ZDRAVOTNICTVA Odbor farmacie

E MINISTERSTVO Sekcia farmacie a liekovej politiky
SLOVENSKE| REPUBLIKY

Oddelenie pre zaobchddzanie s liekmi a
zdravotnickymi pomdckami
Limbova 2, P.O.BOX 52, 837 52 Bratislava

Oznamenie o zacati verejnych ex post konzultacii

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky oznamuje, ze diia 22. decembra 2023 zacina
verejné ex post konzultacie s podnikatel'skymi subjektmi k ex post hodnoteniu nasledujiacich
regulacii v stulade s Jednotnou metodikou na posudzovanie vybranych vplyvov (d’alej len
»JM):

Gestor pravneho predpisu: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Nazov pravneho predpisu: Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a
o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon o

liekoch*)
Lokalizacia: § 25 ods. 1 a 2 zékona o liekoch
Specifikacia:

e Internetovy odkaz na ex ante $tadium hodnoteného pravneho predpisu:

o C(islo legislativneho procesu hodnoteného pravneho predpisu na portéli Slov-Lex:
LP/2022/663

o C(islo parlamentnej tla¢e hodnoteného pravneho predpisu:
1582

Cislo regulicii: 37
Dovod zaradenia do registra: JM 10.3 pism. d)
Strucny opis regulacii:

Humanne lieky mozno vydavat’ len v nemocni¢nych lekariiach, vo verejnych lekarfiach a v
pobockach verejnych lekarni.

Vydavat huménne lieky je opravnena fyzickd osoba, ktora ziskala vysokoskolské vzdelanie
druhého stupiia v Studijnom odbore farmacia. Fyzickd osoba, ktora ziskala stredoSkolské
vzdelanie na strednej zdravotnickej Skole v Studijnom odbore farmaceuticky laborant a ma
Specializaciu v Specializacnom odbore lekarenstvo, je opravnena vydavat huménne lieky,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

Znenie podnetov z podnikatel’ského prostredia:

Vol'nopredajné lieky si zakaznik moze kupit’ v lekarni bez obmedzeni a v dnesnej dobe je to uz
mozné aj na dial’ku cez internet, ¢im odpad4 argument minimalnej konzulticie s lekarnikom.
Takato prilisna regulacia je obmedzujuce hlavne v oblastiach, kde sa lekarne nenachadzaju.
Otvorenie trhu s vol'nopredajnymi liekmi by mohlo zvysit’ ich dostupnost’ aj prostrednictvom
poklesu ich ceny.
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V Ceskej republike je uz viac ako 20 rokov umozneny predaj skupiny liekov, na ktoré sa neviaze
lekarsky predpis (tzv. vyhrazené 1é¢ivé piipravky), ktoré moéze predavat’ kazda pravnicka alebo
fyzicka osoba podnikajiica v zmysle zakona ¢. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikéni.

CLR sa domnieva, Ze uvolnenie regulacie v predaji volnopredajnych lieckov by malo urcite
pozitivny vplyv na podnikatel'ské prostredie a zdroven aj na samotnych spotrebitel'ov.

Termin ukonéenia verejnych konzultacii: 31. januara 2024
Predbezny postoj gestora:

V Slovenskej republike podlieha zaobchadzanie s liekmi viacerym regulaciam, ktorych
obsahovy a formalny rdmec ma vicsinovo zaklad v eurdpskej regulacii, najmd v Smernici
2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje
zékonnik spoloc¢enstva o humannych liekoch a ktorti v slovenskej legislative preberd Zakon ¢.
362/2011 Z. z.

Vo vSeobecnosti musi fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord zaobchadza (md v umysle
zaobchadzat’ s liekmi) splnit’ zdkonom upravené poziadavky na materidlne a priestorové
vybavenie a personalne zabezpecenie podl'a druhu a rozsahu vykonavanej ¢innosti.

Zakladnymi c¢innostami zabezpeCujucimi dostupnost’ liekov pre konecného uZivatela
(pacienta) su vyroba, velkodistribucia a lekarenskd zdravotna starostlivost. Vydaj lieku
pacientovi — ¢i uz na lekarsky predpis, alebo bez lekarskeho predpisu nema charakter
maloobchodnej ¢innosti, ale defini¢ne spada pod zdravotnu starostlivost’.

DoterajSia a ani aktualna pravna Uprava nepouzivala a nepouziva vo vztahu k poskytovaniu
liekov verejnosti pojem ,,predaj“. Rovnako neexistuje pojem ,,vol'nopredajny* liek; ide o
slangovy, laicky pouzivany pojem, nemajuci oporu v legislative, ani v odbornej literature.

Ide o vykladovo jednozna¢ny postoj zdkonodarcu, ktorym sa reSpektuje Specificky charakter
lieku nie ako bezného spotrebného tovaru, ale ako terapeutického nastroja bez ohladu na
skutocnost, ¢i k terapeutickému vykonu (a indikacii lieku) dochadza z vole lekara (vydaj lieku
na lekarsky predpis), alebo na zdklade odporacania farmaceuta, ¢i na zaklade individualneho
rozhodnutia pacienta (vydaj lieku bez lekarskeho predpisu). Pri oboch typoch vydaja musia byt
splnené kvalitativne totozné podmienky kladené na drzitel'a povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti, ako aj na osobu osobne zodpovednt za vydaj lieku.

