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21/2012 Z.z.

VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

z 10. januara 2012

ktorou sa ustanovuju podrobnosti o internetovom vydiji liekov alebo zdravotnickych
pomécok, o spésobe zverg@pvania informacie o internetovom vydaji, o spésobbalenia
zasielky a jej prepravy a o sposobe reklamacie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky pad 141 ods. 2 pism. c) zdkokha362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni arigdth zakonov dalej len ,,zdkon“) po dohode s Ministerstvom
pddohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej fdpubstanovuije:

81

Této vyhlaSka ustanovuje podrobnosti o internetovgdaji liekov a zdravotnickych pomécok gad§ 22 ods. 1
zakona (’alej len "internetovy vydaj"), o spdsobe zverejagnformacie o internetovom vydaji, o spdsobe halen
zasielky a jej prepravy a o spdsobe reklamacie.

§2

(1) Internetovy predaj zdha tietocinnosti:
a) zverejnenie informacie o internetovom vydaiji,
b) objednanie zasielky prostrednictvom elektronickidrmulara objednavky,
c) registracia elektronickej objednavky,
d) balenie zasielky a zabezmie jej prepravy,
e) vybavenie reklaméacie,
f) vratenie liekov a zdravotnickych pomécok.

(2) Udaje tykajuce sa internetového vydajacianosti pri vykone internetového vydaja, ktoré siitas’ou
prevadzkového poriadku drzZige povolenia na poskytovanie lekarenskej starosttiveo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomocok, su uvedené v pgloh

(3) Poziadavky spravnej lekarenskej praxeljao@l 21 ods. 7 zdkona sa’ahuji aj na internetovy vydaj.

(4) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starosttiwasverejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnjck
pomdcok zabezgejuci internetovy vydaj zabezie aby
a) kazdej objednavke bola priradena jednémdaidentifikacia zasielky prostrednictvom jediného ¢isla zasielky
umoziujica sledovanie chronologického priebehu vybavetigednavky od okamihu prijatia objednavky po jej
koneiné vybavenie,
b) pripravu a zabalenie zasielky, ktorej obsahomgk, lvykonala osoba opravnena vydaliaky pod’a § 25 ods. 2
zakona alebo § 124 ods. 2 zakona,
c) pripravu a zabalenie zasielky, ktorej obsahom jeavmitnicka pombcka, vykonala osoba opravnena vydava
zdravotnicke pomocky pdd § 25 ods. 3 pism. a) zakona,
d) pracovné postupy pri internetovom vydajéaval, schvéioval a kontroloval odborny zastupca drE#epovolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti,
e) bol vypracovany a vedeny systém zaznamenavaniamgdie liekov a zdravotnickych pomécok,
f) bol vypracovany reklangay poriadok pre internetovy vydaj liekov a zdravokych pomécok,
g) bola vedena evidencia Udajov o internetovom wyldgl§pv a zdravotnickych pomécok v tomto rozsahu:
1. datum prijatia objednavky,
2. datum odoslania objednavky s uvedenim mena a pslezwsoby, ktora zasielku pkadobjednavky pripravila,
3. spdsob a datum vybavenia reklamacie,
h) objednavka vykonana cez webové sidlo bola zalsergepodia osobitného predpisi.

§3
Informacia o internetovom vydaji obsahuje

D Vynos Ministerstva financii Slovenskej repubtik$12/2010 Z.z. o Standardoch pre inforimé systémy verejnej spravy.
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a) sortiment liekov a zdravotnickych pomécok, ktorypjedmetom internetového vydaja, s uvedenim kodtn&ho
Ustavu pre kontrolu ligv v rozsahu Gdajov pdd § 4 ods. 2 pism. d),

b) cenu liekov a zdravotnickych pomocok,

c) poplatok za dorkenie zasielky,

d) lehotu odoslania a sp6sob dégnia zasielky,

e) pouwenie o obchodnych podmienkach,

f) powenie o0 moznosti zruSenia objednéavky,

g) powenie o reklamacii zasielky,

h) informaciu 0 moznosti odstipenia od zmluvy,

i) informaciu o¢ase viazanosti ponuky,

j) odkaz na webové sidlo Narodného centra zdravotofckgformacii? na ktorom je poth § 7 ods. 9 zakona
zverejnené pravoplatné rozhodnutie o vydani povalea poskytovanie lekarenskej starostlivosti viejreej lekarni
alebo vo vydajni zdravotnickych pomdcok,

