Priloha ¢. 9a

Ex post hodnotenie regulacii posobiacich v podnikate’skom prostredi

(formular)

Obdobie vykonania ex post hodnotenia (kalendarny polrok):
2. kalendarny polrok 2023
Gestor/gestori pravneho predpisu: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

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

Specifikacial:

e Internetovy odkaz na ex ante §tddium? hodnoteného pravneho  predpisu:

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

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

e Cislo parlamentne;j tlade hodnoteného pravneho predpisu:
1582

Ex post hodnotenie:
regulacie/regulécii jedného pravneho predpisu

[ ] navzajom suvisiacich regulacii vo viacerych pravnych predpisoch

! Informaécie sa neuvadzaju, ak je reguldcia zaradend do Registra ex post podla bodu 10.3. pism. d) jednotnej metodiky
a jej hodnotena uprava bola predloZzena do legislativneho procesu pred 1. aprilom 2015.

2 Blizsie informécie si uvedené na str. 8 Metodického postupu pre ex post hodnotenie regulécii pdsobiacich
v podnikatel'skom prostredi, ktory tvori prilohu tohto formularu.
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9.1 Porovnanie predpokladanych (ex ante) a skuto¢nych (ex post) nakladov regulacii
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Tabulka ¢. 1: Suuhrnné porovnanie ex ante nakladov a ex post ndakladov reguldcii (nahrad'te rovnakou tabulkou po vyplneni Kalkulacky nakladov
podnikatelského prostredia pre ex post hodnotenie uvedenui v prilohe ¢. 9b jednotnej metodiky):

a2

C. regulicie L] Naklady Ex
- regua zaradenia do Zrozumitelny a strucny opis regulacie vyjadrujici zdroj Cislo normy y Naklady Ex ante Rozdiel
V Registri ex - . . s . - post
ost Registra ex nakladov na podnikatel’ské prostredie a lokaliz. P v € v€
P post
Zakon ¢.
. . \ e . 362/2011 Z.
37 d) Vymedzenie predaja vol'nopredajnych liekov v lekarnach. z. §25 ods. 1 - - -




Tabul’ka ¢ 2: Vypocet skutoénych vplyvov reguldcii (ex post) a ich porovnanie s predpokladanymi vplyvmi (ex ante) (nahrad'te rovnakou tabulkou

po vyplneni Kalkulacky ndkladov podnikatel'ského prostredia pre ex post hodnotenie uvedenui v prilohe ¢. 9b jednotnej metodiky):
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EX
EX POST —
2RIFOEY ANTE? EX
ANTE
Potet Rozdiel
Dévod Pocet subiek Naklady | Naklady \
" Zrozumitel’ny a struény % . , subjekt J Naklady na na naklado
x zarad’. q g g .. .| Cislonormy a | Ucinnost 2 tov e e
C. . opis regulacie vyjadrujuci lokali-zécia resulicie Kategoria dotk. ov MSP nal kategoriu | kategoriu ch na
red. | Registra zdroj nakladov na (@islo, §, ods.) g subjektov v dotk. v dotk podnik.v | dotk. dotk. kategori
exg ost podnikatel’ské prostredie > kategori Kate 6. € subjektov | subjektov | u dotk.
P i 2 veE veE subjekto
rii
vve€
Poskytovatelia
lekarenskej
Vymedzenie predaja | Zakon g. ;?Ifoszmg;s:_
37 d) vol'nopredajnych liekov v | 362/2011 Z. z.|01.12.11 . . .| 1996 | 650 - - - -
[y lekarne, verejné
lekarnach. §250ds.1a2 . o
lekarne pobocky
verejnych
lekarni.

3 Ex ante &ast sa nevyplfia, ak je regulacia zaradend do Registra ex post podla bodu 10.3. pism. d) jednotnej metodiky a jej hodnotena Gprava bola predlozend do
legislativneho procesu pred 1. aprilom 2015.
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Dopliiujuce informdcie k sposobu vypoctu vplyvov jednotlivych reguldacii na naklady
podnikatel’ského prostredia a vysvetlenie rozdielu kvantifikdcii ex post a ex ante

Cislo regulacie v Registri ex post. Zrozumitel’'ny a stru¢ny opis regulacie vyjadrujuici zdroj
nakladov na PP (nahradte konkrétnym cislom a opisom rovnakym ako ste pouzili v tabulke ¢. 2)

Regulacia ¢. 37. Vymedzenie predaja vol'nopredajnych liekov v lekarnach.

Uved’te sposob vypocitania vplyvov na podnikatel’ské prostredie:

Pre danu reguldciu ex ante analyza nebola vykonana z dévodu jej predlozenia do legislativneho
procesu pred 1.4.2015.

Ex post naklady regulacie nie je mozné kvantifikovat’, nakol’ko ide o vymedzenie vydaju humannych
liekov a zdravotnickych pomécok.

