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. f)

Utinnost: 01.12.2011

Regulacia, ktora je predmetom ex post hodnotenia: Regulécia ¢. 63
Administrativna povinnost’ doloZenia a vydania posudku
Specifikacia':

e Internetovy odkaz na legislativny proces hodnoteného pravneho predpisu na portali Slov-Lex:
- nie je dostupny

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

Hibkové ex post hodnotenie:
regulacie/regulacii 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.



9.1 Zakladné informacie k hodnotenej regulacii

9.1.1 Opis regulacie a jej posobenia:

Hlavnym ciel'om novely zakona ¢. 362/2011 Z. z. bolo zabezpecit', aby systém poskytovania lickov
a zdravotnickych pomodcok bol efektivny, transparentny, a aby chranil zaujmy pacientov, najmi
pokial’ ide o dostupnost’ lieckov na slovenskom trhu. Taktiez jednym z parcidlnych zamerov boli
aj zmeny zriadovania verejnych lekdrni a pobociek verejnych lekarni pravnickymi osobami.
Ziadost o vydanie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti podava Ziadatel
samospravnemu kraju a Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,,SUKL®) prisluinému podl'a
miesta vykonu ¢innosti.

Ustanovenie § 6 ods. 6 pism. f) zdkona €. 362/2011 Z. z. bolo prijaté¢ s cielom zabezpecit
transparentnost’ a efektivnu kontrolu nad subjektmi posobiacimi na trhu s lieckmi. Jeho zavedenie
reaguje na potrebu ochrany verejného zdravia, zabezpecenia dostupnosti kvalitnych liekov
a predchadzania §pekulativnemu alebo nelegalnemu nakladaniu s nimi.

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

Duplicitnd administrativna povinnost’ pri posudzovani splnenia podmienok na zaobchadzanie s
lickmi a zdravotnickymi pomockami vedie k prediZeniu spravneho konania a zvy$uje naklady
ziadatelov. Proces ziskania povolenia na zaobchadzanie s tymito produktmi zahffia vydanie
posudku, ¢o so sebou prinasa vysoky poplatok a zbytocné zdrzanie. Existencia jedného spravneho
organu pre tieto konania by mohla urychlit’ cely proces, znizit administrativne naklady a umoznit’
skorsie zacatie podnikatel'skej ¢innosti. Odstranenim duplicity by doslo k priamej uspore cca 1000 €
na poplatkoch a urychleniu celého procesu. Predmetom ex post hodnotenia ma byt prehodnotenie
povinnosti dokladania a vydania posudku od Statneho tstavu, ak nejde o vydanie povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo pobocke verejnej lekarne.

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 hodnotenti
regulaciu neboli identifikované dotknuté subjekty, ktorych sa predmetné ex post hodnotenie dotyka
a nebol identifikovany vplyv regulacie na podnikatel'ské prostredie.




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 fa nikladoch na
v Strucny a zrozumitel’ny . . P . Kategoria dotk. | subjektov | Naklady na 1 kategoriu kategoriu .
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 €
Ziadatelia o
.. , . , povolenie na
63 | Administrativia povinnost | §60ds. 6 1oy 15 5011| poskytovanie | 2103 1000 2 103 000 . 2 103 000
dolozenia a vydania posudku | pism. f) 5 .
lekarenskej
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:
= Ex ante naklady neboli kalkulované, iba kvalitativne a sthrnne popisané. Predkladatel
v analyze vplyvov uviedol, ze nevedel kvantifikovat zvySené naklady v suvislosti s touto
regulaciu. Z uvedeného dovodu nie je mozné uviest’ spdsob vypocitania predpokladanych
vplyvov na podnikatel'ské prostredie.

Ex post naklady:

» Ex post néklady boli kalkulované¢ ako nepriame fin. néklady, a to tak, Ze sme zvolili
nepravidelni frekvenciu plnenia povinnosti, pretoze nie je mozne presne predpovedat
s akou frekvenciou bude dochadzat k zmene vlastnika poskytovatelov lekarenskej
starostlivosti, pri zriadeni novej lekarne alebo pobocky, pri zmena zodpovedného
farmaceuta alebo odborného zastupcu, pri zmene v priestorovych podmienkach lekarne,
modernizacii technického vybavenia lekarne, pri doCasnych obmedzeniach prevadzky
lekarne a iné. Pri vietkych spomenutych zmenach je potrebné stanovisko SUKL. Vysku
nakladu 1000 €
na poplatky poskytla Slovenska lekarnicka komora. Vplyv regulécie na celé podnikatel'ské
prostredie je vo vyske 2 103 000 €.