k) telefonicky kontakt a elektronicky kontakt na kohaaie tykajlice sa kvality a bezp®sti, oznadmenia vyskytu
neziaducich &nkov liekov alebo nehéd, prihod alebo zlyhani zdtaickych pomdcok, ktoré su predmetom
internetového vydaja s uvedendasu poskytovania konzultacii,

[) adresu umiestnenia prevadzkarne verejnej lekareboalvydajne zdravotnickych pomécok, v ktorej moze
objednavatt alebo odberateziska odborné rady tykajuce sa digy objednanymi liekmi alebo zdravotnickymi
poméckami.

§4

(1) Internetovy vydaj sa vykonava na zaklade vyplneolgjednavky podanej prostrednictvom elektronického
formulara objednavky zverejneného na webovom sieltejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych paskéc

(2) Formular objednavky obsahuje

a) identifikatné udaje o drzif®vi povolenia na poskytovanie lekarenskej stanassli vo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomdcok a Gdaje o verejrsjatni alebo o vydajni zdravotnickych pombcok vtmm
rozsahu:

1. nazov verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickymmocok,

2. adresu umiestnenia prevadzkarne verejnej lekaaimalydajne zdravotnickych pomécok,

3. telefénnesislo verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickyemécok,

4. nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formuwemtifikacné ¢islo, ak je drzitBom povolenia pravnicka
osoba na poskytovanie lekarenskej starostlivostierejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickyatmmcok,
alebo meno a priezvisko a adresu bydliska, akZ#éatlom povolenia na poskytovanie lekarenskej starasstiv
vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickymtmécok fyzick& osoba,

5. ¢islo povolenia na poskytovanie lekarenskej starmsti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdranizkych
pomécok a

6. kod poskytovatia lekarenskej starostlivosti,

b) identifikané Gdaje o objednavdtevi v tomto rozsahu:
1. ndzov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formweatiikatné ¢islo, ak je objednavatem pravnickéa osoba,
alebo meno a priezvisko a adresu bydliska, ak jednigvatéom fyzicka osoba,
2. elektronicku adresu objednavide
3. telefonnetislo objednavata,

c) identifikacné Udaje o odberdtmvi, ak sa nezhoduju s idajmi o objednakate v tomto rozsahu:
1. nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formweatifikacné ¢islo, ak je objednavatem pravnicka osoba,
alebo meno a priezvisko a adresu bydliska, ak jedntavatéom fyzicka osoba,
2. elektronicku adresu odberéte
3. telefonnetislo odberatka,

d) identifikatné Udaje o objednavanom lieku alebo zdravotnicejgrke v tomto rozsahu:
1. nazov lieku alebo zdravotnickej pomocky,
2. liekovu formu, ak ide o liek,
3. mnozstvo ligiva v jednej davke lieku, ak ide o liek,
4. verkos’ balenia lieku alebo zdravotnickej pombcky,
5. pocet baleni,

e) ¢islo objednavky,
f) datum prijatia objednavky,
g) meno a priezvisko osoby, ktora prijala objednavku,

2 § 45 ods. 2 zakona 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, shcthsuvisiacich s poskytovanim zdravotnej stakastti a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
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h) potvrdenie prijatia objednavky podanej faddseku 1.

(3) Udaje podla odseku 2 pism. a) uvedie drPifgovolenia na poskytovanie lekarenskej starostivas verejnej
lekarni alebo vydajni zdravotnickych pomécok vanfioitari objednavky pred jeho zverejnenim na webosgadte.

(4) Na vybavenie objednavky je potrebné, aby objedmfiwat formulari objednavky uviedol vSetky Gdaje uveéle
v odseku 2 pism. b) az d).

