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Zbierka zakonov SR

Predpis €. 21/2012 Z. z.

VyhlaSka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorou sa ustanovuju
podrobnosti o internetovom vydaji liekov alebo zdravotnickych pomécok, o spésobe
zverejneniainformacie o internetovom vydaji, o spésobe balenia zasielky a jej prepravy
a o spdsobe reklamacie

Zo diha 10.02.2012
Ciastka 007/2012
Ucinnost od 01.02.2012 http://www.zakonypreludi.sk/zz/2012-21

Aktualne znenie (aktualizované 05.10.2014)

21

VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 10. januéra 2012,

ktorou sa ustanovuju podrobnosti o internetovom vydaji liekov alebo zdravotnickych pombcok, o
spbsobe zverejnenia informacie o internetovom vydaji, o sposobe balenia zasielky a jej prepravy a o
spOsobe reklamacie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podfa § 141 ods. 2 pism. c) zédkona €. 362/2011 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,,zakon“) po
dohode s Ministerstvom podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky ustanovuje:

Téato vyhlaska ustanovuje podrobnosti o internetovom vydaiji liekov a zdravotnickych pomocok podla
§ 22 ods. 1 zakona (dalej len ,internetovy vydaj“), o spésobe zverejnenia informacie o internetovom
vydaji, 0 sp6sobe balenia zasielky a jej prepravy a o spdsobe reklamacie.

(1) Internetovy vydaj zahffia tieto Cinnosti:
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 reklamécie,
f) vratenie liekov a zdravotnickych pomécok.

(2) Udaje tykajlce sa internetového vydaja a &innosti pri vykone internetového vydaja, ktoré st
sucastou prevadzkového poriadku drZitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomdécok, st uvedené v prilohe.

(3) Poziadavky spravnej lekarenskej praxe podla § 21 ods. 7 zakona sa vztahuji aj na internetovy
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vydaj.
(4) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomdcok zabezpecujuci internetovy vydaj zabezpeci, aby

a) kazdej objednavke bola priradena jednozna¢né identifikacia zasielky prostrednictvom
jedineéného Cisla zasielky umoznujuca sledovanie chronologického priebehu vybavenia
objednavky od okamihu prijatia objednavky po jej kone&né vybavenie,

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

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

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

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

f) bol vypracovany reklamacny poriadok pre internetovy vydaj liekov a zdravotnickych pomdocok,

g) bola vedena evidencia udajov o internetovom vydaji liekov a zdravotnickych pomécok v tomto
rozsahu:

1. datum prijatia objednavky,

2. datum odoslania zéasielky s uvedenim mena a priezviska osoby, ktoré zasielku podla
objednéavky pripravila,

3. spdsob a datum vybavenia reklamécie,

h) objednavka vykonana cez webové sidlo bola zabezpe&ena podfla osobitného predpisu.l)“

Informacia o internetovom vydaji obsahuje

a) sortiment liekov a zdravotnickych pomocok, ktory je predmetom internetového vydaja, s uvedenim
kddu Statneho Ustavu pre kontrolu lie€iv v rozsahu Udajov podla § 4 ods. 2 pism. d),

b) cenu liekov a zdravotnickych pomocok,

c) poplatok za dorucenie zasielky,

d) lehotu odoslania a spésob dorucenia zasielky,
e) poucenie o obchodnych podmienkach,

f) pou€enie 0 moznosti zruSenia objednavky,

g) poucenie o reklamacii zasielky,

h) informé&ciu o moznosti odstupenia od zmluvy,

i) informaciu o ¢ase viazanosti ponuky,

|) odkaz na webové sidlo Narodného centra zd_ravotnl'cléych informéc_il',z) na ktorom je podla § 7 ods. .
zakona zverejnenée pravoplatné rozhodnutie o vydani povolenia na poskytovanie lekarenskej

starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomdocok,

k) telefonicky kontakt a elektronicky kontakt na konzultacie tykajuce sa kvality a bezpe&nosti,
oznamenia vyskytu neziaducich G€inkov liekov alebo nehdd, prihod alebo zlyhani zdravotnickych
pomdcok, ktoré su predmetom internetového vydaja s uvedenim ¢asu poskytovania konzultacii,

I) adresu umiestnenia prevadzkarne verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomécok, v ktorej
mobze objednavatel alebo odberatel ziskat odborné rady tykajuce sa lie€by objednanymi liekmi alebo
zdravotnickymi pomdckami.
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(1) Internetovy vydaj sa vykonava na zaklade vyplnenej objednavky podanej prostrednictvom
elektronického formulara objednavky zverejneného na webovom sidle verejnej lekarne alebo vydajne
zdravotnickych pomécok.

