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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

z 10. januara 2012,

ktorou sa ustanovuji podrobnosti o internetovom vydaji liekov alebo zdravotnickych pomaécok,
o sposobe zverejnenia informacie o internetovom vydaji, o sposobe balenia zasielky a jej
prepravy a o spdsobe reklamacie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
podla § 141 ods. 2 pism. c) zakona ¢. 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a do-
plneni niektorych zakonov (dalej len ,zakon*) po doho-
de s Ministerstvom podohospodarstva a rozvoja vidieka
Slovenskej republiky ustanovuje:

§1

Tato vyhlaska ustanovuje podrobnosti o interneto-
vom vydaji liekov a zdravotnickych pomocok podla § 22
ods. 1 zakona (dalej len ,internetovy vydaj“), o spésobe
zverejnenia informacie o internetovom vydaji, o spéso-
be balenia zasielky a jej prepravy a o sposobe reklama-
cie.

§2

(1) Internetovy vydaj zahfna tieto ¢innosti:

a) zverejnenie informacie o internetovom vydaji,

b) objednanie zasielky prostrednictvom elektronického
formulara objednavky,

c¢) registracia elektronickej objednavky,

d) balenie zasielky a zabezpecenie jej prepravy,

e) vybavenie reklamacie,

f) vratenie liekov a zdravotnickych pomocok.

(2) Udaje tykajuce sa internetového vydaja a ¢innosti
pri vykone internetového vydaja, ktoré su sucastou
prevadzkového poriadku drzitela povolenia na posky-
tovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok, st uvedené
v prilohe.

(3) Poziadavky spravnej lekarenskej praxe podla § 21
ods. 7 zakona sa vztahuju aj na internetovy vydaj.

(4) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdra-
votnickych pomécok zabezpecujuci internetovy vydaj
zabezpeci, aby
a) kazdej objednavke bola priradena jednoznacna

identifikacia zasielky prostrednictvom jedineéného

cisla zasielky umoznujuca sledovanie chronologic-
kého priebehu vybavenia objednavky od okamihu
prijatia objednavky po jej koneéné vybavenie,

b) pripravu a zabalenie zasielky, ktorej obsahom je
liek, vykonala osoba opravnena vydavat lieky podla
§ 25 ods. 2 zakona alebo § 124 ods. 2 zakona,

c) pripravu a zabalenie zasielky, ktorej obsahom je
zdravotnicka pomocka, vykonala osoba opravnena
vydavat zdravotnicke pomocky podla § 25 ods. 3
pism. a) zakona,

d) pracovné postupy pri internetovom vydaji urcoval,
schvaloval a kontroloval odborny zastupca drzitela
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

e) bol vypracovany a vedeny systém zaznamenavania
reklamacie liekov a zdravotnickych pomocok,

f) bol vypracovany reklamacény poriadok pre interneto-
vy vydaj liekov a zdravotnickych pomocok,

g) bola vedena evidencia tidajov o internetovom vydaji
liekov a zdravotnickych pomécok v tomto rozsahu:
1. datum prijatia objednavky,

2. datum odoslania zasielky s uvedenim mena
a priezviska osoby, ktora zasielku podla objed-
navky pripravila,

3. spdsob a datum vybavenia reklamacie,

h) objednavka vykonana cez webové sidlo bola zabez-
pecena podla osobitného predpisu.’)”

§3

Informacia o internetovom vydaji obsahuje

a) sortiment liekov a zdravotnickych pomocok, ktory je
predmetom internetového vydaja, s uvedenim kodu
Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv v rozsahu tida-
jov podla § 4 ods. 2 pism. d),

b) cenu liekov a zdravotnickych pomoécok,

c) poplatok za dorucenie zasielky,

d) lehotu odoslania a sp6sob dorucenia zasielky,

e) poucenie o obchodnych podmienkach,

f) poucenie o moznosti zrusenia objednavky,

g) poucenie o reklamacii zasielky,

h) informaciu o moznosti odstupenia od zmluvy,

i) informaciu o ¢ase viazanosti ponuky,

j) odkaz na webové sidlo Narodného centra zdravotnic-
kych informacii,?) na ktorom je podla § 7 ods. 9 zako-
na zverejnené pravoplatné rozhodnutie o vydani po-
volenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti

