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Metodicky pokyn sa vydava za Géelom zabezpeCenia jednotného postupu pri
¢innostiach suvisiacich so Sublicencnymi zmluvami internetového vydaja podla
VYKONAVACIEHO NARIADENIA KOMISIE EU & 699/2014 z24. juna 2014
0 dizajne spolo¢ného loga na identifikaciu osob ponukajucich verejnosti predaj lickov
na dialku, ako aj o technickych, elektronickych a kryptografickych poziadavkach
umoznujucich overenie jeho pravosti a podla ¢lanku upravujiceho nariadenie 85c¢
Smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje
zédkonnik Spolocenstva o huméannych liekoch doplnenej Smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady ¢. 2011/62/EU o falsovanych liekoch a podla § 22 odsek 4 pism.
f) zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach a0 zmene
a doplneni niektorych zdkonov.

Zakon ¢. 362/2011 Z. z. v § 22 ods. 4 pism. f) stanovuje, Ze drzitel’ povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomocok zabezpecujucich internetovy vydaj je povinny zverejnit’ na
svojom webovom sidle, prostrednictvom ktorého sa internetovy vydaj vykonava,
kontaktné tidaje o SUKL, hypertextovy odkaz na webové sidlo podla odseku 8
aspolocné logo, ktoré musi byt neprehliadnute'ne uvedené na kazdej strane
webového sidla, prostrednictvom ktorého sa internetovy vydaj vykondva; spolocné
logo obsahuje hypertextovy odkaz na zoznam drzitelov povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekdrni alebo vo vydajni zdravotnickych
pomocok zabezpecujucich internetovy vydaj s uvedenim adresy ich webového sidla.

Spolo¢né logo umoziiuje pacientom overit si oprdvnenost’ subjektu vykonédvat
internetovy vydaj v danom c¢lenskom S$tate a realizovat’ kupu liekov z overeného
zdroja, ¢im sa zvysi bezpecnost’ pacientov a minimalizuje riziko nakupu falSovanych
liekov z ilegalnych webovych stranok.

Pouzivanie loga je v ¢lenskych Statoch podmienené podpisom Sublicencnej zmluvy
s Europskou komisiou. Na Slovensku poverilo Ministerstvo zdravotnictva SR
podpisom Sublicenénej zmluvy SUKL.
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Na to, aby drzitelia povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v
lekérni/vydajni zdravotnickych pomoécok prevadzkovali internetovy vydaj v sulade
s poziadavkami platnych pravnych predpisov, st povinni uzatvorit so SUKL
Sublicenén zmluvu o pouzivani spolo¢ného loga. Spolo¢né logo je chranené
autorskym zadkonom a moze sa pouzit' iba v stlade spodmienkami uvedenymi
Vv Sublicenénej zmluve.

POUZITE POJMY

Sublicencnd zmluva — je zmluva 0 pouzivani spolo¢ného loga prevadzkovatel'ov
internetového vydaja uzatvarana medzi SUKL a drzitePmi povolenia na poskytovanie
lekérenskej starostlivosti, ktori zdrovenn realizuji internetovy vydaj liekov
a/alebo zdravotnickych pomdcok

Spolocné logo - zaviedla Eurdpska komisia na to, aby sa zabranilo ndkupu ilegalnych
alebo falSovanych liekov, resp. nekvalitnych a Zivotu nebezpecnych pripravkov.
Spolo¢nym logom su oznacené stranky vsetkych subjektov, ktoré su opravnené
vykonavat internetovy vydaj v &lenskych $tatoch EU.

Zoznam subjektov vykonavajucich internetovy vydaj — aktualizovany, zverejneny
zoznam subjektov, ktoré maji riadne uzatvorenti a podpisanu sublicenéni zmluvu,
teda m6zu vykondvat’ internetovy vydaj Vv stlade s pravnymi predpismi. Dostupny na
internete: https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-
verzia/inspekcia/lekarenstvo/internetovy-vydaj-liekov-a-zdravotnickych-
pomocok/zoznam-subjektov-vykonavajucich-internetovy-vydaj?page_id=4380

POUZITE SKRATKY

MP Metodicky pokyn

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej Republiky
OKDLaL Oddelenie kontroly liekov a lekéarenstva

SR Slovenska republika

SUKL Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

vUcC Vys§i uzemny celok

/P Zdravotnicka pomodcka

Z.1z. Zbierka zakonov

SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA
Pravne predpisy

Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni
niektorych zékonov
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Vyhlaska MZ SR ¢. 21/2012 Z.z. ktorou sa ustanovuju podrobnosti o internetovom
vydaji liekov alebo zdravotnickych pomodcok, o spdsobe
zverejnenia informacie o internetovom vydaji, o sposobe
balenia zasielky a jej prepravy a o spdsobe reklamécie

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE EU ¢ 699/2014 z 24. jana 2014 o dizajne
spolo¢ného loga na identifikdciu 0s6b ponukajicich
verejnosti predaj liekov na dialku, ako aj o technickych,
elektronickych a kryptografickych poziadavkach
umoznujucich overenie jeho pravosti

Smernice, pokyny a normy

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢ 2001/83/ES (Cldnok 85c, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o huméannych liekoch doplnenej Smernicou
Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2011/62/EU o falSovanych liekoch

POSTUP
Postup zo strany subjektu pri uzatvarani Sublicen¢nej zmluvy

Prevadzkovatel’ lekarne alebo vydajne ZP doruéi do elektronickej schranky Sukl
elektronicky podpisané a vyplnené nasledovné dokumenty: Sublicenént zmluvu spolu
s prilohami A, B a C, Oznamenie o vykonavani internetového vydaja a Navrh na
vyuétovanie. Vzory uvedenych dokumentov su dostupné na nasledovnej internetovej
stranke SUKL: https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-
verzia/inspekcia/lekarenstvo/internetovy-vydaj-liekov-a-zdravotnickych-
pomocok/pokyny-pre-lekarnikov-v-suvislosti-s-pouzivanim-spolocneho-loga-pri-
internetovom-vydaji-liekov-alebo-zdravotnickych-pomocok?page id=4057

