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74
VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 25. februara 2010,

ktorou sa ustanovuja podrobnosti o zasielkovom vydaji liekov a
zdravotnickych pomocok

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 35a ods. 8 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomoéckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani
(zivhostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni zakona ¢. 402/2009 Z. z. (dalej len
~zakon®) ustanovuje:

§1

Tato vyhlaska ustanovuje podrobnosti o zasielkovom vydaji liekov a zdravotnickych pomocok na
zaklade objednavky (dalej len ,zasielkovy vydaj“), o priestorovych poziadavkach na zabezpecenie
zasielkového vydaja, o spdsobe zverejnenia informacie o zasielkovom vydaji, o spdsobe balenia
zasielky a jej prepravy, o sposobe reklamacie a o sposobe zabezpecenia priestoru na oddelené
uchovavanie vratenych liekov a zdravotnickych pomaocok.

§2

(1) Zasielkovy vydaj tvoria tieto ¢innosti:
a) zverejnenie informacie o zasielkovom vydaji,
b) objednanie zasielky formou objednavky,
c) registracia objednavky,
d) balenie zasielky a zabezpecenie jej prepravy,
e) vybavenie reklamacie,
f) zaobchadzanie s vratenymi liekmi a zdravotnickymi pomoéckami.

(2) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomocok na viditelnom mieste v lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych
pomocok umiestni képiu povolenia opravnujuceho vykonavat zasielkovy vydaj a na webovom

sidle,?) ktorého prostrednictvom je zasielkovy vydaj zabezpecCovany, umiestni odkaz na povolenie
opravnujuce vykonavat zasielkovy vydaj.

(3) Udaje tykajuce sa zasielkového vydaja a ¢innosti pri vykone zasielkového vydaja, ktoré su
sucastou prevadzkového poriadku drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok, sti uvedené v prilohe.
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(4) Poziadavky na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podla § 35 ods. 10 zakona sa vztahuju
aj na zasielkovy vydaj.

(5) Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomocok zabezpecujici zasielkovy vydaj zabezpeci, aby

a) kazdej objednavke bola priradena jednoznaéna identifikacia zasielky prostrednictvom
jedinecného Ccisla zasielky umoznujuca sledovanie chronologického priebehu od okamihu
prijatia objednavky po jej koneéné vybavenie,

b) pripravu a zabalenie zasielky, ktorej obsahom je liek, vykonala osoba opravnena vydavat lieky
podla § 38 ods. 1 zakona,

c) pripravu a zabalenie zasielky, ktorej obsahom je zdravotnicka pomocka, vykonala osoba
opravnena vydavat zdravotnicke pomocky podla § 38 ods. 2 zakona,

d) pracovné postupy pri zasielkovom vydaji urcoval, schvaloval a kontroloval odborny zastupca
drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

e) mal vypracovany a viedol systém zaznamenavania reklamacie liekov a zdravotnickych pomocok,
f) bol vypracovany reklamacény poriadok pre zasielkovy vydaj liekov a zdravotnickych pomocok,

g) bola vedena evidencia udajov o zasielkovom vydaji liekov a zdravotnickych pomodcok v tomto
rozsahu:

1. datum prijatia objednavky,

2. datum odoslania objednavky s uvedenim mena a priezviska osoby, ktora objednavku
pripravila,

3. datum dorucenia objednavky,

4. spdsob a datum vybavenia reklamacie,

h) objednavka vykonana cez webové sidlo bola zabezpecena protokolom SSL.2)

(6) Za zasielkovy vydaj sa nepovazuje vydaj lieku alebo zdravotnickej pomocky realizovany
zaslanim lieku alebo zdravotnickej pomocky na zaklade lekarskeho predpisu alebo lekarskeho
poukazu doruceného drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok.

§3

Informacia o zasielkovom vydaji obsahuje

a) sortiment liekov a zdravotnickych pomocok, ktory je predmetom zasielkového vydaja, s
uvedenim kodu Statneho tstavu pre kontrolu liec¢iv v rozsahu tidajov podla § 4 ods. 2 pism. d)
bodov 1 az 4,

b) cenu liekov a zdravotnickych pomocok,

¢) naklady na dorucenie zasielky,

d) cas dorucenia zasielky,

e) poucenie o obchodnych podmienkach,

f) poucenie o moznosti zruSenia objednavky,

g) poucenie o reklamacii zasielky,

h) informaciu o mozZnosti odstupenia od zmluvy,

i) informaciu o ¢ase viazanosti alebo platnosti ponuky,

j) informaciu o poskytovatelovi zasielkového vydaja v sulade s tidajmi uvedenymi v povoleni na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti,
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k) telefonicky kontakt a elektronicky kontakt na konzultacie tykajuce sa kvality a bezpecnosti,
oznamenia vyskytu mneziaducich ucinkov liekov alebo nehéd, prihod alebo zlyhani
zdravotnickych pomocok, ktoré su predmetom zasielkového vydaja s uvedenim casu
poskytovania konzultacii,

1) adresu prevadzky lekarne, kde moze objednavatel alebo odberatel ziskat odborné rady tykajtce
sa liecby objednanymi liekmi alebo zdravotnickymi pomockami.