) Vynos Ministerstva financii Slovenskej republiky ¢. 312/2010 Z. z. o Standardoch pre informacné systémy verejnej spravy.
2) §45 ods. 2 zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene

a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
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vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych
pomocok,

k) telefonicky kontakt a elektronicky kontakt na kon-
zultacie tykajuce sa kvality a bezpecénosti, ozname-
nia vyskytu neziaducich tcinkov liekov alebo nehod,
prihod alebo zlyhani zdravotnickych pomocok, ktoré
su predmetom internetového vydaja s uvedenim
casu poskytovania konzultacii,

1) adresu umiestnenia prevadzkarne verejnej lekarne
alebo vydajne zdravotnickych pomoécok, v ktorej
moze objednavatel alebo odberatel ziskat odborné
rady tykajuce sa liecby objednanymi liekmi alebo
zdravotnickymi pomockami.

§4

(1) Internetovy vydaj sa vykonava na zaklade vyplne-
nej objednavky podanej prostrednictvom elektronické-
ho formulara objednavky zverejneného na webovom
sidle verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych po-
mocok.

(2) Formular objednavky obsahuje

a) identifika¢né udaje o drzitelovi povolenia na posky-
tovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo vo vydajni zdravotnickych pomoécok a tudaje

o verejnej lekarni alebo o vydajni zdravotnickych po-

mocok v tomto rozsahu:

1. nazov verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnic-
kych pomocok,

2. adresu umiestnenia prevadzkarne verejnej lekar-
ne alebo vydajne zdravotnickych pomocok,

3. telefonne Ccislo verejnej lekarne alebo vydajne
zdravotnickych pomocok,

4. nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu
a identifikaéné ¢islo, ak je drzitelom povolenia
pravnicka osoba, na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomoécok, alebo meno a priezvis-
ko a adresu bydliska, ak je drzitelom povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verej-
nej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych po-
mocok fyzicka osoba,

5. ¢islo povolenia na poskytovanie lekarenskej sta-
rostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomécok a

6. kod poskytovatela lekarenskej starostlivosti,

b) identifika¢né tidaje o objednavatelovi v tomto rozsahu:

1. nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu
a identifikac¢né ¢islo, ak je objednavatelom prav-
nicka osoba, alebo meno a priezvisko a adresu
bydliska, ak je objednavatelom fyzicka osoba,

2. elektronicku adresu objednavatela,

3. telefonne ¢islo objednavatela,

¢) identifika¢né udaje o odberatelovi, ak sa nezhoduju

s udajmi o objednavatelovi, v tomto rozsahu:

1. nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu
a identifikac¢né ¢islo, ak je objednavatelom prav-
nicka osoba, alebo meno a priezvisko a adresu
bydliska, ak je objednavatelom fyzicka osoba,

2. elektronickt adresu odberatela,
3. telefonne ¢islo odberatela,
d) identifikacné udaje o objednavanom lieku alebo
zdravotnickej pomocke v tomto rozsahu:
1. nazov lieku alebo zdravotnickej pomocky,
. liekova formu, ak ide o liek,
. mnozstvo lieciva v jednej davke lieku, ak ide o liek,
. velkost balenia lieku alebo zdravotnickej pomocky,
. pocet baleni,
e) cislo objednavky,
f) datum prijatia objednavky,
g) meno a priezvisko osoby, ktora prijala objednavku,
h) potvrdenie prijatia objednavky podanej podla odse-
ku 1.

(8) Udaje podla odseku 2 pism. a) uvedie drzitel povo-
lenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo ve-
rejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok
vo formulari objednavky pred jeho zverejnenim na we-
bovom sidle.

O Wi

(4) Na vybavenie objednavky je potrebné, aby objed-
navatel vo formulari objednavky uviedol vsetky udaje
uvedené v odseku 2 pism. b) az d).

(5) Tlacivo lekarskeho predpisu alebo lekarskeho
poukazu sa nepovazuje za formular objednavky.