Zavedend reguldcia nemd primdrny financny dopad na podnikatel'ské prostredie alebo verejnost,
nakol’ko jej prioritnou vymedzujtiicou ulohou je riesit komplexny rozsah v ramci suboru poskytovania
zdravotnej starostlivosti, do ktorej je zaradené aj poskytovanie lekarenskej starostlivosti v zmysle §
7 ods. 1 pism. ¢) zadkona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov, a tym zabezpecit

vysoku mieru kvality poskytovanej zdravotnej starostlivosti a dohl'adu nad jej poskytovanim.

Zmena regulacie, ktora vyplyva zpodnetu z podnikatel'ského prostredia, navrhuje rozsirit
vymedzenie vydaju humannych liekov i na iné prevadzky ako tie, uvedené v § 25 ods. 1 dotknutého
zdkona. Navrhovand zmena sucasnej regulacie neprindSa narast alebo redukciu priamych
a nepriamych nakladov subjektov v dotknutej kategorii, ktora reprezentuju drZitelia povoleni na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocni¢nej lekarni, verejnej lekarni a pobocky verejnej
lekarne. Na zaklade vysledkov vykonanych cielenych a verejnych konzultacii s podnikatel'skym
prostredim nebol zisteny predpoklad narastu spotreby humannych liekov alebo vsSeobecnej
chorobnosti populacie v dosledku zmeny opravneného subjektu pre vydaj humannych liekov
verejnosti, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, a preto zmena regulacie by neviedla
k znizovaniu sucasnych priamych a nepriamych néakladov, ale k ich presunu na iny subjekt v ramci
podnikatel'ského prostredia.

Uved’te zdroj pocetnosti (vratane internetového odkazu na konkrétne Statistiky, ak si dostupné
na internete):

Pocet poskytovatel'ov lekarenskej starostlivosti (1996) bol ur¢eny na zaklade Statistickych vystupov
uvedenych v Zdravotnickej rocenke Slovenskej republiky 2022 (d’alej len ,,zdravotnicka rocenka*),
ktory je verejne dostupny na webovom sidle Narodného centra zdravotnickych informacii v kapitole
Snazvom ,Siet' a cinnost zdravotnickych zariadeni”. Zdravotnicka rocenka je dostupnd na
nasledujiicom hypertextovom odkaze:
https://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Zdravotnicka_rocenka/Pages/default.aspx.

Uved’te dovod rozdielu medzi predpokladanymi nakladmi reguliacie (ex ante) a zistenymi
skutoénymi nakladmi (ex post):

Ak je rozdiel medzi predpokladanymi nakladmi regulacie (ex ante) a zistenymi skutocnymi nakladmi
(ex post), vysvetlite dovod rozdielu. Zaroven vysvetlite rozdiely v predpokladanych a skutocne
dotknutych subjektoch.

Ex ante ani ex post naklady regulacie neboli vy¢islené, z tohto dovodu nevznikol ani rozdiel medzi
predpokladanymi nakladmi regulacie (ex ante) a zistenymi skuto¢nymi nakladmi (ex
post).

Uved’te vysvetlenie rozdielov v predpokladanych a skuto¢ne dotknutych subjektoch:



https://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Zdravotnicka_rocenka/Pages/default.aspx
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AK V ex ante faze nie su vypocitané naklady na celé podnikatel'ské prostredie, tak uvedte ,,0".

Ak niektoré ndaklady regulacie nie su predpokladané v ex ante faze vobec, tiez uvedte ,,0" a uvedte
preco.

0

Uved’te dovod vzniku nepredpokladanych nakladov v ex ante faze:

Neboli zistené naklady nepredpokladané v ex ante faze.

9.2 EX post konzultacie s podnikatel’skymi subjektmi

Zaviazny postup vykonania a povinné obsahové naleZitosti vyhodnotenia

Utastnici, forma, terminy a &asovy rozsah ex post konzultacii:

Ako gestor pravneho predpisu regulécie ¢. 37, tykajtcej sa § 25 ods. 1 a 2 zdkona o liekoch sme
oznamili verejné ex post konzultacie na webovom sidle Ministerstva zdravotnictva SR. Oznamenie o
zacati verejnych ex post konzultacii bolo zverejnené aj na stranke Ministerstva hospodarstva SR.