§4

(1) Zasielkovy vydaj sa vykonava na zaklade vyplnenej objednavky podanej prostrednictvom
elektronického formulara objednavky uverejneného na webovom sidle verejnej lekarne alebo
vydajne zdravotnickych pomocok.

(2) Formular objednavky obsahuje

a) identifikaéné udaje o drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomoécok a tidaje o verejnej lekarni alebo o vydajni
zdravotnickych pomocok,

1. nazov verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomaocok,

2. adresu verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomocok,

3. telefénne ¢islo verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickych pomécok,
4

. obchodné meno alebo meno a priezvisko drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok,

5. adresu sidla alebo trvalého pobytu drzitela povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomécok,

6. identifika¢né ¢islo organizacie,

7. cCislo povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomocok a

8. kod poskytovatela lekarenskej starostlivosti,
b) identifika¢né tidaje o objednavatelovi
meno a priezvisko objednavatela, ak ide o fyzicku osobu,
obchodné meno, sidlo a identifika¢né ¢islo organizacie, ak ide o pravnicku osobu,
adresu objednavatela,

elektronicku adresu objednavatela,

o s W N o=

telefénne ¢islo objednavatela,
6. suhlas so spracovanim osobnych udajov objednavatela,
¢) identifika¢né udaje o odberatelovi, ak sa nezhoduju s tidajmi o objednavatelovi,
1. meno a priezvisko odberatela, ak ide o fyzicku osobu,
2. adresu odberatela,
3. elektronicku adresu odberatela,
4. telefonne ¢islo odberatela,
d) identifika¢né udaje o objednavanom lieku alebo zdravotnickej pomocke
1. nazov lieku alebo zdravotnickej pomocky,
2. liekovu formu, ak ide o liek,

3. mnozstvo lieciva v jednej davke lieku, ak ide o liek,
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4. velkost balenia lieku alebo zdravotnickej pomocky,
5. pocet baleni,

e) cislo objednavky,

f) datum prijatia objednavky,

g) meno a priezvisko osoby, ktora prijala objednavku,

h) potvrdenie prijatia objednavky podanej podla odseku 1.

(3) Udaje uvedené v odseku 2 pism. a) uvedie poskytovatel lekarenskej starostlivosti pred
uverejnenim formulara objednavky na webovom sidle.

(4) Pre realizaciu objednavky je potrebné, aby objednavatel uviedol vSetky tudaje uvedené v
odseku 2 pism. b) az d).

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

(6) Informacia o zasielkovom vydaji musi umoznit jednoznaénu identifikaciu drzitela povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti zabezpecujuceho zasielkovy vydaj.

§5

(1) Zasielka sa musi zabalil v priestore vyclenenom na tento ucel. Tento priestor obsahuje
a) stol na balenie zasielok,
b) skrinu alebo regal na skladovanie vonkajsich obalovych materialov,
c) plosinu alebo regal na skladovanie zasielok pripravenych na prepravu.
(2) Zasielka sa musi zabalit a prepravit tak, aby boli dodrzané poziadavky uvedené v Slovenskom
liekopise a v Slovenskom farmaceutickom kédexe a aby
a) sa zabranilo rozbitiu, rozliatiu, poskodeniu alebo strate obsahu zasielky,

b) bola pocas prepravy dodrzana teplota podla tudajov od vyrobcu lieku alebo vyrobcu
zdravotnickej pomocky,

c) bol obsah zasielky chraneny pred posobenim priameho slnecného svetla, vlhkosti,
mikroorganizmov a parazitov,

d) na prepravu liekov a zdravotnickych pomoécok, ktorych uchovavanie si vyZzaduje kontrolované
teplotné podmienky, boli pouzité len obalové materialy umoznujice monitorovanie teploty a
vlhkosti obsahu zasielky a len motorové vozidla, ktoré tieto podmienky spliaju,

e) obalovy material obsahoval tidaje o datume a case odovzdania na odoslanie,

f) pred odoslanim zasielky bola zabezpecena jej kontrola osobou odliSnou od osoby, ktora obsah
balenia pripravila,

g) bola zabezpecena jednoznacna identifikacia zasielky prostrednictvom jedine¢ného ¢isla zasielky
priradeného objednavke,

h) bolo zabezpecené sledovanie pohybu zasielky objednavatelom zasielky prostrednictvom
internetu.

