Hibkové ex post hodnotenie vybranych regulacii
posobiacich v podnikatel’skom prostredi - formular

Spracovatel’: Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky, odbor zlepSovania podnikatel’ského
prostredia

Gestor/gestori pravneho predpisu: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej ako ,,MZ SR*
alebo ,,gestor*)

Nazov pravneho predpisu/pravnych predpisov: Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej ako ,,zakon ¢. 362/2011 Z. z.*)

Lokalizacia: § 6 ods. 6 pism. i); (pévodna lokalizacia § 6 ods. 6 pism. j)
Utinnost’: 01.12.2011
Regulicia, ktora je predmetom ex post hodnotenia: Regulacia €. 55

Administrativna povinnost’ doloZenia stanoviska obce pri za¢ati poskytovania lekarenskej starostlivosti

Specifikacia':
e Internetovy odkaz na legislativny proces hodnoteného pravneho predpisu na portali Slov-Lex:

- nie je dostupny

e Internetovy odkaz na Cislo parlamentnej tlace hodnoteného pravneho predpisu:
https://www.nrsr.sk/web/Default.aspx?sid=zakony/zakon&Master|D=3740

Hibkové ex post hodnotenie:
regulacie/regulécii jedného pravneho predpisu

[ navzajom suvisiacich regulacii vo viacerych pravnych predpisoch

Ex post hodnotenie vykonané k: 04.03.2025

! Informaécie sa neuvdadzaju, ak bola hodnotend tprava predloZend do legislativneho procesu pred 1. aprilom 2015.


https://www.nrsr.sk/web/Default.aspx?sid=zakony/zakon&MasterID=3740

9.1 Zakladné informacie k hodnotenej regulacii

9.1.1 Opis regulacie a jej posobenia:

Zakon ¢. 362/2011 Z. z., konkrétne ustanovenie § 6, stanovuje povinnosti tykajice sa povolenia
na zaobchadzanie s liekmi a zdravotnickymi pomockami. Taktiez sa v iom vymedzuju naleZitosti
na vydanie povolenia na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami. Jednou z tychto
nalezitosti je prave zavdzné stanovisko obce k zacatiu Cinnosti, ktoré je priloZzené k ziadosti o
vydanie povolenia. Tento paragraf definuje, ze ziadatelia musia ziskat' sthlasné stanovisko obce,
ktoré

je nevyhnutnou sucast'ou ich Ziadosti o povolenie. V tejto suvislosti je nutné podotknat, Ze uvedena
povinnost’ bola zavedend vladnym navrhom zakona v roku 2011.

Téato povinnost’ vSak sposobuje problémy v podnikatel'skom prostredi, najmd pre Ziadatel'ov
o povolenie na lekarensku starostlivost’. Ziskanie zavdzného stanoviska obce sa v praxi ukazuje ako
administrativna prekazka, ktora moZe prediZit' proces vybavovania iadosti a obmedzit vznik
novych lekarni. Krajsky sud v Nitre v rozhodnuti sp. zn. 23Sa/52/2018 uviedol, Ze obce pri vykone
samospravy a prenesenych kompetencii $tatnej spravy nesmu neprimerane zvyhodiovat urcitych
podnikatel'ov alebo inak obmedzovat hospodarsku sutaz. Vydavanie nesuhlasného stanoviska
v suvislosti so zaCiatkom poskytovania lekarenskej starostlivosti moze viest k obmedzeniu poctu
lekérni, ¢im dochadza k diskrimina¢nému zniZzeniu moznosti spotrebitel'ov pri vybere poskytovatel’a
tejto starostlivosti.

Celkovy efekt predmetnej regulacie tak na jednej strane spociva v zabezpeCeni kontroly nad
poskytovatePmi zdravotnickych sluzieb, &im sa mé zaistit, Ze podnikatelia v tejto oblasti spinajt
potrebné kritérid. Na druhej strane vSak moéze dochadzat k zbytocnym prietahom a
administrativnym komplik4dcidm, ktoré podnikatel'ské prostredie vnima ako obmedzujice a
neefektivne.

