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74/2010

VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

z 25. februara 2010

ktorou sa ustanovuju podrobnosti o zasielkovom vydaliekov a zdravotnickych pomécok

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky p@d§ 35a ods. 8 zakon& 140/1998 Z. z. oliekoch a
zdravotnickych pomdéckach, o zmene zakéné55/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani (zivnaskgreakon) v zneni
neskorsich predpisov a 0 zmene a doplneni zakonadN@j rady Slovenskej republiky 220/1996 Z. z. o reklame v
zneni zakond. 402/2009 Z. z.dalej len ,zakon") ustanovuje:

§1

Tento zékon upravuje ochranu spotrelizitgri podomovom predaji tovaru alebo pri poskytdvaluzieb a pri
zasielkovom predaji tovaru alebo pri poskytovaoiihb, ak tovar alebo vecné plnenia a vykony z pmske] sluzby
kupuje fyzicka osoba a tie jej neslizia na vykomestnania, povolania alebo podnikanfalgj len "spotrebitd").

§2

(1) zasielkovy vydaj tvoria tiet@innosti:
a) zverejnenie informacie o zasielkovom vydaji,
b) objednanie zasielky formou objednavky,
C) registracia objednavky,
d) balenie zasielky a zabezmie jej prepravy,
e) vybavenie reklaméacie,
f) zaobchéadzanie s vratenymi liekmi a zdravotnickyampckami.

(2) Drzitel' povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlives verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnjch
pomdcok na vidittnom mieste v lekarni alebo vo vydajni zdravotnidkpomdcok umiestni képiu povolenia opiiéijiceho
vykonava' zasielkovy vydaj a na webovom sidlektorého prostrednictvom je zasielkovy vydaj zaleapany, umiestni
odkaz na povolenie opréujuce vykonava zasielkovy vyda,.

(3) Udaje tykajuce sa zasielkového vydajairmosti pri vykone zasielkového vydaja, ktoré siasbu
prevadzkového poriadku drzfge povolenia na poskytovanie lekarenskej starosttiveo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomocok, su uvedené v pgloh

(4) Poziadavky na poskytovanie lekarenskej starostivosd’a § 35 ods. 10 zékona sa’ahuju aj na zasielkovy
vydaj.
(5) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starosttiwasverejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnjck
pomdcok zabezgejuci zasielkovy vydaj zabezpie aby
a) kazdej objednavke bola priradena jednémdaidentifikacia zasielky prostrednictvom jediného ¢isla zasielky
umoziujuca sledovanie chronologického priebehu od okarpifjatia objednavky po jej kotiré vybavenie,
b) pripravu a zabalenie zasielky, ktorej obsahomgk, l[vykonala osoba opravnena vydéaliaky pod’a § 38 ods. 1
zakona,
c) pripravu a zabalenie zasielky, ktorej obsahom jeawminicka pomodcka, vykonala osoba opravnena vydava
zdravotnicke pomdcky pdd § 38 ods. 2 zakona,
d) pracovné postupy pri zasielkovom vydajtoval, schvéioval a kontroloval odborny zastupca drfétgovolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti,
e) mal vypracovany a viedol systém zaznamenavaniamgtie liekov a zdravotnickych pomocok,
f) bol vypracovany reklangay poriadok pre zasielkovy vydaj liekov a zdravokyich pomocok,
g) bola vedena evidencia udajov o zasielkovom vyidkiolv a zdravotnickych pomécok v tomto rozsahu:
1. datum prijatia objednavky,
2. datum odoslania objednavky s uvedenim mena a pslezwsoby, ktora objednavku pripravila,
3. datum dordenia objednavky,
4. spdsob a datum vybavenia reklamacie,

b § 2 z&kona'. 275/2006 Z. z. o inforndaych systémoch verejnej spravy a o zmene a dopifekiorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.



SAEC Zbierka zakonov. 74/2010 Stran&

h) objednavka vykonana cez webové sidlo bola zalsergeprotokolom SSP.