(3) Zasielka musi byt zabalena v kartonovom obale s hriibkou kazdej steny minimalne 3 mm, so
zabezpecenim vyplnovych telies umoznujucich dostatoénu 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.
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(4) Sucastou zasielky je aj dodaci list, na ktorom drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti uvedie okrem tdajov podla § 4 ods. 2 a uidaja o Cisle objednavky aj tidaje

a) o lieku, ktory je obsahom zasielky, s uvedenim nazvu lieku, liekovej formy, mnozstva lie¢iva v
jednej davke lieku, velkosti balenia lieku, poctu baleni, Sarze lieku, jednotkovej ceny lieku a
celkovej ceny zasielky,

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

(5) Ak ide o osobné dorucovanie zasielky osobou v pracovnom pomere alebo obdobnom pomere k
drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, dodrzanie balenia zasielky podla
odseku 3 sa nevyzaduje.

§6

(1) Liek mozno vratit, ak zasielka obsahuje

a) liek v inej liekovej forme, v inom mnozstve lieciva 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 kratsim, ako je ¢as liecby zaslanym liekom pri dodrzani davkovania
lieku v sulade s udajmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatelov lieku,

d) poskodeny vonkajsi alebo vnutorny obal lieku,

e) liek bez pisomnej informacie pre pouzZivatelov lieku alebo ak pisomna informacia pre
pouzivatelov lieku nie je v Statnom jazyku,

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

(2) Zdravotnicku pomocku mozno vratit, ak zasielka obsahuje
a) poskodeny obal zdravotnickej pomocky,
b) iny pocet baleni zdravotnickej pomocky, ako bol objednany,
c) zdravotnicku pomédcku, ktora nesplna technické poziadavky uvedené vo vyhlaseni o zhode,

d) zdravotnicku pomécku bez navodu na pouzitie alebo ak navod na pouzitie nie je v Statnom
jazyku.

(3) Vratenie lieku alebo zdravotnickej pomocky, ak ide o liek alebo zdravotnicku pomoécku
vratenu objednavatelom z dovodov uvedenych v odsekoch 1 a 2, vybavi drzitel povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych
poméocok vymenou vrateného lieku alebo vratenej zdravotnickej pomoécky za sumu, ktoru
objednavatel za vrateny liek alebo zdravotnicku pomoécku zaplatil, tomuto drzitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych
pomocok vratane nakladov na dorucenie zasielky.

(4) Liek alebo zdravotnicku pomoécku mozno vratit na ticel reklamacie

a) odovzdanim vo verejnej lekarni, z ktorej bola odoslana zasielka obsahujica vrateny liek alebo
zdravotnicku pomocku,

b) odovzdanim vo vydajni zdravotnickych pomoécok, z ktorej bola odoslana zasielka obsahujuca
zdravotnicku pomocku,
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c) zaslanim postovej zasielky obsahujticej vrateny liek alebo zdravotnicku pomocku a adresovanej
drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni spolu s
pisomnou informaciou o dévodoch vratenia,

d) zaslanim postovej zasielky obsahujucej vratenu zdravotnicku pomodcku a adresovanej drzitelovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo vydajni zdravotnickych pomécok spolu s
pisomnou informaciou o dévodoch vratenia.

§7

Vratené lieky a zdravotnicke pomocky sa uchovavaju v osobitne vyclenenom priestore.

§8

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 15. marca 2010.

Richard Rasi v. r.
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Priloha k vyhlaske ¢. 74
2010 Z. z.

Udaje tykajiice sa zasielkového vydaja a ¢innosti pri vykone zasielkového vydaja, ktoré si

sucastou prevadzkového poriadku drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomoécok

V prevadzkovom poriadku drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejne;j

lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok uvedie

1.

adresu, meno a priezvisko, ak ide o fyzicku osobu, alebo sidlo a obchodné meno drzitela
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, identifikacné ¢islo organizacie a
identifika¢né ¢islo pre dan z pridanej hodnoty, titul, meno a priezvisko odborného zastupcu,

. Cislo a denn nadobudnutia pravoplatnosti povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo

verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomécok opravnujuceho vykonavat zasielkovy
vydaj,

titul, meno a priezvisko farmaceuta zodpovedného za zasielkovy vydaj,

titul, meno a priezvisko ostatnych osdb zabezpecujucich ¢innosti pri zasielkovom vydaji,

nazov softvérového vybavenia uréeného na zabezpecovanie zasielkového vydaja, nazov webového
sidla, resp. domény, na ktorej sa zasielkovy vydaj realizuje,

. sposob evidencie prijatia objednavky, spracovania objednavky, odoslania zasielky a vybavenia

reklamacie,
Ccasovy harmonogram na vybavenie, zabalenie a odoslanie zasielky,

sposob sledovania prepravy zasielky,

. sposob komunikacie s objednavatelom.

Prilohu prevadzkového poriadku tvori zmluva s osobou zabezpecujucou prepravu zasielky a

zoznam liekov a zdravotnickych pomocok, ktoré st predmetom zasielkového vydaja.
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1) § 2 zakona ¢. 275/2006 Z. z. o informacénych systémoch verejnej spravy a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

2) Vynos Ministerstva financii Slovenskej republiky z 8. septembra 2008 ¢. MF/013261/2008-132
o Standardoch pre informac¢né systémy verejnej spravy v zneni neskorsich predpisov.
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