poskytnutu zdravotnu
starostlivost’

Nezahiia:
e centralne nakupované lieky, ZP aDP, ktoré zdravotna poistoviia nakupila
a distribuovala priamo poskytovatelom zdravotnej starostlivosti
o vSetky lieky, ktoré vykazuje ako pripocitatelni polozku zdravotnej poist'ovni, ide
o lieky:
- A - liek, ktorému je urCeny osobitny spésob uhrady lieku; plne uhradzany na zaklade
verejného zdravotného poistenia,
- AS - liek, ktorému je urCeny osobitny spbésob uhrady lieku; Ciasto¢ne uhradzany na
zaklade verejného zdravotného poistenia,

Lieky, ktorym je uréeny osobitny spdsob thrady lieku, uhradza zdravotna poistovria poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti ako pripocCitatelnt polozku k thrade vykonu v ambulantnej starostlivosti.

o vsSetky ZP a DP, ktoré vykazuje ako pripoc€itatel'ni polozku zdravotnej poistovni

o lieky, ZP a DP, ktoré ZP schvalila v sulade s § 88 zakona 363/2011 Z.z., ak si ich
nehradil pacient sam

Spodésob vypliovania suboru
Subor je rozdeleny na:
a) ldentifikaénu éast’ (modul _L01):

¢ ROk spracovania (povinny tdaj)

¢ Mesiac spracovania (03,06,09,12) (povinny tdayj)

o Identifikaéné &islo organizacie — ICO (povinny udaj)

o |dentifikator zariadenia (povinny udaj) - sklada sa z prvych 6 znakov kédu poskytovatela
zdravotnej starostlivosti (PZS) prideleny Uradom pre dohlad nad zdravotnou
starostlivostou (Metodické usmernenie ku kddom lekérov a poskytovatelov zdravotne;j
starostlivosti) + 2 znaky, poradové Cislo zariadenia, ktoré pridefuje NCZI (spravidla 01 —
materska lekaren, 02 — pobocka ap. — prideleny kod bude uvedeny v oslovovacom liste,
ktory zaSle NCZI)

e Nazov zariadenia (povinny udaj)

e Obec zariadenia (povinny udayj)

e Priezvisko zostavovatela vykazu

e Telefonne Cislo zostavovatela

e E-mail zostavovatela

e Poznamka

e Autor XML

o Typ produktu (povinny udaj): L — lieky,

DP — dietetické potraviny,
ZP — zdravotnicke pomocky

2



b) Udajovu éast’ (modul 4401):

Udajova &ast pozostava z jedného modulu, v ktorom sa sleduje pat ukazovatelov (kéd lieku,
DP a ZP, typ vydaja, kéd Statu, mnozstvo, uhrada ( cena s DPH, t. j. koncova cena, ktoru plati
pacient) zoradené do stipcov (oznadenie S a poradové &islo). V riadkoch su kédy produktov
s prislusnymi udajmi v stipcoch.

Pokyny pre vypliovanie modulu vykazu

4401. modul — Vydané humanne lieky, dietetické potraviny a zdravotnicke
pomdcky

S1- Kad lieku, DP alebo ZP

Kady liekov a ZP su prebrané zo Statneho ustavu pre kontrolu liegiv (dalej SUKL), kédy SZM
z MZ SR zacinajuce na X a kédy DP z MZ SR.

Pre vSetky kédy plati zasada, ze vzdy zacinaju velkym pismenom.

Spravodajska jednotka zasiela len tie lieky, DP a ZP, ktoré su v prisluSnom
sledovanom obdobi registrované (nezasiela tzv. doplnkovy tovar).

Lieky

Kdd liekov zagina velkym pismenom ,C*, ,M* alebo , T* a nasleduje 5 alfanumerickych znakov
(napr. C00448, CO007A ap.)