(6) Za zésielkovy vydaj sa nepovazuje vydaj lieku aledmavotnickej pombcky realizovany zaslanim liekeba
zdravotnickej pombcky na zéklade lekarskeho predalisbo lekarskeho poukazu déeného drzitBovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejakarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomdcok.

§3

Informécia o zasielkovom vydaji obsahuje

a) sortiment liekov a zdravotnickych pomécok, ktorypiedmetom zasielkového vydaja, s uvedenim kodtnéha
Ustavu pre kontrolu ligv v rozsahu Gdajov pdd 8 4 ods. 2 pism. d) bodov 1 aZ 4,

b) cenu liekov a zdravotnickych pomocok,

¢) naklady na doréenie zasielky,

d) ¢as dordenia zasielky,

e) powenie o obchodnych podmienkach,

f) powenie 0 moznosti zruSenia objednéavky,

g) powenie o reklamacii zasielky,

h) informaciu 0 moznosti odstlpenia od zmluvy,

i) informaciu o¢ase viazanosti alebo platnosti ponuky,

j) informaciu o poskytovatevi zasielkového vydaja v sulade s Udajmi uvedenynpovoleni na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti,

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

[) adresu prevadzky lekarne, kde méze objednéivatebo odberate ziska® odborné rady tykajlice sa digy
objednanymi liekmi alebo zdravotnickymi poméckami.

§4

(1) zéasielkovy vydaj sa vykonava na zdaklade vyplnengjednavky podanej prostrednictvom elektronického
formulara objednavky uverejneného na webovom sieitejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych parkoc

(2) Formular objednavky obsahuje
bola vedena evidencia Udajov o zasielkovom vydekidv a zdravotnickych pombdcok v tomto rozsahu tifikacné
Udaje o drzitBovi povolenia na poskytovanie lekarenskej stanasshi vo verejnej lekarni
a) identifikacné Gdaje o drzitvi povolenia na poskytovanie lekarenskej stanossli vo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomécok a Udaje o vereje&atni alebo o vydajni zdravotnickych pomocok,
1. nazov verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickymmocok,
2. adresu verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnitigmaocok,
3. telefénnesislo verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickyemécok,
4. obchodné meno alebo meno a priezvisko diditpovolenia na poskytovanie lekarenskej starostivao
verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickychhdizok,
5. adresu sidla alebo trvalého pobytu diztgovolenia na poskytovanie lekarenskej starostliveo verejnej
lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomdcok,
6. identifikacnécislo organizacie,
7. ¢islo povolenia na poskytovanie lekarenskej starmstli vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdrawizkych
pombcok a
8. kod poskytovatka lekarenskej starostlivosti,

b) identifikatné Gdaje o objednavédtevi,
1. meno a priezvisko objednavéie ak ide o fyzick osobu,
2. obchodné meno, sidlo a identifire éislo organizacie, ak ide o pravnick( osobu,
3. adresu objednavdia,
4. elektronicku adresu objednavide
5. telefonnetislo objednavata,
. stihlas so spracovanim osobnych UGdajov objednizate

(o]

c) identifikacné Udaje o odberdtmvi, ak sa nezhoduju s idajmi o objednakaie
1. meno a priezvisko odberdite ak ide o fyzicku osobu,
2. adresu odberata,
3. elektronickl adresu odberése

2 Vynos Ministerstva financii Slovenskej republik§. zeptembra 2008 MF/013261/2008-132 o Standardoch pre infotmé systémy verejnej

spravy v zneni neskorsSich predpisov.
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4, telefonnesislo odberatkn,

d) identifikacné Udaje o objednavanom lieku alebo zdravotnicejgrke,
1. nazov lieku alebo zdravotnickej pomdcky,
2. liekovu formu, ak ide o liek,
3. mnozstvo ligiva v jednej davke lieku, ak ide o liek,
4. velkos’ balenia lieku alebo zdravotnickej pomocky,
5. pocet baleni,

e) ¢islo objednavky,

f) datum prijatia objednavky,

g) meno a priezvisko osoby, ktora prijala objednavku,
h) potvrdenie prijatia objednavky podanej faddseku 1.

