Usmerneniec. 1/2013
Informécia pre poskytovatd’ov lekarenskej starostlivosti
o podmienkach Internetového vydaja

Internetovym vydajom je vydaj lieku alebo zdravokdj pomocky na zaklade elektronického
formularu objednavky uverejneného na webovom siddecjnej lekarne alebo vydajne
zdravotnickych pomocoki@lej len ,internetovy vydaj“). Na internetovy vydsg vZahuju aj
poziadavky spravnej lekarenskej praxe [fgo8 21 ods. 7 zakona o liekoch. Internetovy vydaj
sa vykonava na zaklade vyplnenej objednavky podgmegtrednictvom elektronického
formulara objednavky zverejneného na webovom sidieejnej lekarne alebo vydajne
zdravotnickych pomaocok.

Predmetom internetového vydaja moézu b iba:

e registrované humanne lieky a veterinarne lieky,nkdb vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis a veterinarny lekarsky predpis,

« zdravotnicke pomdcky, ktoré i§pju poziadavky na uvedenie na trh p@@sobitnych
predpisov, okrem  aktivnych  implantovitgch  zdravotnickych ~ pomdocok,
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, adstnickych pomdocok lll.
skupiny a implantovateych a invazivnych zdravotnickych pomécok na ditddo
pouzivanie lla. skupiny alebo Ilb. skupiny.

Internetovy vydaj zahriiia tieto éinnosti:
» zverejnenie informécie o internetovom vydaji,
» objednanie zasielky prostrednictvom elektronicki&mmulara objednavky,
» registracia elektronickej objednavky,
» balenie zasielky a zabezfamie jej prepravy,
» vybavenie reklamacie,
« vratenie liekov a zdravotnickych pomocok.

Povinnosti drzitela povoleniana poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo weggjekarni
alebo vo vydajni zdravotnickych pomo&cp&bezpéujuci internetovy vydaj:

e vyda humanny liek s obsahom drogového prekurzora ldakem pdte baleni, v
akom je to potrebné na jedercidny cyklus,

» zverejiova’ a dodrziavé patas celej doby jeho zabezjpwania na svojom webovom
sidle podmienky internetového vydaja,

» zabezpeait’ prepravu zasielky obsahujucej lieky alebo zdraioim pombocky takym
spbsobom, aby sa zabeépe zachovanie kvality zasielanych liekov alebo
zdravotnickych pomécok, a to aj vtedy, ak zabeajee prepravu zasielky inou
osobou,

* umoznt vratenie liekov alebo zdravotnickych pomocok po rieklamacii spdsobom,
ktory nespdsobi objednavéitei naklady; vratené lieky a zdravotnicke poméchy s
stavaju nepouzitmymi liekmi a zdravotnickymi pomdckami a povazu@lza odpad,
ktoreho pévodcom je drzitgpovolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivws
verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickychhyizok zabezgeijuci internetovy
vydaj, ktory je povinny zabezpe ich zneSkodnenie pbd § 74, ak ide o huméanne
lieky, alebo potla § 103, ak ide o veterinarne lieky.

o zabezpeit aby ku kazdej objednavke bola priradena jedn&rzhaidentifikacia
zésielky prostrednictvom jedi@regeho cisla zasielky umaiujuca sledovanie



chronologického priebehu vybavenia objednavky odnaku prijatia objednavky po
jej kong&né vybavenie,
zabezpéit' pripravu a zabalenie zasielky, ktorej obsahomigk, lvykonala osoba
opravnena vydavdieky pod’a § 25 ods. 2 zakona alebo 8§ 124 ods. 2 zakona,
zabezpéit' pripravu a zabalenie zasielky, ktorej obsahomdewtnicka pombcka,
vykonala osoba opravnena vydéwalravotnicke pomocky pdid § 25 ods. 3 pism. a)
zékona,
zabezpé&it aby pracovné postupy pri internetovom vydajtawal, schvéoval a
kontroloval odborny zastupca drdiee povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti,
zabezpeéit' aby bol vypracovany a vedeny systém zaznamenawakle@macie liekov a
zdravotnickych pomocok,
zabezpéit' aby bol vypracovany reklariay poriadok pre internetovy vydaj liekov a
zdravotnickych pomaocok,
zabezpéit aby bola vedena evidencia Udajov o internetovondajryliekov a
zdravotnickych pomoécok v tomto rozsahu:

1. datum prijatia objednavky,

2. datum odoslania zéasielky s uvedenim mena a prie@visoby, ktora zasielku

pod’a objednavky pripravila,

3. spbsob a datum vybavenia reklamécie,
zabezpéit aby objednavka vykonana cez webové sidlo bola zpaena poda
Vynosu MF SR¢. 312/2010 Z. z. o Standardoch pre infoém& systémy verejnej
spravy