Liekmi vydavanymi bez lekarskeho predpisu su lieky, ktoré nespliiaju kritéria vymenované v
Clanku 71 Smernice 2001/83/ES. Ako viak uvadza preambula Smernice 2001/83/ES, je
potrebné vykonéavat’ kontrolu nad celym retazcom distribucie liekov, od ich vyroby alebo
dovozu do spolo¢enstva az po ich vydaj verejnosti, aby bolo zarucené, zZe tieto vyrobky budi
skladované, dopravované a manipulované vo vhodnych podmienkach. Smernica (a ani zakon o
liekoch) nerozliSuju a ani nikdy nerozliSovali podmienky pre zaobchadzanie s lieckmi na zaklade
ich rozdelenia podl'a druhu vydaja.
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Pripadné rozhodnutie vyclenit' Cast zdravotnej starostlivosti do neregulovaného laického
prostredia nemozno povazovat za odborny postup. V kontexte narokov kladenych na vsetky
subjekty podielajuce sa na zabezpeceni lieckov by upustenie od tychto narokov v cCasti
sortimentu predstavovalo jednoznacny diskriminacny postup zvlast voci drzitel'om povolenia
na poskytovanie lekarenskej zdravotnej starostlivosti.

Pristup na lekarensky trh nie je regulovany — akakol'vek pravnicka alebo fyzicka osoba moze
po splneni zakonom definovanych podmienok poskytovat’ lekarensku starostlivost’ (a teda aj
vydavat’ lieky dostupné bez lekéarskeho predpisu) bez ohl'adu na demografické, ¢i geografické
kritéria.

Ziadna z krajin Eurdpskej unie neumoziiuje ,,predaj* lickov bez lekarskeho predpisu, krajiny
umoznujuce dostupnost’ uzkej cCasti tohto sortimentu mimo prevadzok lekarni definuju
dodato¢né regula¢né pravidla.

Podl’a tadie publikovanej v roku 2021* z 30 hodnotenych eurdpskych krajin:

. 13 krajin umoziiuje vydaj liekov bez lekarskeho predpisu vyhradne v lekariiach
(Rakusko, Belgicko, Finsko, Franctuzsko, Grécko, Spanielsko, Litva, Lotyssko,
Estonsko, Slovensko, Luxembursko, Cyprus a Malta),

J Bulharsko upravuje limitovany zoznam liekov, ktoré su dostupné prostrednictvom
vydajnych automatov, ktorych umiestnenie je mozné aj v obchodoch, ale su
prevadzkované lekariiou, vlastnenou vyhradne farmaceutom,

. Noérsko umoziiuje otvarat’ obchodné prevadzky so sortimentom dostupnym bez
lekarskeho predpisu ako pobocky lekarni,

o Nemecko umoznuje mimo lekarni predaj lokalnych dezinficiencii a antiseptik,

° Chorvatsko, Portugalsko, Rumunsko, gvajéiarsko, Pol'sko, Slovinsko, Taliansko

maju limitovany zoznam liekov dostupnych mimo lekarni, pricom prevadzky s
tymto sortimentom musia mat zamestnaného farmaceuta zodpovedajiceho za
spravne zaobchadzanie s tymto sortimentom a jeho vydaj je umozneny osobam so
vzdelanim, ktoré je ekvivalentom farmaceutického laboranta v naSich podmienkach,

° Dansko, Cesko, Holandsko, frsko, Svédsko, Madarsko, UK maju limitovany
zoznam liekov dostupnych mimo lekarni, pricom definuju priestorové poziadavky,
resp. dodatocné kvalifikacné podmienky (kurz certifikat) pre personal bez
farmaceutického vzdelania.

Slovenska republika disponuje Sirokou a dostupnou sietou verejnych lekarni s kvalifikovanym
personalom, pri¢om ich dostupnost’ zvlast’ v okrajovych regionoch je existencne zavisla od
sortimentu vydavaného bez lekarskeho predpisu; zniZenie ich profitability by prinieslo
ohrozenie dostupnosti lekarenskej starostlivosti v regionoch ako aj ohrozenie vyznamného
poctu pracovnych miest farmaceutickych laborantov so Specializaciou. Predkladatelia neuviedli

1 Oleszkiewicz P, Krysinski J, Religioni U, Merks P. Access to Medicines via Non-Pharmacy Outlets in
European Countries-A Review of Regulations and the Influence on the Self-Medication Phenomenon.
Healthcare (Basel). 2021;9(2):123. Published 2021 Jan 26. doi:10.3390/healthcare9020123
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ziadne relevantné pozitivne dopady takéhoto pripadného kroku, ktoré by aspon cCiasto¢ne
vyvazovali vSetky uvedené negativa.

Verejné ex post konzultacie je mozné vykonat’ elektronicky.
Kontaktn4 osoba: Mgr. Gabriela Svecova Cvekova
gabriela.svecova@health.gov.sk

02/59 373 216
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