9.1.2 Znenie podnetu z podnikatel’ského prostredia (ak je k dispozicii)

Administrativa spojena s predizenim konania o vydanie povolenia vzhladom k potrebe dokladu,
ktory je vydavany v inom spravnom konani obcou, bez kompetencie obce rozhodnut’ inak ako
pozitivne. Predmetom ex post hodnotenia ma byt prehodnotenie vydavania stanoviska obce k
zacatiu ¢innosti ako povinnej nalezitosti ziadosti o vydanie povolenia na zaobchadzanie s lickmi
a zdravotnickymi poméckami.

9.1.3 Identifikacia dotknutych subjektov:

Ex ante:

e Ziadatelia o povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
Ex post:

e Ziadatelia o povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti

9.1.4 Identifikovany vplyv na podnikatel’ské prostredie z ex ante fazy (ak bola vykonana):

V ex ante faze bola vypracovana analyza vplyvov na podnikatel'ské prostredie, avSak pre hodnotent
regulaciu neboli identifikované dotknuté subjekty, ktorych sa predmetné expost hodnotenie dotyka
a nebol identifikovany vplyv reguldcie na podnikatel'ské prostredie.



https://www.nrsr.sk/web/Default.aspx?sid=zakony/zakon&MasterID=3740

9.2 Vy¢islenie dopadu na podnikatelPské prostredie — porovnanie predpokladanych (ex ante) a skutoénych (ex post) nakladov pravneho predpisu’

Tabulka ¢. 1: Vypocet skutoénych vplyvov reguldcie/reguldcii (ex post) a ich porovnanie s predpokladanymi vplyvmi (ex ante) (udaje s uvedené po vyplneni

Kalkulacky ndkladov podnikatel'ského prostredia pre ex post hodnotenie uvedenu v prilohe ¢. 9b jednotnej metodiky):

EX EX POST -
1B SR ANTE? EX ANTE
Ukinnost’ ~ . Naldady Rozdiel v
Poradové ravneho Pocet Naklady na na nakladoch na
- Struény a zrozumitel’ny | P . Kategoria dotk. | subjektov | Naklady na 1 kategoriu kategériu s
cislo . % < Lokalizacia | predpisu/ . . kategoriu
R opis regulacie — subjektov v dotk. podnik. v € dotk. dotk.
regulacie regulacie e q . dotk.
kategorii subjektov v € |subjektov .
Ve subjektov v €
Administrativa doloZenia Zladatel.la N
stanoviska obce pri zacati § 6 ods. 6 povolenie na
55 . ; . L 01.12.2011| poskytovanie 2103 61 127 997 - 127 997
poskytovania lekarenske;j pism. 1) ; .
. lekarenskej
starostlivosti . .
starostlivosti

% Kalkulacia nakladov sa uvadza pre kazdé hodnotené ustanovenie pravneho predpisu, v pripade kalkuldcie pre cely pravny predpis ako celok je tato skutognost uvedend

v lokalizacii.

3 Ex ante Cast sa nevypliia, ak je reguldcia zaradena do Registra ex post podla bodu 10.3. pism. d) jednotnej metodiky a jej hodnotena tprava bola predlozena do

legislativneho procesu pred 1. aprilom 2015.




Dopliiujiuce informacie k sposobu vypoétu vplyvov jednotlivych regulicii na naklady
podnikatel’ského prostredia a vysvetlenie rozdielu kvantifikacii ex post a ex ante