Podmienky internetového vydaja, ktoré treba zverejiv’ a dodrziava’ po¢as celej doby
jeho zabezpé&ovania na svojom webovom sidle:

informaciu o internetovom vydaji vratane obmedzgrad’a pismena a),

informaciu o ponukanom sortimente liekov a zdraiekych pomocok, ich cene,
nakladoch spojenych s internetovym vydajom a infmim o celkove] cene za
objednany sortiment,

informaciu o lehote, p@s ktorej je viazany svojou ponukou vratane ceny,
informaciu o prave objednavdite odstupi od zmluvy, ktorej predmetom je
internetovy vydaj,

meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, ak mt&svy vydaj zabezgaje fyzicka
osoba,

nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formuntiiikacné ¢islo, ako aj meno a
priezvisko a miesto trvalého pobytu osoby alebdp&éoré su Statutarnym organom,
ak internetovy vydaj zabezfige pravnicka osoba,

Informacia o internetovom vydaji ma obsahova:

sortiment liekov a zdravotnickych pomécok, ktory peedmetom internetového
vydaja, s uvedenim kodu Statneho Gstavu pre kanliedfiv v rozsahu Gdajov pdd §
4 ods. 2 pism. d),

cenu liekov a zdravotnickych pomécok,

poplatok za dortenie zasielky,

lehotu odoslania a spésob déenia zasielky,

powenie o obchodnych podmienkach,

powenie 0 moznosti zruSenia objednavky,

powenie o reklamacii zasielky,



* informé&ciu 0 moznosti odstupenia od zmluvy,

» informéciu ocase viazanosti ponuky,

» odkaz na webové sidlo Narodného centra zdravotaiickyformacii, na ktorom je
pod’a § 7 ods. 9 zakona zverejnené pravoplatné rozhiedowydani povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejriekarni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomaocok,

» telefonicky kontakt a elektronicky kontakt na kohadie tykajuce sa kvality a
bezpeénosti, oznamenia vyskytu neziaducicliinkov liekov alebo nehdd, prihod
alebo zlyhani zdravotnickych pomdocok, ktoré su pretdm internetového vydaja s
uvedenintasu poskytovania konzultacii,

* adresu umiestnenia prevadzkarne verejnej lekareboalvydajne zdravotnickych
pomdocok, v ktorej méze objednaviidebo odberateziska odborné rady tykajuce sa
liecby objednanymi liekmi alebo zdravotnickymi pomockam

Formular objednavky méa obsahova’:

* identifikacné Udaje o drzif@vi povolenia na poskytovanie lekarenskej stanossli
vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickypbmécok a Udaje o verejnej
lekarni alebo o vydajni zdravotnickych pomdcok mto rozsahu:

1. nazov verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickymmobcok,

2. adresu umiestnenia prevadzkarne verejnej lekarneboal vydajne
zdravotnickych pomaocok,

3. telefonnetislo verejnej lekarne alebo vydajne zdravotnickyomécok,

4. nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formueatiiikacné cislo, ak je
drzitd'lom povolenia pravnicka osoba, na poskytovanie brcke]
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo vydapdravotnickych pomaocok,
alebo meno a priezvisko a adresu bydliska, ak jatelom povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejledgarni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomocok fyzick& osoba,

5. ¢islo povolenia na poskytovanie lekarenskej staxasii vo verejnej lekarni
alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok a

6. kod poskytovatéa lekarenskej starostlivosti,

Tieto udaje poth uvedie drzite povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivos
vo verejnej lekarni alebo vo vydajni zdravotnickyggomdcok vo formulari
objednavky pred jeho zverejnenim na webovom sidle.

» identifikacné Udaje o objednavdte/i v tomto rozsahu:

1. nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formueatiiikacné cislo, ak je

objednavatiom pravnicka osoba, alebo meno a

priezvisko a adresu bydliska, ak je objedtdiom fyzicka osoba,

2. elektronickl adresu objednavide

3. telefonnetislo objednavaia,

» identifikatcné Udaje o odberdtavi, ak sa nezhoduju s udajmi o objednakaie v
tomto rozsahu:

1. nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formuweatiitkacné ¢islo, ak je
objednavatiom pravnick& osoba, alebo meno a priezvisko a adrgdliska,
ak je objednavatem fyzicka osoba,

2. elektronicku adresu odberéte

3. telefonnetislo odberatéa,

* identifikacné Udaje o objedndvanom lieku alebo zdravotnickenpgrke v tomto
rozsahu:

1. nézov lieku alebo zdravotnickej pom&cky,



liekovu formu, ak ide o liek,

mnoZzstvo ligiva v jednej davke lieku, ak ide o liek,

velkod’ balenia lieku alebo zdravotnickej pomacky,

pocet baleni,

Cislo objednéavky,

datum prijatia objednavky,

meno a priezvisko osoby, ktoré prijala objednavku,

potvrdenie prijatia objednavky podanej addseku 1.