(3) Udaje uvedené v odseku 2 pism. a) uvedie poskyblekarenskej starostlivosti pred uverejnenim fordmail
objednavky na webovom sidle.

(4) Pre realizaciu objednavky je potrebné, aby objedtgwuviedol vSetky Udaje uvedené v odseku 2 pismzla)a
(5) Tlacivo lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukanepavazuje za formular objednéavky.

(6) Informécia o zéasielkovom vydaji musi umoZédnoznanu identifikaciu drzitéa povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti zabeZpgiceho zéasielkovy vydaj.

§5

(1) Zasielka sa musi zab&l priestore vylenenom na tento¢él. Tento priestor obsahuje
a) stdl na balenie zéasielok,
b) skriiiu alebo regal na skladovanie vonkajSich obalovyatenalov,
c¢) ploSinu alebo regél na skladovanie zasielok prigngeh na prepravu.

(2) Zasielka sa musi zabglia prepravi tak, aby boli dodrzané poziadavky uvedené v Slskem liekopise

a v Slovenskom farmaceutickom kodexe a aby

a) sa zabrénilo rozbitiu, rozliatiu, poskodeniu alalate obsahu zésielky,

b) bola p@&as prepravy dodrzané teplota padidajov od vyrobcu lieku alebo vyrobcu zdravotajggomdcky,

c¢) bol obsah zasielky chraneny pred pésobenim priarsket@ného svetla, vihkosti, mikroorganizmov a parazitov,

d) na prepravu liekov a zdravotnickych pomécok, kthrychovavanie si vyZaduje kontrolované teplotnénpiedky,
boli pouzité len obalové materidly unimgice monitorovanie teploty a vihkosti obsahu Z&gie len motorové
vozidla, ktoré tieto podmienky Bfaju,

e) obalovy material obsahoval Udaje o datundase odovzdania na odoslanie,

f) pred odoslanim zéasielky bola zabem® jej kontrola osobou odliSnou od osoby, ktorsabtbalenia pripravila,

g) bola zabezpgna jednoznma identifikacia zésielky prostrednictvom jediného ¢isla zasielky priradeného
objednavke,

h) bolo zabezp&ené sledovanie pohybu zasielky objednédi@tezasielky prostrednictvom internetu.

(3) Zasielka musi b/ zabalena v karténovom obale s hribkou kazdej steimymalne 3 mm, so zabezfgnim
vypliovych telies umoiujacich dostaténu stabilizaciu pohybu obsahu zéasielky a ochrarsielld pred otrasmi,
tlakom, vibraciami, padom a silnym svetlom. Zasielusi by zabalena tak, aby pas jej prepravy nedoslo k jej
otvoreniu alebo poskodeniu jej obsahu.

(4) Skad’ou zasielky je aj dodaci list, na ktorom drEip@volenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosedie

okrem Gdajov poih § 4 ods. 2 a Udajactsle objednévky aj Udaje

a) o lieku, ktory je obsahom zasielky, s uvedenim ndmku, liekovej formy, mnozstva keva v jednej davke lieku,
velkosti balenia lieku, ptiu baleni, Sarze lieku, jednotkovej ceny lieku ka@eej ceny zasielky,

b) o zdravotnickej pomdcke, ktora je obsahom zéasislkyedenim nazvu zdravotnickej pomdckylkesti balenia
zdravotnickej pomécky, @tu baleni zdravotnickej pomocky, jednotkovej cedyaxotnickej pomdcky a celkovej
ceny zasielky.

(5) Ak ide o osobné dotovanie zasielky osobou v pracovnom pomere alebmlmiem pomere k drzitevi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivdsidrzanie balenia zasielky padodseku 3 sa nevyzaduje.