9.2.1 Sposob vypo¢itania vplyvov na podnikatel’ské prostredie:
Ex ante naklady:
V ex ante faze bola vypracovand analyza vplyvov na podnikatel'ské prostredie, avSak pre
hodnotent reguldciu nebol identifikovany vplyv na podnikatel'ské prostredie, a teda neboli
ani vypocitané vplyvy na podnikatel'ské prostredie. Z uvedeného dovodu nie je mozné
uviest’ sposob vypocitania predpokladanych vplyvov na podnikatel'ské prostredie.
Ex post naklady:
Pri vypocte sme vychadzali z poctu 2103 verejnych lekarni a pobociek verejnych lekarni,
ktory nam bol dodatocne poskytnuty MZ SR. Naklady na 1 podnikatela na ziskanie
stanoviska obce k ziadosti o zriadenie verejnej lekarne predstavuji sumu 61 €.
Priemerny ¢as na vydanie stanoviska obcou predstavuje 15 dni (maximalny pocet dni
na vydanie stanoviska je 30 kalendarnych dni).
Administrativne ndklady spojené s vybavenim stanoviska obce predstavuju na 2103
verejnych lekarni 127 997 €.
9.2.2 Zdroj pocetnosti (vratane internetového odkazu na konkrétne Statistiky, ak si dostupné
na internete):
= MZ SR poskytlo MH SR prehl'ad poctu verejnych lekarni od roku 2011 az po stcasnost’,
vratane aktudlneho stavu verejnych lekarni a pobociek verejnych lekarni, nemocni¢nych
lekarni, nemocni¢nych lekarni s vydajom verejnosti, vydajni zdravotnickych pomdcok
a zariadeni na pripravu transfiznych liekov k decembru 2024. Dalej bola od MZ SR
poskytnuta informécia o maximalnej Sasovej lehote uréenej na vydanie stanoviska VUC.
9.2.3 Dovod rozdielu medzi predpokladanymi ndkladmi reguldcie (ex ante) a zistenymi
skuto¢nymi nakladmi (ex post) (ak vznikol):
Vzhladom na to, Ze v ex ante fadze neboli naklady kvantifikované, nie je mozné porovnat
odhadovanu vysku nakladov s kvantifikovanymi nakladmi v ramci ex post hodnotenia. Z uvedené¢ho
dévodu vznikol rozdiel v désledku zistenia skutocnych ndkladov (ex post) vo vyske 127 997 €.
9.2.4 Dévod vzniku nepredpokladanych nikladov v ex ante faze:
V ex ante faze bola vypracovana analyza vplyvov na podnikatel'ské prostredie, avSak pre hodnotenu
regulaciu nebol identifikovany vplyv na podnikatel'ské prostredie. Z uvedené¢ho dévodu nie je
mozné uviest’ naklady nepredpokladané v ex ante faze.




9.3 Ex post konzultacie s podnikatel’skymi subjektami a gestorom pravneho predpisu

9.3.1 Ucastnici, forma, terminy a ¢asovy rozsah ex post konzultacii:

Slovenskej republiky, sekcia farméacie a liekovej politiky.

PODNIKATELSKE SUBJEKTY:
Cielené konzultacie:

Oslovené subjekty (obchodné meno, ICO):
Slovenska lekarnicka komora, 30808898 (d’alej ako ,,SLEK®)

Forma a termin vykonania konzultacii:
Oslovené subjekty: Forma:
SLEK osobne/online X dotaznik/e-mail (I

Verejné konzultacie:

Trvanie verejnych konzultacii: od 6.9.2024 do 19.9.2024

Forma a termin vykonania konzultacii:

GESTOR PRAVNEHO PREDPISU — Zuéastneni zastupcovia: Ministerstvo zdravotnictva

Zxcastnené subjekty:
Ano X Nie O

Datum vykonania:
07.10.2024

Do verejnych konzultacii sa nezapojili ziadne d’alSie podnikatel'ské subjekty.




9.3.2 Vyjadrenie podnikatel’skych subjektov k regulacii:

- vznesené pripomienky voci zneniu regulacie,
- konkrétne problémy regulacie alebo prekazky, ktoré regulacia sposobuje v praxi.

Zastupcovia SLEK opisali problémy, ktorym celia podnikatel'ské subjekty pdsobiace v oblasti
lekarenskej starostlivosti pred zacatim svojej Cinnosti. Zakon vyzaduje splnenie réznych
legislativnych a regula¢nych podmienok, ktoré su nevyhnutné na ziskanie povoleni a licenénych
dokumentov potrebnych na legalne podnikanie. Tieto procesy zahfiiaji komplexné administrativne
ukony, ako je napriklad vyplnenie formularov, predlozenie ziadosti, dolozenie priloh a potvrdeni,
¢i absolvovanie kontrol a prevereni zo strany prislusnych organov.

Jednou z prekézok, s ktorymi sa podnikatelia stretavaju, je potreba predkladania dokumentov, ktoré
boli uz predtym vydané v inom spravnom konani. Typickym prikladom je situacia, ked” obce alebo
iné spravne organy musia na zéklade zakona vydat’ potvrdenie alebo stanovisko, ktoré je fakticky
formalitou, pretoze rozhodnutie o jeho vydani je preduréené zakonnymi normami. Napriek tomu,
ze rozhodnutie musi byt kladné, podnikatel’ je povinny ¢akat’ na jeho vydanie, ¢o mdze sposobit’
prietahy a zbyto¢né zdrzania.