9.2.2 Zdroj pocetnosti (vratane internetového odkazu na konkrétne Statistiky, ak st dostupné
na internete):

Zdroje pocetnosti boli ziskane od gestora pravneho predpisu (MZ SR) prostrednictvom mailove;j
komunikécie. Do roku 2024 bolo zriadenych 2103 poskytovatel'ov lekarenskej starostlivosti.

9.2.3 Dovod rozdielu medzi predpokladanymi nakladmi regulacie (ex ante) a zistenymi
skuto¢nymi nakladmi (ex post) (ak vznikol):

V ex ante faze bola vypracovand analyza vplyvov na podnikatel'ské prostredie, avSak naklady
neboli kvantifikované, nie je mozné porovnat’ odhadovanu vySku ndkladov s kvantifikovanymi
nakladmi

v ramci ex post hodnotenia. Z uvedeného dévodu vznikol rozdiel v désledku zistenia skutoc¢nych
nakladov (ex post) vo vyske 2 103 000€.

9.2.4 Dovod vzniku nepredpokladanych nakladov v ex ante faze:
V ex ante faze nebol predpokladany vznik d’al$ich / dodato¢nych nakladov, okrem tych, ktoré boli
uvedené.




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 (d’alej ako ,,SLEK*), 30808898

Forma a termin vykonania konzultacii:
Oslovené subjekty: Forma:

SLEK osobne/online X dotaznik/e-mail O

Verejné konzultacie:
Trvanie verejnych konzultacii: od 3.9.2024 do 16.9.2024

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.

Podl'a zastupcov podnikatel'ského prostredia zo SLEK novela zédkona €. 362/2011 Z. z., konkrétne
v § 6 ods. 6 pism. f), zahffala viaceré povinnosti, ktoré mohli negativne ovplyvnit’ podnikatel’ské
prostredie, predovSetkym v oblasti lekarenskej starostlivosti. V si¢asnosti totiz prax ukazuje, ze

pri prevode vlastnictva lekarne, napriklad pri jej predaji alebo odstiipeni prevadzky, musi novy
subjekt absolvovat’ rovnaky proces schvalovania ako pri uplne novej lekarni. To Casto vedie

k casovym prestojom, ktoré negativne vplyvaji na novovzniknuté subjekty a moézu spoOsobit’
docasnu nedostupnost’ sluzieb pre pacientov.

Okrem c¢asovych komplikacii znamend ziskavanie posudkov aj zvySené finan¢né naklady
pre ziadatel'ov, ¢o negativne ovplyviluje dostupnost’ a nakladovost podnikania v tejto oblasti.
Navyse, ¢asovo narocny proces obmedzuje flexibilitu podnikatel'ov, ktori nemo6zu pruzne reagovat’
na potreby trhu.

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 regulacie a posobeniu
Vv praxi.

Ustanovenie § 6 ods. 6 pism. f) zdkona ¢. 362/2011 Z. z., na zéklade ktoré¢ho sa vyzaduje sthlasny
posudok SUKL na materialne a priestorové vybavenie a personalne zabezpelenie ziadatela
o povolenie na zaobchadzanie s humannymi liekmi a zdravotnickymi pomockami, bolo zavedené
s cielom zabezpecit’ vysoké standardy bezpecnosti, kvality a dostupnosti tychto produktov.

Hlavnym cielom je ochrana verejného zdravia tym, Ze zaobchéadzanie s lieckmi a pomdckami buda
vykonavat’ iba subjekty, ktoré spiiiaju prisne podmienky na skladovanie, manipulaciu a distribuciu,
¢im sa predchiddza ohrozeniu kvality, G¢innosti a bezpeénosti liekov. Suhlasny posudok od SUKL
zaroven eliminuje riziko neodbornej manipulacie a zabezpeCuje, ze tieto aktivity vykonavaju
iba kvalifikované osoby a organizacie s primeranym materialnym a odbornym zazemim.

MZ SR si uvedomuje, ze § 6 ods. 6 pism. f) zakona €. 362/2011 Z. z., ma zabezpecit vysoku
kvalitu a bezpecnost’ v oblasti zaobchadzania s lieckmi a zdravotnickymi pomdckami, no zaroven
prindsa zvysené naklady a administrativne prekazky pre podnikatelov. Tieto poziadavky moézu
komplikovat’ vstup novych subjektov na trh, obmedzovat hospodarsku sttaz a spomalovat
inovacie, najma

pre mensie podniky a startupy. Efektivnost’ regulacnych procesov by mohla byt zvySena, s cielom
znizenia administrativnej zat'aze, pricom by sa zachovala ochrana verejného zdravia.