10 tlacivo lekarskeho predpisu alebo lekarskeho poukazunepovaZuje za
formular objednavky.
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Podmienky Internetového vydaja do zahrantia:

* Internetovy vydaj, a to aj do zahréiai, mdZe zabezgeva’ len drZitd povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejriekarni alebo vo vydajni
zdravotnickych pomaocok,

e Lieky a zdravotnicke pombcky d¢ené na internetovy vydaj do iny¢kenskych Statov
musia sjhat’ poziadavky poth pravnych predpisov Statu, do ktorého su zasieldaé
internetovy vydaj do tychto Statov sat®huju ustanovenia odseku 4 8§ 22 Z&kona
o liekoch.

* Do Slovenskej republiky moZzno zabegpea' internetovy vydaj len zlenskych
Statov.

* Predmetom internetového vydaja liekov mézd: by

1. lieky registrované pdé 8§ 46 ods. 1, 8 84 ods. 1 alebo registrované mino
¢lenskom State, z ktorého sa internetovy vydaj Nekabezpéuje, ak ich vydaj
pod’a povolenia o registracii lieku v Slovenskej repkilnie je viazany na
lekarsky predpis a ak su dodavané v sulade s podtame registracie lieku v
Slovenskej republike alebo s podmienkami registrdéieku podia osobitného
predpisu; na vyziadanie pacienta mozno dodéek v mnozstve
zodpovedajucom jeho osobnej spotrebe s &man vnutorného obalu a
vonkajSieho obalu a s pisomnou informaciou pre patd’a lieku v inom
jazyku ako v Statnom jazyku,

2. zdravotnicke pomécky, ktorych vydaj nie je viazamy lekarsky poukaz,
okrem aktivnych implantovateych zdravotnickych pomécok, diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro, zdravotnickych pimok Ill. skupiny a
implantovaténych a invazivnych zdravotnickych pomdcok na dlhEdo
pouZivanie lla. skupiny alebo llb. skupiny, ktorpinsji poZiadavky na
uvedenie na trh pdid osobitnych predpisov.

= QOsoba zabezpajuca internetovy vydaj Zlenského Statu do Slovenskej republiky ma
povinnos’:

1. vopred oznanti Statnemu Ustavu, ak ide o humanny liek, a Ustantré&ly
veterinarnych ligiv, ak ide o veterinarny liek, Zatie internetoveho vydaja do
Slovenskej republiky,

2. predlozt Statnemu Ustavu, ak ide o humanny liek, a Ustaoatrély
veterinarnych ligiv, ak ide o veterinarny liek, povolenie na vydaealiekov
verejnosti v inomtlenskom State, z ktorého zabedpge internetovy vydaj, ak
ide o internetovy vydaj liekov.

Podmienky doruéovania zasielky:
Zasielka sa musi zabéka preprawvi tak, aby boli dodrzané poziadavky uvedené v Ekams
liekopise a v Slovenskom farmaceutickom kddexe’add72 zakona o liekoch teda aby:



» sa zabranilo rozbitiu, rozliatiu, poSkodeniu alstrate obsahu zasielky,

* bola pa&as prepravy dodrzana teplota padidajov od vyrobcu lieku alebo vyrobcu
zdravotnickej pomaécky,

e bol obsah zasielky chraneny pred pésobenim priansii@ného svetla, vlihkosti,
mikroorganizmov a parazitov,

* na prepravu liekov a zdravotnickych pomécok, ktbryechovavanie si vyzaduje
kontrolované teplotné podmienky, boli pouZzité lepalové materialy umdaitijuce
monitorovanie teploty a vihkosti obsahu zasielkiem motorové vozidl4, ktoré tieto
podmienky spaju,

e obalovy material obsahoval Udaje o datuntase odovzdania zasielky na odoslanie,

» pred zabalenim zasielky bola zabe&ye kontrola jej obsahu,

* bola zabezpgna jednoznma identifikdcia zasielky prostrednictvom jediného
¢isla zasielky priradeného objednavke,

* bolo zabezpgné sledovanie priebehu vybavenia objedndvky objeatdom
zasielky prostrednictvom internetu.

Zasielka musi k/zabalena v kartbnovom obale s hrubkou kazdej steénymalne tri mm so
zabezpeenim vyphovych telies umaiujicich dostaténu stabilizaciu pohybu obsahu
zasielky a ochranu zéasielky pred otrasmi, tlakombraciami, padom a silnym svetlom.
Zasielka musi kbt zabalena tak, aby pas jej prepravy nedosSlo k jej otvoreniu alebo
poSkodeniu jej obsahu.