(2) Formular objednavky obsahuje

a) identifikacné udaje o drzitefovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomodcok a Udaje o verejnej lekarni alebo o vydajni
zdravotnickych pomécok v tomto rozsahu:

1. ndzov verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomocok,
2. adresu umiestnenia prevadzkarne verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomdcok,
3. telefénne E&islo verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomécok,

4. nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu a identifikacné ¢islo, ak je drzitefom
povolenia pravnicka osoba, na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
vo vydajni zdravotnickych pomdcok, alebo meno a priezvisko a adresu bydliska, ak je
drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomdécok fyzickéa osoba,

5. €islo povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomécok a

6. kdd poskytovatela lekarenskej starostlivosti,
b) identifikacné Gdaje o objednavatelovi v tomto rozsahu:

1. ndzov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu a identifikacné ¢&islo, ak je objednavatefom
pravnicka osoba, alebo meno a priezvisko a adresu bydliska, ak je objednavatefom fyzicka
osoba,

2. elektronicku adresu objednavatela,
3. telefénne ¢islo objednavatela,

c) identifikacné Gdaje o odberatelovi, ak sa nezhoduju s dajmi o objednavatelovi, v tomto
rozsahu:

1. nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu a identifikacné ¢&islo, ak je objednavatelom
pravnickd osoba, alebo meno a priezvisko a adresu bydliska, ak je objednavatefom fyzicka
osoba,

2. elektronicku adresu odberatela,
3. telefonne ¢islo odberatela,

d) identifikacné Udaje o objednavanom lieku alebo zdravotnickej pomo6cke v tomto rozsahu:
1. nazov lieku alebo zdravotnickej pomocky,
2. liekovu formu, ak ide o liek,
3. mnozstvo lie€iva v jednej davke lieku, ak ide o liek,
4. velkost balenia lieku alebo zdravotnickej pomdcky,
5. pocet baleni,

e) Cislo objednavky,

f) datum prijatia objednavky,

g) meno a priezvisko osoby, ktora prijala objednavku,

h) potvrdenie prijatia objednavky podanej podfa odseku 1.
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(3) Udaje podra odseku 2 pism. a) uvedie drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomdcok vo formulari objednavky pred jeho
zverejnenim na webovom sidle.

(4) Na vybavenie objednavky je potrebné, aby objednavatel vo formulari objednavky uviedol vSetky
Udaje uvedené v odseku 2 pism. b) az d).

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

(1) Zasielka sa musi zabalit a prepravit tak, aby boli dodrzané poziadavky uvedené v Eurépskom

Iiekopise3) a v Slovenskom farmaceutickom kddexe podla § 72 zakona a aby
a) sa zabranilo rozbitiu, rozliatiu, poSkodeniu alebo strate obsahu zasielky,

b) bola poc¢as prepravy dodrzana teplota podla tdajov od vyrobcu lieku alebo vyrobcu
zdravotnickej pomocky,

c) bol obsah zasielky chraneny pred pésobenim priameho slneéného svetla, vihkosti,
mikroorganizmov a parazitov,

d) na prepravu liekov a zdravotnickych pomécok, ktorych uchovavanie si vyZzaduje kontrolované
teplotné podmienky, boli pouZité len obalové materialy umozfiujice monitorovanie teploty a
vlhkosti obsahu zésielky a len motorové vozidla, ktoré tieto podmienky spliaja,

e) obalovy material obsahoval Udaje o datume a ¢ase odovzdania zasielky na odoslanie,
f) pred zabalenim zasielky bola zabezpecena kontrola jej obsahu,

g) bola zabezpecena jednoznacna identifikacia zasielky prostrednictvom jedineéného ¢&isla
zasielky priradeného objednavke,

h) bolo zabezpecené sledovanie priebehu vybavenia objednavky objednavatelom zasielky
prostrednictvom internetu.

(2) Zasielka musi byt zabalena v kartonovom obale s hribkou kazdej steny minimalne tri mm so
zabezpecenim vypliiovych telies umoznujacich dostatocnu stabilizaciu pohybu obsahu zasielky a
ochranu zasielky pred otrasmi, tlakom, vibraciami, padom a silnym svetlom. Zasielka musi byt
zabalena tak, aby pocas jej prepravy nedoslo k jej otvoreniu alebo poSkodeniu jej obsahu.

(3) Sucastou zasielky je aj dodaci list, na ktorom drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti uvedie okrem Gdajov podla § 4 ods. 2 a Udaja o ¢isle objednavky aj Udaje

a) o lieku, ktory je obsahom zasielky, s uvedenim nazvu lieku, liekovej formy, mnozstva lieiva v
jednej davke lieku, velkosti balenia lieku, poCtu baleni lieku, SarZe lieku, ¢asu pouZzitelnosti
jednotkovej ceny lieku a celkovej ceny zasielky,

b) o zdravotnickej pomécke, ktora je obsahom zasielky, s uvedenim nazvu zdravotnickej
pomdcky, velkosti balenia zdravotnickej pomocky, poctu baleni zdravotnickej pomdcky,
jednotkovej ceny zdravotnickej pomécky a celkovej ceny zasielky.

(4) Ak ide o osobné doru€ovanie zasielky osobou v pracovnom pomere alebo v obdobnom pomere k
drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomdécok, dodrzanie balenia zasielky podfa odseku 2 sa nevyzaduje.