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

- navrhy na zmeny v pravnom predpise (iprava znenia/zrusenie regulicie),

- navrhy na upravu aplikacnej praxe,

- priklady alternativnych rieSeni alebo osved¢enych postupov z inych krajin (dobrovol’né),
- otakavana uspora nakladov v ddsledku upravy/zrusenia regulacie (dobrovol’né).

Alternativne rieSenie, ktoré navrhli podnikatel'ské subjekty, spo€iva v tprave § 6 ods. 6 pism. f)
zakona ¢. 362/2011 Z. z., kde by sa zaviedol mechanizmus, ktory by zjednodusil proces ziskavania
suhlasného posudku v pripadoch, ked ide o zmenu vlastnika alebo spravcu existujucej lekarne,
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pricom by nedochddzalo k podstatnym zmenam v materidlnom, priestorovom vybaveni alebo
personalnom zabezpeceni.

Jednym z rieSeni by mohlo byt oddelenie vstupnych a pokracujacich povoleni. Vstupné povolenie
by sa vzt'ahovalo na plne nové lekarne, ktoré sa zriad’uja na zaklade novych priestorov, vybavenia
a persondlneho zabezpeCenia. Naopak, pokracujiice povolenie by sa aplikovalo v pripadoch,
ked’ uz existujuca lekarein meni vlastnika, pricom podmienky prevadzky (materialne, priestorové
a personalne) zostavaju rovnaké alebo dochadza len k drobnym zmenam.

Proces posudzovania zo strany SUKL by bol v takychto pripadoch zjednoduseny. Pri pokradujucom
povoleni by sa ¢innost SUKL-u obmedzila na overenie, & nedoslo k vyznamnym zmenam v
priestore, vybaveni alebo odbornom personali. Namiesto kompletného schvalovacieho procesu by
sa vykonalo len administrativne posudenie dokumentacie alebo rychla kontrola na mieste. Zaroven
by bolo vhodné umoznit’ lekarni pokracovat’ v ¢innosti pocas schvalovania nového povolenia, ak
nedoslo

k podstatnym zmenam, ¢im by sa zabezpecila kontinuita poskytovania lekarenskych sluzieb.

Dalsim alternativnym rieSenim by mohlo byt zavedenie $pecidlneho procesu pre drobné zmeny,
ako je zmena nazvu, sidla majitel'a alebo drobné Upravy v prevadzke. Takéto zmeny by mohli byt’
nahlasované formou aktualizicie udajov bez potreby ziskavania nového stthlasného posudku.

Takéto alternativne rieSenie by prinieslo viacero vyhod. ZniZila by sa administrativna zataz
pre subjekty preberajuce existujuce lekarne, ¢im by sa zlepSilo podnikatel'ské prostredie a podporila
flexibilita na trhu lekarenskych sluzieb. Pacienti by neboli ovplyvneni prestojmi, ktoré mozu nastat’
pri zmene vlastnika, a zabezpeéila by sa kontinuita sluzieb. SUKL by zaroveii mohol efektivnejsie
vyuzivat’ svoje kapacity na posudzovanie novych ziadosti a kontrolu kvality namiesto opakovane;j
kontroly uz existujucich zariadeni. Tieto opatrenia by prispeli k zefektivneniu procesu povolovania
lekarni bez negativneho vplyvu na kvalitu a bezpe¢nost’ poskytovanych sluzieb.

9.3.5 Vyjadrenie gestora k alternativnym rieSeniam:

K alternativnemu rieseniu od zastupcov podnikatelov, tykajiceho sa upravy § 6 ods. 6 pism. f)
zakona ¢. 362/2011 Z. z., MZ SR vyjadrilo suhlasny postoj.

Navrhnuté alternativne rieSenia vSak podl'a MZ SR budi musiet’ byt prekonzultované s dotknutymi
subjektmi, a to so SUKL, na zaklade coho MZ SR navrhuje nasledovny postup organizécie stretnuti
k predmetnej problematike.




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:

Regulacia ukotvena v § 6 ods. 6 pism. f) zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomoéckach upravuje podmienky pre zriadovanie a prevadzkovanie lekarenskych zariadeni.
Jej cielom je zabezpecit,, aby lekarne a iné zariadenia, ktoré manipuluju s lickmi a zdravotnickymi
pomdckami, spifali poziadavky na materidlne, priestorové a personalne vybavenie. Tymto
sa zabezpecuje ochrana verejného zdravia a spravne zaobchadzanie s liekmi.