S velkym pismenom ,M* zaCina 6 kodov individualne vyrabanych lie€ivych pripravkov:

Kéd Nazov |
MO01000 (Individualny pripravok do 0,33 €
| M01001 [Individualny pripravok od 0,33 do 0,66 €
| M01002 |Individualny pripravok od 0,66 do 1 €
| MO01003 |Individualny pripravok od 1 do 1,7 €
|
|

M01004 |Individudlny pripravok od 1,7 do 3,3 €
MO01005 |Individué|ny pripravok od 3,3 do 33 €

S velkym pismenom ,T“ za€inaju kody tzv. transfuznych liekov.

S velkymi pismenami ,CMD“ zalinaju kédy liekov mimoriadne dovezenych pre urcitého
pacienta (napr. CMD032, CMDO033, ap., pricom MD je mimoriadny dovoz a 032, 033
poradové Cislo MD).

Dietetické potraviny

Kod DP zacina velkym pismenom ,D“ a nasleduju 4 numerické znaky (napr. D0142, D0431
ap.).

Zdravotnicke pomocky

Kod ZP zacina velkym pismenom ,A az X* (skupinou ZP) a nasleduje 5 numerickych znakov
(napr. A15925, J78499 ap.).




Skupiny ZP

Skupina Nazov
A Obvazovy material, ndplasti a ZP, ktoré sluzia na aplikaciu lie€iva
B ZP pre inkontinentnych pacientov
D ZP pre diabetikov
E Parochne a pri€esky z prirodnych a umelych vliasov
F ZP pre stomikov
G Zdravotné pancuchy, nohavice panuchové, navleky a iné na kompresivnu lie€bu
H Sériovo vyrabané prsné epitézy
I Individualne vyhotovované ortopedicko-protetické pomodcky + prisluSenstvo
J Hromadne vyrabané ortopedicko-protetické ZP + prisluSenstvo
K Rehabilitatné a kompenzalné pomdbcky
L Voziky, ko€iky, chodulky, zdvihaky chorych, Specialne. postele — pre postihnutych
N ZP pre sluchovo postihnutych — nacuvacie pristroje + prisluSenstvo
©) Okuliare a ZP pre zrakovo postihnutych + prisluSenstvo
P VSetky, ktoré nejdu do kategorizacie
Z Stomatologické nahrady a Celustno-ortopedické aparaty
X Specialny zdravotnicky material

S2 - Kéd typu vydaja

Kéd

Typ vydaja

predané z verejnej lekarne bez receptu obanom (volnopredajny produkt)

vydaj z verejnej lekarne na Ziadanku nemocniciam

vydaj z nemocniénej lekarne pre vlastni nemocnicu

vydaj z nemocniénej lekarne pre zmluvni nemocnicu

vydaj z verejnej lekarne na fakturu do nestatnych ambulancii

O0mr iz

vydaj z verejnej lekarne na recept bez uhrady z verejného poistenia

Kédy ,,V“, ,,N¥, ,,C¥, ,,D“ pouziva verejna lekaren a kédy ,,A“, ,,B“ pouziva nemocni¢na

lekaren.

S3 — Kod statu, kde bol recept alebo lekarsky poukaz vystaveny

Uvedie sa kod Clenského statu, v ktorom bol recept alebo lekarsky poukaz vystaveny.

Pri type vydaja s kédom ,,D“ (vydaj z verejnej lekarne na recept bez uhrady z verejného
poistenia) sa uvedie kéd Clenského Statu (vratanie Slovenska, kéd Statu 703) alebo kod Statu
898 (neSpecifikované), ked sa Stat nenachadza v zozname.

Pri ostatnych typov vydaja sa uvedie kéd Statu 898 (neSpecifikované).

Predmetom sledovania su §taty, ktoré su uvedené v tomto zozname:

Ciselnik statov

Kod Nazov kratky Nazov dlhy
703 Slovensko Slovenska republika
056 Belgicko Belgické kralovstvo
100 Bulharsko Bulharska republika
196 Cyprus Cyperska republika
203 Cesko Ceska republika