§6

(1) Liek mozno vrati, ak zasielka obsahuje

a) liek v inej liekovej forme, v inom mnoZzstve diga v jednej davke lieku alebo v inej [kesti balenia, ako bol
objednany,

b) iny poset baleni lieku, ako bol objednany,
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c) liek s datumom exspiracie kratSim, ako¢ms ligby zaslanym liekom pri dodrzani davkovania lieksilade
s Udajmi uvedenymi v pisomnej informacii pre poakov lieku,

d) poskodeny vonkajsi alebo vnutorny obal lieku,

e) liek bez pisomnej informacie pre pouzidate lieku alebo ak pisomna informéacia pre pouzitatdieku nie je v
Statnom jazyku,

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

(2) Zdravotnicku pomdcku mozno vrgtak zasielka obsahuje
a) poskodeny obal zdravotnickej pomocky,
b) iny poset baleni zdravotnickej pomdcky, ako bol objednany,
c) zdravotnicku pomdcku, ktora ndsa technické poZziadavky uvedené vo vyhlaseni o zhode
d) zdravotnicku pomécku bez navodu na pouzitie alébwéaod na pouzitie nie je v Stathom jazyku.

(3) Vrétenie lieku alebo zdravotnickej pomécky, ak adiéek alebo zdravotnicku pomdcku vratend objedteiem
z dévodov uvedenych v odsekoch 1 a 2, vybavi drjitevolenia na poskytovanie lekarenskej starostliwasverejnej
lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomdcok wmu vrateného lieku alebo vratenej zdravotnickepgcky za
sumu, ktord objednavdteza vrateny liek alebo zdravotnicku pomdcku zaplatimuto drzit€ovi 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 odasl zasielka obsahujuca vrateny liek alebo zdréskain
pomécku,

b) odovzdanim vo vydajni zdravotnickych pomécok, zrétobola odoslana zasielka obsahujuca zdravotnicku
pomécku,

c) zaslanim poStovej zasielky obsahujlcej vratenyadieko zdravotnicku pomdcku a adresovanej didiigpovolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo weggiekarni spolu s pisomnou informéaciou o dévodadienia,

d) zaslanim poStovej zasielky obsahujlcej vratenu vodnécku pomdcku a adresovanej driitéi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo vydapuravotnickych pomdcok spolu s pisomnou informacmu
dévodoch vratenia.

§7

Vratené lieky a zdravotnicke pomécky sa uchovava8obitne vglenenom priestore.

§8

Této vyhlaSka nadobud&ianog’ 15. marca 2010.

Richard RaSiv. r.
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Priloha
k vyhlaske ¢. 74/2010 Z. z.

Udaje tykajlice sa zasielkového vydaja &innosti pri vykone zasielkového vydaja, ktoré su
stéas’ou prevadzkového poriadku drzitd’a povolenia na poskytovanie lekarenskej
Starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajnizdravotnickych pomaocok.

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

1. adresu, meno a priezvisko, ak ide o fyzicku asalebo sidlo a obchodné meno diAteovolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti, identifikaé ¢islo organizacie a identifikaé ¢islo pre da z pridanej hodnoty, titul, meno a
priezvisko odborného zastupcu,

2. ¢islo a dé nadobudnutia pravoplatnosti povolenia na poskyi@vdekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo vo vydajni zdravotnickych pomdcok oprajiceho vykonavézasielkovy vydaj,

3. titul, meno a priezvisko farmaceuta zodpovedrgheasielkovy vydaj,
4. titul, meno a priezvisko ostatnych osdb zab&zjdeich ¢innosti pri zasielkovom vydaiji,

5. nazov softvérového vybaveniaceného na zabezpavanie zasielkového vydaja, ndzov webového sidiap.r
domény, na ktorej sa zasielkovy vydaj realizuje,

6. spOsob evidencie prijatia objednavky, spracavabjednavky, odoslania zasielky a vybavenia re&tdie)
7.&asovy harmonogram na vybavenie, zabalenie a ode<tasielky,

8. spbsob sledovania prepravy zasielky,

9. spésob komunikacie s objednavata.

Prilohu prevadzkového poriadku tvori zmluva s osolmabezpéujlicou prepravu zasielky a zoznam liekov
a zdravotnickych pomécok, ktoré su predmetom zésiého vydaja.