Ustanovenie § 6 ods. 6 pism. f) zékona ¢. 362/2011 Z. z. konkrétne vyzaduje suhlasny posudok
od SUKL, ktory potvrdi, Ze zariadenie spiiia potrebné poziadavky. Uvedeny predpis ovplyviiuje
majitefov a prevadzkovatelov lekarni, ako aj organy ako SUKL a MZ SR. Cielom je nielen
minimalizovat’ riziké spojené s liekmi, ale aj podporit’ kvalitné podnikatel'ské prostredie v oblasti
zdravotnej starostlivosti, ¢im sa zvySuje dovera verejnosti v systém.

Podl’a zastupcov podnikatel’ského prostredia zo SLEK novela zakona ¢. 362/2011 Z. z. v § 6 ods. 6
pism. f) obsahuje niekol’ko povinnosti, ktoré by mohli mat negativny dopad na podnikatel'ské
prostredie, najmé v oblasti lekarenskej starostlivosti. Sucasna prax totiz ukazuje, Ze pri prevode
vlastnictva lekarne, napriklad pri predaji alebo odstupeni prevadzky, novy vlastnik musi prejst
rovnakym schvalovacim procesom, ako pri zriadeni uplne novej lekarne. Tento proces casto
spdsobuje Casové prestoje, ktoré negativne ovplyviiuji podnikatel'ské prostredie a moézu viest’
k docasnej nedostupnosti sluzieb pre pacientov.

9.4.2 Stanovisko k alternativhym rieSeniam, ktoré mozu zlepsit’ podnikatel’ské prostredie:

Prvym z navrhov alternativnych rieSeni je oddelit’ vstupné a pokracujliice povolenia. Vstupné
povolenia by sa tykali zriadovania novych lekarenskych zariadeni, pokracujice povolenie

by sa aplikovalo pri zmene vlastnika existujucej lekarne, ked’ podmienky prevadzky zostant
rovnaké. Tento proces by SUKL zjednodusil na administrativne postidenie alebo rychlu kontrolu,
¢im

by sa skratil ¢as potrebny na schvalenie. Takisto by bolo vhodné umoznit’ lekarni pokracovat

v ¢innosti pocas schval’ovania povolenia.

DalSou moznostou je zaviest’ Specidlny proces pre drobné zmeny, ako je zmena nazvu alebo sidla
majitel’a, ktoré by bolo mozné nahlasit’ bez nutnosti nového sthlasného posudku.

MH SR sa stotoznuje s alternativnymi rieSeniami, ktoré boli navrhnuté na vykonanych
konzultaciach k predmetnému podnetu. MZ SR tak isto vyjadrilo sthlasny postoj k navrhnutym
rieSeniam

a ako nasledovny postup uréilo organizaciu rokovania MH SR za ugasti SUKL a MZ SR s cielom
prediskutovania moznosti uprav hodnoteného ustanovenia.

9.4.3 Odporucenie spracovatela:

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

O upravit’ aplika¢nu prax

9.4.5 Ak spracovatel’ navrhuje reguliciu alebo aplika¢ni prax upravit’, tak uvedie ako
a akych pravnych predpisov / ustanoveni pravnych predpisov (aj suvisiacich pravnych
predpisov) sa ma uprava dotknut’:

MH SR sa svysSie uvedenymi zavermi stotoznilo arovnako vyjadrilo aj pozitivny postoj
k deklarovanému zameru pokraCovat’ v d’al§ich rokovaniach k predmetnej problematike za ucasti
SUKL a zastupcov MZ SR.







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

9.5.1 Pripomienky gestora pravneho predpisu k procesu ex post hodnotenia:

Na spolo¢nom stretnuti o rieSeni a moznej uprave tejto regulacie dosli zastupcovia MZ SR,
farmaceutov samospravnych krajov, SUKL a SLEK k vzajomnej zhode potreby ponechania tejto
regulacie. Podnikatel'sky subjekt predkladajici navrh na upravu/zrusenie reguldcie po vykonanej
diskusii nad’alej na svojom navrhu netrva.

9.5.2 Vyjadrenie gestora k obsahu stanoviska spracovatela:

Zo vzajomnej komunikacie pocas stretnutia zainteresovanych subjektov, ktoré organizovalo MZ
SR vzislo, Ze stcasnd prax si nadalej vyzaduje potrebu vykonavania vstupnych inSpekcii pri
podanych ziadostiach o vydanie povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni a v pobocke verejnej lekarne, aj napriek skutkovej okolnosti, ze ide o predaj alebo
odstupenie verejnej lekarne alebo pobocky verejnej lekdrne uz poskytujucej lekarenska
starostlivost’ inému vlastnikovi.

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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