www.zbierka.sk

Strana 4110

Zbierka zakonov ¢. 515/2011

Ciastka 148

VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

z 15. decembra 2011,

ktorou sa ustanovujia podrobnosti o kusovej evidencii liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
podla § 141 ods. 1 pism. j) zakona ¢. 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a do-
plneni niektorych zakonov ustanovuje:

§1

(1) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti (dalej len ,drzitel povolenia“) pouziva na
ucely kusovej evidencie humannych liekov (dalej len
Lliek”), zdravotnickych pomécok a dietetickych potra-
vin systém kusovej evidencie, ktory umoznuje potreb-
nu identifikaciu kazdého lieku, zdravotnickej pomocky
a dietetickej potraviny pri
a) ich prijme do zdravotnickeho zariadenia lekarenskej

starostlivosti, uchovavani v zdravotnickom zariade-

ni lekarenskej starostlivosti a pri vydaji pacientovi,

b) vymene, predaji a spitnom predaji liekov drzitelovi
povolenia na velkodistribuciu liekov alebo inému dr-
zitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej sta-
rostlivosti,

¢) vzajomnej vymene liekov medzi viacerymi prevadz-
karnami toho istého drzitela povolenia na poskyto-
vanie lekarenskej starostlivosti.

(2) Systém kusovej evidencie podla odseku 1 umoz-
nuje pri vydaji liekov, zdravotnickych pomoécok a diete-
tickych potravin aj rozliSovanie
a) vydaja liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych

potravin plne alebo ¢iasto¢ne uhradzanych zdravotny-

mi poistovnami na zaklade verejného zdravotného po-

istenia,')

b) vydaja liekov, zdravotnickych pomocok a dietetic-
kych potravin plne uhradzanych pacientom,

c) vydaja liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis,

d) vydaja liekov pre zdravotnicke zariadenia
1. ambulantnej zdravotnej starostlivosti,
2. ustavnej zdravotnej starostlivosti,
3. lekarenskej starostlivosti.

§2

Pri prijme liekov, zdravotnickych pomoécok alebo die-
tetickych potravin sa pri kazdom druhu dodaného lie-
ku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny
eviduje

a) datum prijmu,

b) kod prideleny Statnym tustavom pre kontrolu lieciv,
ak ide o lieky alebo zdravotnicke poméocky (dalej len
,kod prideleny Statnym ustavom®), alebo kod pride-
leny Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej repub-
liky, ak ide o dietetické potraviny (dalej len ,kod pri-
deleny ministerstvom®),

c) nazov lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej
potraviny,

d) liekova forma lieku alebo aplika¢na forma dietetic-
kej potraviny,

e) mnozZstvo lieciva v liekovej forme uvedené v hmot-
nostnych jednotkach, objemovych jednotkach alebo
v kusovych jednotkach (dalej len ,sila lieku®),

f) velkost balenia lieku, zdravotnickej pomocky alebo
dietetickej potraviny (dalej len ,velkost balenia“),

g) ¢islo sarze, ak sa uvadza,

h) dodané mnozstvo vyjadrené poc¢tom baleni,

i) ¢islo dodavatelskej faktury alebo ¢islo dodacieho listu,

j) identifikac¢né udaje o dodavatelovi.

§3

Pri uchovavani liekov, zdravotnickych pomocok ale-
bo dietetickych potravin sa pri kazdom druhu lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny evi-
duje
a) datum prijmu,

b) kod prideleny Statnym tustavom alebo kod prideleny
ministerstvom,

c) nazov lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej
potraviny,

d) liekova forma lieku alebo aplika¢na forma dietetic-
kej potraviny,

e) sila lieku,

f) velkost balenia,

g) cislo Sarze, ak sa uvadza,

h) skladové mnozstvo vyjadrené poc¢tom baleni,

i) ¢islo dodavatelskej faktury alebo ¢islo dodacieho listu,

j) identifika¢né udaje o dodavatelovi.

§4

Pri vydaji liekov, zdravotnickych pomoécok alebo die-
tetickych potravin sa pri kazdom druhu lieku, zdravot-
nickej pomocky alebo dietetickej potraviny eviduje
a) datum vydaja,

') Zakon ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na zaklade verejného

zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
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b) kod prideleny Statnym ustavom alebo kod prideleny
ministerstvom,

c) nazov lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej
potraviny,

d) liekova forma lieku alebo aplika¢na forma dietetic-
kej potraviny,

e) sila lieku,

) velkost balenia,

g) Cislo Sarze, ak sa uvadza,

h) vydané mnozstvo vyjadrené poctom baleni,

i) identifikacia zdravotnej poistovne, ak je liek, zdravot-
nicka pomocka alebo dieteticka potravina plne alebo
ciastocne uhradzana na zaklade verejného zdravot-
ného poistenia.

§5

Pri viymene, predaji a spAtnom predaji liekov drzitelo-
vi povolenia na velkodistribuiciu liekov alebo inému dr-
zitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starost-
livosti sa pri kazdom druhu lieku eviduje
a) datum vymeny, predaja a spatného predaja liekov,
b) kod prideleny Statnym utstavom,
¢) nazov lieku,

d) liekova forma,

e) sila lieku,

f) velkost balenia,

g) cislo Sarze, ak sa uvadza,

h) vymenené, predané a spatne predané mnozstvo vy-
jadrené poctom baleni,

i) identifikacia drzitela povolenia na velkodistribuciu

liekov alebo iného drzitela povolenia na poskytova-
nie lekarenskej starostlivosti.

§6

Pri vzajomnej vymene liekov medzi viacerymi pre-
vadzkarnami toho istého drzitela povolenia na posky-
tovanie lekarenskej starostlivosti sa pri kazdom druhu
lieku eviduje
a) datum vzajomnej vymeny liekov,

b) kod prideleny Statnym ustavom,

c) kod prideleny Statnym tistavom,

d) nazov lieku,

e) liekova forma,

f) sila lieku,

g) velkost balenia,

h) ¢islo Sarze, ak sa uvadza,

i) vzajomne vymenené mnozstvo vyjadrené poctom ba-
leni,

j) identifikacia prevadzkarni toho istého drzitela povo-
lenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.

§7
ZruSuje sa vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slo-
venskej republiky ¢. 475/2006 Z. z., ktorou sa ustano-

vuju podrobnosti o kusovej evidencii liekov, zdravot-
nickych pomocok a dietetickych potravin.

§8

Tato vyhlaska nadobuda ti¢innost 15. januara 2012.

Ivan Uhliarik v. r.
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