§5

(1) Zasielka sa musi zabalif a prepravit tak, aby boli
dodrzané poziadavky uvedené v Eurépskom liekopise®)
a v Slovenskom farmaceutickom kodexe podla § 72 za-
kona a aby
a) sa zabranilo rozbitiu, rozliatiu, poSkodeniu alebo

strate obsahu zasielky,

b) bola pocas prepravy dodrzana teplota podla udajov
od vyrobcu lieku alebo vyrobcu zdravotnickej po-
mocky,

c) bol obsah zasielky chraneny pred pésobenim pria-
meho slne¢ného svetla, vlhkosti, mikroorganizmov
a parazitov,

d) na prepravu liekov a zdravotnickych pomécok, kto-
rych uchovavanie si vyZzaduje kontrolované teplotné
podmienky, boli pouzité len obalové materialy umoz-
nujuce monitorovanie teploty a vlhkosti obsahu za-
sielky a len motorové vozidla, ktoré tieto podmienky
splnaju,

e) obalovy material obsahoval tdaje o datume a case
odovzdania zasielky na odoslanie,

f) pred zabalenim zasielky bola zabezpecena kontrola
jej obsahu,

g) bola zabezpecena jednoznacna identifikacia zasielky
prostrednictvom jedinecného ¢isla zasielky prirade-
ného objednavke,

h) bolo zabezpecené sledovanie priebehu vybavenia ob-
jednavky objednavatelom zasielky prostrednictvom
internetu.

(2) Zasielka musi byt zabalena v karténovom obale
s hrubkou kazdej steny minimalne tri mm so zabezpe-

3) Rozhodnutie Rady zo 16. juna 1994, ktorym sa v mene Europskeho spolocenstva prijima Dohovor o vypracovani Eurépskeho liekopisu
(94/358/ES) (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 13; U. v. ES L 158, 25. 6. 1994).
Dohovor o vypracovani Europskeho liekopisu (oznamenie Ministerstva zahraniénych veci Slovenskej republiky ¢. 663/2006 Z. z.).
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c¢enim vyplnovych telies umoznujucich dostato¢nu sta-
bilizaciu pohybu obsahu zasielky a ochranu zasielky
pred otrasmi, tlakom, vibraciami, padom a silnym svet-
lom. Zasielka musi byt zabalena tak, aby pocas jej pre-
pravy nedoslo k jej otvoreniu alebo poSkodeniu jej ob-
sahu.

(3) Sucastou zasielky je aj dodaci list, na ktorom drzi-
tel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivos-
ti uvedie okrem udajov podla § 4 ods. 2 a tidaja o Cisle
objednavky aj udaje
a) o lieku, ktory je obsahom zasielky, s uvedenim na-

zvu lieku, liekovej formy, mnozstva lie¢iva v jednej

davke lieku, velkosti balenia lieku, po¢tu baleni lie-
ku, sarze lieku, ¢asu pouzitelnosti jednotkovej ceny
lieku a celkovej ceny zasielky,

b) o zdravotnickej pomocke, ktora je obsahom zasielky,
s uvedenim nazvu zdravotnickej pomocky, velkosti
balenia zdravotnickej pomocky, poc¢tu baleni zdra-
votnickej pomocky, jednotkovej ceny zdravotnickej
pomocky a celkovej ceny zasielky.

(4) Ak ide o osobné dorucovanie zasielky osobou
v pracovnom pomere alebo v obdobnom pomere k drzi-
telovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostli-
vosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnic-
kych pomocok, dodrzanie balenia zasielky podla
odseku 2 sa nevyzaduje.

§ 6

(1) Liek mozno vratit do siedmich dni odo dia prevza-
tia zasielky, ak zasielka obsahuje

a) liek v inej liekovej forme, v inom mnoZstve lieciva
vjednej davke lieku alebo v inej velkosti balenia, ako
bol objednany,

b) iny pocet baleni lieku, ako bol objednany,

c) liek s datumom exspiracie kratsim, ako je ¢as liecby
zaslanym liekom pri dodrzani davkovania lieku v su-
lade s tdajmi uvedenymi v pisomnej informacii pre
pouzivatelov lieku,

d) poskodeny vnutorny obal lieku,

e) liek bez pisomnej informacie pre pouzivatela lieku
alebo pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku, kto-
ra nie je v Statnom jazyku alebo v inom jazyku ako
v §tatnom jazyku, ak ide o pisomnu informaciu pre
pouzivatela lieku podla § 22 ods. 6 pism. a) zakona,

f) liek s inou Sarzou, ako je Sarza uvedena na dodacom
liste.