Takéto procesy nielenze zatazujii samotnych podnikatel'ov, ktori musia venovat’ zna¢né mnozstvo
Casu a zdrojov na splnenie tychto poziadaviek, ale mézu tiez negativne ovplyvnit' zaciatok ich
¢innosti. V koneCnom dosledku administrativna ndrocnost’ prispieva k spomaleniu rozvoja
podnikatel'skych aktivit, predizeniu ¢asu potrebného na vstup na trh a k zniZeniu efektivity verejnej
spravy. Optimalizacia tychto procesov, vratane zniZenia byrokracie a elektronizacie spravnych
konani, by mohla vyrazne prispiet’ k zlepSeniu podnikatel'ského prostredia v tejto oblasti.

9.3.3 Vyjadrenie gestora k:

- dovodu vzniku pravneho predpisu/regulacie, opis problému, ktory ma riesit’,

- vysledku pdsobenia regulacie vo vztahu k rieSenému problému,

- plneniu ciela regulacie vo vzt’ahu k rieSenému problému,

- vzniku nepredvidatel’'nych vplyvov (ak sa vyskytli),

- podnetu z podnikatel’ského prostredia,

- vznesenym pripomienkam podnikatel’skych subjektov k zneniu reguliacie a posobeniu
v praxi.

Regulécia vznikla z dévodu potreby zvysSenia miery individualnej zodpovednosti jednotlivych
subjektov aktivne zapojenych do procesov nakladania s liekmi, dietetickymi potravinami
a zdravotnickymi pomockami, ¢o sa premieta aj do sprisnenia niektorych sankcii. Regulacia bola
povodne navrhnutd s cielom zjednodusit podnikatel'ské prostredie v danej oblasti, pricom mala
zaroven zachovat' odborné kritéria. Tym sa ocCakavalo zlepSenie kvality a zniZenie nakladov
na poskytované sluzby. AvSak problém, ktory mala regulécia riesit’, nezodpoveda realite.

MZ SR suhlasi, ze vo veci vydavania stanovisk obcou méze niekedy dochadzat’ k osobnym sporom
medzi obcou a prevadzkovatel'om/majitel'om zariadenia lekarenskej starostlivosti.

9.3.4 Alternativne rieSenia z pohl’adu podnikatel’skych subjektov:

- navrhy na zmeny v pravnom predpise (iprava znenia/zrusSenie regulacie),

- navrhy na tipravu aplikac¢nej praxe,

- priklady alternativnych rieSeni alebo osved¢enych postupov z inych krajin (dobrovol’'né),
- ofakavana dspora niakladov v désledku upravy/zruSenia regulacie (dobrovol'né).

Zakon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch taktiez
zavadzal povinnost’ drzby stanoviska obce pre ucely predaja omamnych a psychotropnych latok vo
verejnej lekarni. Novelou, uc¢innou od 1. novembra 2025, sa potreba stanoviska obce zruSila. S
cielom zlepsit’ podnikatel'ské prostredie by bolo vhodné implementovat podobni tipravu aj do § 6
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ods. 6 pism. 1)

do zakona ¢. 362/2011 Z. z. Zastupcovia SLEK vychadzali z toho, ze existuje aj rozsudok
Krajského sudu v pripade, ked vydala obec zdporné stanovisko, sud nasledne stanovisko zrusil,
pretoze podl'a sudu obec neméze rozhodovat’ o tom, ¢i a kde sa lekdrent moZze nachadzat’.

9.3.5 Vyjadrenie gestora k alternativnym rieSeniam:

MZ SR prijalo navrh SLEK na rieSenie problému, a to na zrusenie povinnosti dolozit' stanovisko
obce pri zacati poskytovania lekarenskej starostlivosti. Tento navrh bude zahrnuty do najblizSej
novely zakona €. 362/2011 Z. z. Podl'a vyjadrenia MZ SR sa planovana novela predmetného zakona
uskutocni zaCiatkom roka 2025.