(5) Tlacivo lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukanepavazuje za formular objednéavky.
§5

(1) zasielka sa musi zabgélia prepravi tak, aby boli dodrzané poZziadavky uvedené v Ekaips liekopisé

a v Slovenskom farmaceutickom kédexe fm8 72 zakona a aby

a) sa zabranilo rozbhitiu, rozliatiu, poSkodeniu alst@te obsahu zasielky,

b) bola pd&as prepravy dodrzana teplota padidajov od vyrobcu lieku alebo vyrobcu zdravotejggomécky,

c) bol obsah zésielky chraneny pred p6sobenim priarskl@ného svetla, vihkosti, mikroorganizmov a parazitov,

d) na prepravu liekov a zdravotnickych pomdcok, kthrigchovavanie si vyZzaduje kontrolované teplotnénuiedky,
boli pouzité len obalové materidly umimgice monitorovanie teploty a vihkosti obsahu Z&gie@ len motorové
vozidla, ktoré tieto podmienky Baju,

e) obalovy material obsahoval Gdaje o datuntase odovzdania zéasielky na odoslanie,

f) pred zabalenim zéasielky bola zabezg® kontrola jej obsahu,

g) bola zabezp®na jednoznma identifikacia zasielky prostrednictvom jediného cisla zasielky priradeného
objednavke,

h) bolo zabezp&ené sledovanie priebehu vybavenia objednavky objeatdom zasielky prostrednictvom internetu.

(2) Zasielka musi iy zabalena v kartbnovom obale s hrubkou kazdej steimymalne tri mm, so zabezgEnim
vypliovych telies umaiujldcich dostaténi stabilizaciu pohybu obsahu zéasielky a ochrarsielldy pred otrasmi,
tlakom, vibraciami, padom a silnym svetlom. Zasielwusi by zabalena tak, aby pas jej prepravy nedoslo k jej
otvoreniu alebo poskodeniu jej obsahu.

(3) Skwag’ou zésielky je aj dodaci list, na ktorom drEipovolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosedie

okrem Udajov poth § 4 ods. 2 a Udajattsle objednavky aj udaje

a) o lieku, ktory je obsahom zasielky, s uvedenim ndeku, liekovej formy, mnozstva keva v jednej davke lieku,
velkosti balenia lieku, p#iu baleni lieku, SarZe lieku, jednotkovej ceny liekcelkovej ceny zasielky,

b) o zdravotnickej pomécke, ktord je obsahom zasislkywedenim nazvu zdravotnickej poméckylkesti balenia
zdravotnickej pombcky, @tu baleni zdravotnickej pomécky, jednotkovej cedyaxotnickej pombdcky a celkovej
ceny zasielky.

(4) Ak ide o osobné dotwvanie zasielky osobou v pracovnom pomere alebmlmimin pomere k drzifevi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivestverejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickypomdcok,
dodrzanie balenia zasielky gadodseku 2 sa nevyzaduije.

86

(1) Liek mozno vrati do siedmich dni odon@ prevzatia zasielky, ak zasielka obsahuje

a) liek v inej liekovej forme, v inom mnozstve diga v jednej davke lieku alebo v inej k®sti balenia, ako bol
objednany,

b) iny patet baleni lieku, ako bol objednany,

c) liek s datumom exspiracie kratSim, ako¢ms ligby zaslanym liekom pri dodrzani davkovania lieksilade
s Udajmi uvedenymi v pisomnej informécii pre poaiov lieku,

d) poskodeny vnuatorny obal lieku,

e) liek bez pisomnej informécie pre pouzivadieku alebo pisomnu informéciu pre pouzilatéeku, ktora nie je v
Statnom jazyku, alebo v inom jazyku ako v Statnemyku, ak ide o pisomnu informéciu pre pouzifateeku poda
§ 22 ods. 6 pism. a) zakona,

f) liek s inou Sarzou, ako je Sarza uvedena na dodéistem

(2) Zdravotnicku pomdcku mozno vratio siedmich dni odona prevzatia zasielky, ak zasielka obsahuje
a) poskodenu zdravotnicku pomécku,
b) iny patet baleni zdravotnickej pomocky, ako bol objednany,
¢) zdravotnicku pomécku po datume exspiracie,

% Rozhodnutie Rady zo 16. juna 1994, ktorym sa \emendpskeho spafenstva prijima Dohovor o vypracovani Eurépskehkagsu (94/358/ES)

(Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 13; UES. L 158, 25. 6. 1994).
Dohovor o vypracovani Eur6pskeho liekopisu (oznaengtmisterstva zahraghych veci Slovenskej republiky663/2006 Z. z.).
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d) zdravotnicku pomécku, ktora ndsa technické poZziadavky uvedené vo vyhlaseni o zhode
e) zdravotnicku pomécku bez navodu na pouzitie alébwéaod na pouzitie nie je v Stathom jazyku.