Pred odoslanim spominanych dokumentov je dblezité, ze:

e prevadzkovatel’ lekarne alebo vydajne ZP si z internetovej stranky SUKL stiahne
vzor Sublicen¢nej zmluvy vratane prilohy A, B a C, Oznamenie o vykonavani
internetového vydaja aaj Navrh na vyuctovanie a Oznamenie o vykonavani
internetového vydaja,

e na prvej strane Sublicen¢nej zmluvy prevadzkovatel' lekarne alebo vydajne ZP

vyplni identifika¢né udaje prevadzkovatel’a a na poslednej strane oznacené udaje o
nadobudatelovi.
Sublicenéni zmluvu je potrebné okrem vyplnenia aj elektronicky podpisat’. Do
prilohy C Sublicen¢nej zmluvy prevadzkovatel’ lekarne alebo vydajne ZP doplni
udaje identifikujuce doménu internetovej lekarne resp. vydajne ZP. V pripade
dokumentov Ozndmenie o vykondvani internetového vydaja a Navrhu na
vyuctovanie, subjekt ich riadne vyplni a elektronicky podpise.
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Pri vyplfiani Sublicenénej zmluvy je doleZité, Ze:

sublicen¢na zmluva sa uzatvara medzi nasledovnymi subjektmi:
o Statnym ustavom pre kontrolu lieciv,

o drzitelmi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,
ktori zaroven realizuju _internetovy vydaj liekov a zdravotnickych
pomdcok,

e Uzatvorenie zmluvy sa netyka lekarni, ktoré nerealizuju internetovy vydaj liekov
a zdravotnickych pomdcok cez internet (napr. ktoré vyuzivaju internetovl stranku
len na poskytnutie vSeobecnych informacii o prevadzke svojej lekarne/vydajne
ZP),

e internetové logo su opravnené ziskat’ a pouzivat' iba lekarne/vydajne ZP, ktoré
zabezpecuju internetovy vydaj liekov alebo zdravotnickych pomocok zésielkovym
spdsobom,

e Vvpripade, ak dany subjekt prevadzkuje internetovy vydaj prostrednictvom
internetovej lekarne aj vydajne ZP, uvedie a vyplni identifika¢né udaje v prilohe C
pre obe spoloc¢ne,

e Vpripade, ak lekarei/vydajiia ZP realizuje internetovy vydaj prostrednictvom
viacerych webovych domén, musi vsetky tieto domény uviest’ do zmluvy,

« udaje vyplnené v zmluve budi verifikované s idajmi SUKL a VUC.

V pripade, ak by neboli udaje uvedené v dokumentoch vyplnené spravne, SUKL
upozorni na tito skutoCnost’ prevadzkovatela internetového vydaja a vyzve ho na
upravu, resp. doplnenie udajov a opdtovné zaslanie zmluvy.

Po kontrole a odsthlaseni udajov v zmluve, bude Sublicen¢na zmluva zo strany SUKL
elektronicky podpisana a odoslana spéat’ prevadzkovatelovi internetového vydaja
spolu snavodom na inStalaciu loga. Na zaklade navodu si prevadzkovatel
internetového vydaja implementuje spolo¢né logo na stranky, na ktorych realizuje
internetovy vydaj sspolu s hypertextovym odkazom na zoznam subjektov
vykonavajucich internetovy vydaj na stranke SUKL.

Spolo¢né logo je chranené autorskym zdkonom a modze sa pouzit' iba v stlade
s podmienkami uvedenymi v Sublicenénej zmluve.

Ostatné povinnosti, ktoré prevaddzkovatelom internetového vydaja upravuje § 22
Zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov, ostavaji nad’alej v platnosti.

Postup zo strany subjektu pri uzatvarani Dodatku k Sublicen¢nej zmluve

Ak prevazdkovatel' internetového vydaja s platnou Sublicen¢nou zmluvou zaSle
ziadost o zmenu tudajov v Sublicencnej zmluve, ¢i zmenu udajov zverejnenych
V Zozname subjektov vykonavajucich internetovy vydaj, je potrebny dodatok
k Sublicen¢nej zmluve. Okrem fotokdpie platnej Sublicen¢nej zmluvy, musi subjekt
dorucit’ na OKDLaL aj doklady potvrdzujice opravnenost Ziadosti o zmenu udajov
(napr. nové Rozhodnutie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti z VUC). Po
kontrole a odsuhlaseni udajov, bude vytvoreny dodatok k Sublicen¢nej zmluve z0

Telefon: +421/2/50 701 111 E-mail: suki@sukl.sk Internet; www.sukl.sk



Statny ustav MP 138/2021 Strana: 5/5

pre kontrolu lieCiv Verzia ¢.: 1

strany SUKL, ktory bude odoslany na podpis do elektronickej schranky subjektu. Po
elektronickom podpisani dodatku prevadzkovatel’ internetového vydaja zasle dodatok
spit’ do elektronickej schranky SUKL. Po prijati podpisané¢ho dodatku a podpisani aj
zo strany SUKL bude odoslany dodatok spit’ prevadzkovatel'ovi internetového vydaja.

6 ZAVERECNE USTANOVENIA
Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditel’kou SUKL a GT PharmDr. Zuzanou

Bat'ovou PhD., diia 03.02.2021.
MP 138/2021 verzia 1 je u¢inny od 15.02.2021.
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