(1) Liek mozno vratit do siedmich dni odo diia prevzatia zasielky, ak zasielka obsahuje

a) liek v inej liekovej forme, v inom mnozstve lie€iva v jednej davke lieku alebo v inej velkosti
balenia, ako bol objednany,

b) iny poCet baleni lieku, ako bol objednany,

c) liek s datumom exspiracie krat§im, ako je €as lieCby zaslanym liekom pri dodrzani davkovania
lieku v sulade s adajmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouZzivatelov lieku,
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d) poSkodeny vnuatorny obal lieku,

e) liek bez pisomnej informécie pre pouzivatela lieku alebo pisomnu informéciu pre pouzivatela
lieku, ktora nie je v Statnom jazyku alebo v inom jazyku ako v Statnom jazyku, ak ide o pisomnu
informéciu pre pouzivatela lieku podla § 22 ods. 6 pism. a) zakona,

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

(2) Zdravotnicku pomo6cku mozno vratit do siedmich dni odo diia prevzatia zasielky, ak zasielka
obsahuje

a) poSkodenu zdravotnicku pomdocku,

b) iny poCet baleni zdravotnickej pomécky, ako bol objednany,

c) zdravotnicku pom6cku po datume exspiracie,

d) zdravotnicku pomécku, ktoré nespifia technické poZiadavky uvedené vo vyhlaseni o zhode,

e) zdravotnicku pomécku bez navodu na pouZzitie alebo ak navod na pouzitie nie je v Stathom
jazyku.

(3) Vratenie lieku alebo zdravotnickej pomdcky, ak ide o liek alebo zdravotnicku pomécku vratena
objednavatefom z dbévodov uvedenych v odsekoch 1 a 2, vybavi drzitel povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomécok vymenou
vrateného lieku alebo vratenej zdravotnickej pomécky za sumu, ktora objednévatel za vrateny liek
alebo zdravotnicku pomécku zaplatil, tomuto drZitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok vratane nékladov na
dorucenie zasielky.

(4) Liek alebo zdravotnicku pomb&cku moZzno vratit' na ucel reklamacie

a) odovzdanim vo verejnej lekarni, z ktorej bola odoslana zéasielka obsahujuca tento liek alebo tuto
zdravotnicku pomocku,

b) odovzdanim vo vydajni zdravotnickych pomocok, z ktorej bola odoslana zasielka obsahujuca
tato zdravotnicku pomécku,

c) zaslanim poStovej zasielky obsahujucej vrateny liek alebo vratena zdravotnicku pomécku a
pisomnu informéciu o dbévodoch vratenia drzitefovi povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni,

d) zaslanim poStovej zasielky obsahujlcej vratenu zdravotnicku pomocku a pisomnu informaciu
o dbévodoch vratenia drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo vydajni
zdravotnickych pomécok.

ZruSuje sa vyhlaSka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky €. 74/2010 Z. z., ktorou sa
ustanovuju podrobnosti o zasielkovom vydaiji liekov a zdravotnickych pomocok.

Tato vyhlaSka nadobuda u¢innost’ 1. februara 2012.

Ivan Uhliarik v. r.

Priloha k vyhlaSke €. 21/2012 Z. z.
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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
lekérni alebo vo vydajni zdravotnickych pomécok uvedie

1. obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifikaéné ¢islo, identifikacné &islo pre dan z pridanej
hodnoty, titul a meno a priezvisko odborného zastupcu, ak je drzitefom povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomécok pravnicka
osoba, alebo meno a priezvisko a adresu bydliska, ak je drzitelom povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomécok fyzicka osoba,

2. Cislo a den nadobudnutia pravoplatnosti povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pom&dcok opraviujiceho vykonavat internetovy
vydaj,

3. titul, meno a priezvisko farmaceuta zodpovedného za internetovy vydaj,

4. titul, meno a priezvisko ostatnych 0s6b zabezpecujucich €innosti pri internetovom vydaji,

5. nazov softvérového vybavenia ureného na zabezpelovanie internetového vydaja a nazov
webového sidla, prostrednictvom ktorého sa internetovy vydaj vykonava,

6. spbsob evidencie prijatia objednavky, spracovania objednavky, odoslania zasielky a vybavenia
reklamacie,

7. Casovy harmonogram na vybavenie, zabalenie a odoslanie zasielky,
8. spodsob sledovania prepravy zéasielky,
9. spbsob komunikéacie s objednavatefom.

Poznamky pod €iarou

1) Vynos Ministerstva financii Slovenskej republiky €. 312/2010 Z. z. o Standardoch pre informacné
systémy verejnej spravy.

2) § 45 ods. 2 zdkona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov.

3) Rozhodnutie Rady zo 16. juna 1994, ktorym sa v mene Eurépskeho spologenstva 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 Eurdpskeho liekopisu (ozndmenie Ministerstva zahrani€énych veci Slovenskej
republiky €. 663/2006 Z. z.).

Savislosti

Vykonava

362/2011 Z. z. Zakon o liekoch a zdravotnickych pomockach

Rusi
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74/2010 Z. z. VyhlaSka, ktorou sa ustanovuje zasielkovy vydaj liekov a zdravotnickych pomécok
Verzia

¢. Znenie od Novely Poznamka

1. 01.02.2012 Zaciatok ucinnosti. Aktualna verzia.

0. 31.01.2012 Vyhlasené znenie.
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