Sag’ou zasielky je aj dodaci list, na ktorom drEipovolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti uvedie okrem Udajov gad§ 4 ods. 2 a Udajactsle objednavky aj udaje:

* 0 lieku, ktory je obsahom zasielky, s uvedenim odeku, liekovej formy, mnozstva
lieciva v jednej davke lieku, V&osti balenia lieku, ptiu baleni lieku, Sarze lieku,
¢asu pouzitenosti jednotkovej ceny lieku a celkovej ceny zasigl

» 0 zdravotnickej pomdcke, ktord je obsahom zasielkyyedenim ndzvu zdravotnickej
pomdcky, vékosti balenia zdravotnickej pomdcky, g baleni zdravotnickej
pomdocky, jednotkovej ceny zdravotnickej pomockekavej ceny zasielky.

Ak ide o osobné dotwvanie zasielky osobou v pracovnom pomere alebddolonom
pomere k drzitBovi povolenia na poskytovanie lekarenskej stanassli vo verejnej lekarni
alebo vo vydajni zdravotnickych pomécok, dodrZaogenia zasielky pda odseku 2 sa
nevyzaduje.

Vratenie tovaru a reklamacia
e Liek mozno vrati do siedmich dni odon@ prevzatia zasielky, ak zasielka obsahuije:

1. liek v ingj liekovej forme, v inom mnozZstve diga v jednej davke lieku alebo
v inej va’kosti balenia, ako bol objednany,

2. iny pcet baleni lieku, ako bol objednany,

3. liek s datumom exspiracie kratSim, akocgs ligby zaslanym liekom pri
dodrzani davkovania lieku v sulade s udajmi uvedernypisomnej informacii
pre pouzivatkov lieku,

4. poSkodeny vnutorny obal lieku,

5. liek bez pisomnej informacie pre pouzivadieku alebo pisomnu informaciu
pre pouzivatéa lieku, ktora nie je v Statnom jazyku alebo v ingayku ako v
Statnom jazyku, ak ide o pisomnu informaciu prezpeatd’a lieku poda § 22
ods. 6 pism. a) zakona,

6. liek s inou Sarzou, ako je Sarza uvedena na dodéistam

e Zdravotnicku pomécku mozno vratilo siedmich dni odon@d prevzatia zasielky, ak
zéasielka obsahuje:



1. poskodenu zdravotnicku pomécku,

2. iny patet baleni zdravotnickej pomocky, ako bol objednany,

3. zdravotnicku pomécku po datume exspiracie,

4. zdravotnicku pomocku, ktora ndsa technické poZziadavky uvedené vo

vyhlaseni o zhode,

5. zdravotnicku pomocku bez navodu na pouZitie alébndvod na pouzitie nie

je v Stathom jazyku.

* Vratenie lieku alebo zdravotnickej pomdcky, ak ideliek alebo zdravotnicku
pomdcku vratenu objednavéiben z dovodov uvedenych v odsekoch 1 a 2, vybavi
drzite’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivas verejnej lekarni alebo
vo vydajni zdravotnickych pomoécok vymenou vratenélieku alebo vratenej
zdravotnickej] pomdcky za sumu, ktord objedndvaia vrateny liek alebo
zdravotnicku pombcku zaplatil, tomuto drEZdei povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alelo vydajni zdravotnickych
pomdocok vratane nakladov na déenie zasielky.

» Liek alebo zdravotnicku pomécku mozno wata &el reklamécie:

1. odovzdanim vo verejnej lekarni, z ktorej bola odasl zasielka obsahujuca
tento liek alebo tato zdravotnicku pomdcku,

2. odovzdanim vo vydajni zdravotnickych pomdcok, zréjobola odoslana
zasielka obsahujuca tuto zdravotnicku pomdcku,

3. zaslanim postove] zasielky obsahujucej vrateny liakebo vratenu
zdravotnicku pomécku a pisomnu informéaciu o dévhdactenia drzitovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostliwasterejnej lekarni,

4. zaslanim postovej zasielky obsahujucej vratenu vodndcku pomébcku a
pisomnu informaciu o dévodoch vratenia ditotg povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo vydajni zdravotnickysomécok.

Zdroj:
- Zakon¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pom&btka o zmene a doplneni niektorych
zakonov (8§ 22 Osobitné podmienky internetového jajda

- VyhlaSka MZSRe. 21/2012 z 10. januara 2012, ktorou sa ustangeogliobnosti o internetovom
vydaji liekov alebo zdravotnickych pomécok, o sg@isaverejnenia informacie o internetovom vydaiji,
o spbsobe balenia zasielky a jej prepravy a o g@beeklamacie
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