208 Déansko Déanske kralovstvo

233 Esténsko Esténska republika

246 Finsko Finska republika

250 Francuzsko Francuzska republika

300 Grécko Grécka republika

528 Holandsko Holandské kralovstvo

191 Chorvatsko Chorvatska republika

372 irsko irsko

440 Litva Litovska republika

428 LotySsko LotySska republika

442 Luxembursko Luxemburské velkovojvodstvo
348 Madarsko Madarsko

470 Malta Maltska republika

276 Nemecko Nemecka spolkova republika
616 Pol'sko Pol'ska republika

620 Portugalsko Portugalska republika

040 Rakusko Rakuska republika

642 Rumunsko Rumunsko

705 Slovinsko Slovinska republika

826 Spojené kralovstvo Spojené kralovstvo Velkej Britanie a Severného Irska
724 Spanielsko Spanielske kralovstvo

752 Svédsko Svédske kralovstvo

380 Taliansko Talianska republika

578 Nérsko Nérske kralovstvo

756 Svajgiarsko Svajgiarska konfederécia

352 Island Islandska republika

438 LichtenStajnsko LichtenStajnské kniezatstvo
688 Srbsko Srbska republika

898 NeSpecifikované (Staty neuvedené v zozname)

Upozornenie

Kombinacia kédu lieku, typu vydaja a kddu Statu musi byt v subore jednoznaéna. To znamena, Ze
kdd lieku sa v ramci jedného typu vydaja a jedného kédu Statu mbze vyskytnut v sledovanom
obdobi len raz.

To isté plati aj pre DP a ZP.

S4 — Mnozstvo (v baleniach, kusoch)

Uvedie sa mnozstvo vydaného lieku, ZP alebo DP v baleniach pre uréeny typ vydaja v danom
obdobi. V pripade, Ze sa nepredava originalne balenie (balenie sa rozbali a predava sa po
kusoch), treba uvadzat Cast’ originalneho balenia (napr. 200 tbl. z 800 tbl. balenia sa uvedie
ako 0,25; 100 tbl. z 800 tbl. balenia ako 0,125; 50 tbl. z 800 tbl. balenia ako 0, 0625 ap.).
Kazdé balenie obsahuje urcity pocet zakladnych vykazovacich jednotiek (ZVJ), kde ZVJ
mbze byt injekcia, ampula, infuzia, atd., do vykazu sa zahffia vZdy pomerna €ast’ balenia,
ak sa nevykazuje balenie celé.

S5 — Uhrada

Vzhladom na to, Ze cena sa pocas sledovaného obdobia méze menit, je ,Uhrada“ sumou
sucinov prislusnych mnozstiev ,m; a aktualnej ceny ,Cj-

n



> =miX Ci
i=1

(Sucet ,mi, prei=1, ..., n, je zhodny s mnozstvom uvedenym v S2)

Zabudované kontroly vo web aplikacii

4401. modul
CHYBY
1. ak nie je uvedeny kéd Statu 898 pri type vydaja ,A“, B, ,C*, V¢, ,N*
VAROVANIA
2. ak nie je uvedeny kéd Statu zo zoznamu pri type vydaja ,D*
3. ak sa nevyskytuje kod lieku v Ciselniku liekov
4. ak sa nevyskytuje kod dietetickej potraviny (DP) v Ciselniku DP
5. ak sa nevyskytuje kéd zdravotnickej pomocky (ZP) v &iselniku ZP
6. akkod lieku =96406 => Uhrada/MnoZstvo = < 90; 130>
7. ak kod dietetickej potraviny nezacina velkym pismenom ,D*
8. ak kdd lieku nezacina velkym pismenom ,,C*, ,M* alebo ,T*
10. ak kéd zdravotnej pombcky (ZP) nezac¢ina velkym pismenom A%, B, ,DY E* ,F* ,G"
SHE L IS L KE LY NS 08, L P 20, XS
11. ak mnozstvo nezodpoveda obvyklej jednotkovej cene

12.
13.
14.
15.
16.

ak je mnozstvo < 0

ak je uhrada <0

ak je mnozstvo > 0 a zaroven uhrada =0

ak vykazete liek C2817B a C7609B overte, Ci je opodstatnene vykazany

v module 4401 je nutné pridat a vyplnit aspon jeden riadok

Vypracoval: Ing. Viskupova Viera, NCZI

Schvalil: Ing. Martina Nagyova, NCZI

Dna: 31.10.2024