(3) Vrétenie lieku alebo zdravotnickej pomécky, ak adiiek alebo zdravotnicku pomdcku vratenld objedteiean
z dévodov uvedenych v odsekoch 1 a 2, vybavi drpitevolenia na poskytovanie lekarenskej starostliwasverejnej
lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomécok wmu vrateného lieku alebo vratenej zdravotnickengcky za
sumu, ktor( objednavdteza vrateny liek alebo zdravotnicku pomdcku zaplatimuto drzitdéovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo vereje&arni alebo vo vydajni zdravotnickych pomécoktane nakladov
na dordenie zasielky.

(4) Liek alebo zdravotnicku pomdcku mozno wata &el reklamécie

a) odovzdanim vo verejnej lekarni, z ktorej bola odadl zasielka obsahujluca tento liek alebo tuto zdndeku
pomécku,

b) odovzdanim vo vydajni zdravotnickych pomécok, zrégdola odoslana zasielka obsahujlca tito zdréskain
pomécku,

c) zaslanim posStovej zéasielky obsahujlcej vrateny dildbo vratend zdravotnicku pomécku a pisomnu iémiu o
dovodoch vratenia drzifevi povolenia na poskytovanie lekarenskej stanasski vo verejnej lekarni,

d) zaslanim postovej zasielky obsahujlcej vratentvodngcku pomécku a pisomnu informéaciu o dévododhiemia
drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej stanossli vo vydajni zdravotnickych pomécok.

§7

ZruSuje sa vyhlaSka Ministerstva zdravotnictva 8twmkej republikyé. 74/2010 Z. z., ktorou sa ustanovuju
podrobnosti o zasielkovom vydaji liekov a zdravokyich pomécok.

§8

Této vyhlaSka nadobud&ianog’ 1. februara 2012.

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

Udaje tykajlce sa internetového vydaja a@innosti pri vykone internetového vydaja, ktoré si
stéas’ou prevadzkového poriadku drzitd’a povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajnizdravotnickych pomécok.

V prevadzkovom poriadku drZitepovolenia na poskytovanie lekarenskej starostlives verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomécok uvedie

1. obchodné meno, sidlo, pravnu formu, identifité&tislo, identifikainé ¢islo pre dé z pridanej hodnoty, titul a meno
a priezvisko odborného zastupcu, ak je drdite povolenia na poskytovanie lekarenskej starastivvo verejnej
lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomocokvmiéka osoba, alebo meno a priezvisko a adresudigilak je
drzite’om povolenia na poskytovanie lekarenskej starasttivwvo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravokyich
pomdcok fyzicka osoba,

2. ¢islo a dé nadobudnutia pravoplatnosti povolenia na poskyi@védekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo vo vydajni zdravotnickych pomdcok oprdjiceho vykonavdainternetovy vydaj,

3. titul, meno a priezvisko farmaceuta zodpovedreshmternetovy vydaj,
4. titul, meno a priezvisko ostatnych osdb zabe&ajdeich ¢innosti pri internetovom vydaiji,

5. nazov softvérového vybaveniac¢eného na zabezpevanie internetového vydaja a nazov webového sidla,
prostrednictvom ktorého sa internetovy vydaj vyk@na

6. spbsob evidencie prijatia objednavky, spracavabiednavky, odoslania zasielky a vybavenia reélzie)
7.&asovy harmonogram na vybavenie, zabalenie a ode<tasielky,
8. spbsob sledovania prepravy zasielky,

9. spOsob komunikéacie s objednavata.