(2) Zdravotnicku pomécku mozno vratit do siedmich
dni odo dna prevzatia zasielky, ak zasielka obsahuje

a) poskodenu zdravotnicku pomocku,

b) iny pocet baleni zdravotnickej pomocky, ako bol ob-
jednany,

c) zdravotnicku pomécku po datume exspiracie,

d) zdravotnicku pomocku, ktora nesplna technickeé po-
ziadavky uvedené vo vyhlaseni o zhode,

e) zdravotnicku pomé6cku bez navodu na pouzitie alebo
ak navod na pouzitie nie je v §tatnom jazyku.

(3) Vratenie lieku alebo zdravotnickej pomécky, ak
ide o liek alebo zdravotnicku pomoécku vratenu objed-
navatelom z déovodov uvedenych v odsekoch 1 a 2, vy-
bavi drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej sta-
rostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomocok vymenou vrateného lieku ale-
bo vratenej zdravotnickej pomoécky za sumu, ktora ob-
jednavatel za vrateny liek alebo zdravotnicku pomocku
zaplatil, tomuto drzitelovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomocok vratane nakladov na
dorucenie zasielky.

(4) Liek alebo zdravotnicku pomoécku mozno vratit na
ucel reklamacie

a) odovzdanim vo verejnej lekarni, z ktorej bola odosla-
na zasielka obsahujutca tento liek alebo tuto zdra-
votnicku pomocku,

b) odovzdanim vo vydajni zdravotnickych pomocok,
z ktorej bola odoslana zasielka obsahujuca tuto
zdravotnicku pomocku,

c¢) zaslanim poStovej zasielky obsahujucej vrateny liek
alebo vratenu zdravotnicku pomocku a pisomnu in-
formaciu o doévodoch vratenia drzitelovi povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verej-
nej lekarni,

d) zaslanim posStovej zasielky obsahujucej vratenu
zdravotnicku pomécku a pisomnu informaciu o dé-
vodoch vratenia drzitelovi povolenia na poskytova-
nie lekarenskej starostlivosti vo vydajni zdravotnic-
kych pomocok.

§7
ZruSuje sa vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slo-
venskej republiky ¢. 74/2010 Z. z., ktorou sa ustano-
vuju podrobnosti o zasielkovom vydaji liekov a zdravot-
nickych pomocok.
§8

Tato vyhlaska nadobuda uéinnost 1. februara 2012.

Ivan Uhliarik v. r.
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Priloha
k vyhlaske ¢. 21/2012 Z. z.

UDAJE TYKAJUCE SA INTERNETOVEHO VYDAJA A CINNOSTI PRI VYKONE
INTERNETOVEHO VYDAJA, KTORE SU SUCASTOU PREVADZKOVEHO PORIADKU
DRZITELA POVOLENIA NA POSKYTOVANIE LEKARENSKEJ STAROSTLIVOSTI
VO VEREJNEJ LEKARNI ALEBO VO VYDAJNI ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

V prevadzkovom poriadku drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomécok uvedie
1. obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikaéné ¢islo, identifikaéné ¢islo pre dan z pridanej hodnoty, titul
a meno a priezvisko odborného zastupcu, ak je drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok pravnicka osoba, alebo meno a priezvisko a adresu byd-
liska, ak je drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomoécok fyzicka osoba,
2. ¢islo a den nadobudnutia pravoplatnosti povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok opraviiujuceho vykonavat internetovy vydaj,
. titul, meno a priezvisko farmaceuta zodpovedného za internetovy vydaj,
. titul, meno a priezvisko ostatnych osob zabezpecujucich ¢innosti pri internetovom vydaji,
. nazov softvérového vybavenia urceného na zabezpecovanie internetového vydaja a nazov webového sidla, pro-
strednictvom ktorého sa internetovy vydaj vykonava,
. sposob evidencie prijatia objednavky, spracovania objednavky, odoslania zasielky a vybavenia reklamacie,
. Casovy harmonogram na vybavenie, zabalenie a odoslanie zasielky,
. sposob sledovania prepravy zasielky,
. sposob komunikacie s objednavatelom.
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