9.4 Stanovisko spracovatel’a k pravnemu predpisu a jeho vplyvu na podnikatel’ské prostredie

9.4.1 Stanovisko k posobeniu pravneho predpisu/regulacie na podnikatel’ské prostredie,
k optimalnosti jej nastavenia a k optimalnosti nastavenia jej aplikac¢nej praxe:

Podnikatelia v oblasti lekarenskej starostlivosti na Slovensku celia mnohym administrativnym
poziadavkam, ktoré musia splnit’ pred zaCatim podnikatel'skej Cinnosti. Ziskanie potrebnych
povoleni méze byt prekazkou, priCcom casto dochadza k prietahom spdsobenym zbytocnymi
procesmi, ako je potreba predkladat’ dokumenty, ktoré vydavaji obce v konaniach, kde maju

vo velkej vicsine kladné stanovisko. MZ SR suhlasi s tvrdenim, Ze v pripade vyziadania

si stanoviska obce mdze dochadzat’ k osobnym sporom medzi obcou a majitelom zariadenia
lekarenskej starostlivosti. MZ SR a SLEK v priebehu konzultacie dospeli k zaveru, Ze povinnost
dolozit’ stanovisko obce by bolo najlepsie zrusit'.

9.4.2 Stanovisko k alternativnym rieSeniam, ktoré moZzZu zlepSit’ podnikatel’ské prostredie:

Ako alternativne rieSenie navrhla SLEK zruSenie povinnosti dolozit’ stanovisko obce pri najblizsej
novele zdkona ¢. 362/2011 Z. z.

MZ SR prijalo navrh SLEK na rieSenie problému, a to zruSenie poziadavky na stanovisko obce

pri zacati poskytovania lekarenskej starostlivosti. Tento navrh bude zahrnuty do najblizsej novely
zékona €. 362/2011 Z. z. Podla vyjadrenia MZ SR sa pldnovand novela predmetného zékona
uskutocni zaciatkom roka 2025. Legislativna zmena by v predmetnej oblasti priniesla zlepSenia
dostupnosti lekarenskej starostlivosti, znizila administrativnu zataz a priniesla usporu nakladov.
ZlepSenie by znamenalo aj zvySenu flexibilitu, nasledkom coho by bolo pruznejSie reagovanie
subjektov na potreby trhu. MH SR zastava rovnaky nézor, a teda suhlasi so zrusenim povinnosti
dolozit’ stanovisko obce pri zacati poskytovania lekarenskej starostlivosti, v désledku ¢oho ddjde

k urychleniu konania a zacatia vykonu podnikatel'skej ¢innosti.

9.4.3 Odporucenie spracovatela:

O ponechat’ regulaciu O upravit’ regulaciu zrusit’ regulaciu bez nahrady

O upravit’ aplika¢nu prax

9.4.4 Ak spracovatel’ navrhuje reguliciu alebo aplikaéni prax upravit’, tak uvedie ako
a akych pravnych predpisov/ustanoveni pravnych predpisov (aj stavisiacich pravnych
predpisov) sa ma uprava dotknut’:

MH SR suhlasi s navrhom SLEK, ktorého cielom je zrusit’ regulaciu uvedent v § 6 ods. 6 pism. i)
zékona ¢. 362/2011 Z. z., a to v ramci najblizSej planovanej novely tohto zakona, ktorou sa vypusti
predmetné ustanovenie.




9.5 Vyjadrenie gestora pravneho predpisu k vykonanému hibkovému ex post hodnoteniu*

9.5.1 Pripomienky gestora pravneho predpisu k procesu ex post hodnotenia:

MZ SR nema pripomienky k procesu ex post hodnotenia.

9.5.2 Vyjadrenie gestora k obsahu stanoviska spracovatel’a:

Na spolo¢nom stretnuti dosli zastupcovia MZ SR, farmaceutov samospravnych krajov, SUKL
a SLEK k vzajomnej zhode pre zrusenie tejto regulacie.

MZ SR névrh na zruSenie regulacie uvedenej v § 6 ods. 6 pism. i) zdkona ¢. 362/2011 Z. z.
zohladni v rédmci najblizS§ej pldnovanej novely tohto zikona, ktorou sa vypusti predmetné
ustanovenie.

4 Cast 9.5 je vzmysle bodu 10.2. JM vyplnena v pripade, ak gestor pravneho predpisu zaslal spracovatelovi
vyjadrenie k vykonanému ex post hodnoteniu do 30 kalendarnych dni od ukon&enia hibkového ex post
hodnotenia
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