Verejné ex post konzultacie K regulacii trvali od 22.12.2023 do 31. 01 2024.
V ramci verejnych ex post konzultacii sme obdfzali stanoviské nasledujucich spolo¢nosti a institacii:

Wolt Slovensko s. r. 0., Mlynské Nivy 5 811 09 Bratislava, ICO: 52396771

Klub 500, Obchodna 7127/6 81106 Bratislava, ICO: 31816045

GENAS, Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava, ICO: 36060593

In§titat moderného spotrebitel’a, Dukelska 1959/2A 90021 Svity Jur, ICO: 51757303

Slovenska lekarnicka komora, Nova Roziavska 3, 831 04 Bratislava, ICO: 30808898

ADL s.r.o0., Starozagorska 1383/6 040 23 Kosice, ICO: 51921405

Farmaceuticka fakulta Univerzity Komenského v Bratislave, Ulica odbojarov 10, 832 32
Bratislava, ICO: 00 397 865

Haleon Poland Sp. Zo. 0., 53 Rzymowskiego St., 02-697 Var$ava, Pol'sko

Slovenska komora medicinsko-technickych pracovnikov, Karpatské namestie 7770/10A, 831 06
Bratislava, ICO: 42140251

Slovenska aliancia moderného obchodu (SAMO), Bojnicka 3, 831 04 Bratislava, ICO: 42448638
Zviz obchodu SR, Bajkalska 1496/25 82718 Bratislava, ICO: 30808839

Zviz chemického a farmaceutického priemyslu Slovenskej republiky, Hattalova 3342/12 83103
Bratislava, IC0:30840074

V ramci cielenych ex post konzultacii sme oslovili nasledovna spolo¢nost’, ktora zaroven dorucila
svoje stanovisko:

Asociacia prevadzkovatelov sietovych lekarni na Slovensku, Digital Park I1/D, Einsteinova
2754/23, 851 01 Bratislava, ICO : 51 459 329

Vsetky zicastnené subjekty sa vyjadrili pisomnou formou prostrednictvom emailovej komunikacie.

Vznesené pripomienky ucastnikov vo¢i hodnotenym regulicidm:

Ku regulacii ¢. 37 sa z celkového poctu trinast’ subjektov ku hodnotenej regulacii, za jej zmenu,
pisomne vyjadrilo pit’ subjektov, ostatnych osem subjektov sa stotoznilo s argumentaciou vecného
gestora a nesuhlasilo s navrhovanou zmenou regulacie.
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Primarnymi argumentami pre zmenu sucasného znenia regulacie boli najmé nasledovné dorucené
stanoviska subjektov:

e Reforma moze mat pri nastaveni spravnych pravidiel, viacero pozitivnych dopadov - vytvori
novy dopyt a trh, ktory zvysi dostupnost’ lieckov, znizi mobilitu chorych a odl'ah¢i lekarne,
lekarnikov a vseobecnych lekarov. Deregulacia v oblasti predaja a prepravy liekov bez
lekéarskeho predpisu podl'a nés prinesie viacero pozitiv. Prvym pozitivom je rychlejsi pristup
pacientov k liekom. Dalou vyhodou je v tomto zmysle aj absolitna dostupnost’ liekov - lieky
bez lekarskeho predpisu budu prostrednictvom donaskovych sluzieb, drogérii a Cerpacich
stanic dostupné prakticky 24/7, zatial’ ¢o lekarne maju zvycCajne otvaracie hodiny len pocas
dia. Druhym pozitivom je zniZzovanie mobility chorych ludi. Znizenie ich mobility
zabezpeci, 7ze sa nakaza nebude S§irit d’alej, a to aj bez zavadzania obmedzujucich
restriktivnych opatreni, ktoré maju vyznamné ekonomické dopady, aké sme zazili pocas
pandémie COVID-19. Deregulacia taktiez pomoze s odl'ahc¢enim lekarni a lekarnikov. D6jde
tak k efektivnej realokacii I'udskych zdrojov a talentu bez poklesu zamestnanosti. V
neposlednom rade bude z dlhodobého hl'adiska benefitom aj aktivnejsi pristup obcanov k
vlastnému zdraviu, ¢o neodlah¢i len lekarne ale aj vseobecnych lekarov, ktorych je uz teraz
na Slovensku vyrazny nedostatok (podl'a udajov z roku 2022 chyba okolo 400 vSeobecnych
lekarov pre dospelych a vyse 200 pediatrov).

e Lepsie vyuzitie konceptu osobnej starostlivosti ma spolu so zlepSenim pristupu k sortimentu
dostupnému bez lekarskeho predpisu potencidl zefektivnit’ vyuzitie obmedzenych zdrojov v
zdravotnych systémoch. Europska asocidcia osobnej starostlivosti o zdravie (AESGP)
odhaduje, Ze v pripade Slovenska mdze manazment menej zdvaznych ochoreni odbremenit’
ambulantnu sféru az o 25 %. To prinesie moznost’ jednej ordina¢nej hodiny denne naviac a
vytvori podmienky na pozitivne sprievodné efekty z hl'adiska vyuzivania zdrojov v sektore
(odhaduje sa uspora priblizne 16 EUR na jednu ambulantnu konzultaciu v oblasti menej
zavaznych ochoreni), ¢o rovnako modze zmiernit’ tlak, resp. zatazenie primarnej sféry a
vytvorit’ potencialne uspory, ktoré¢ mézu byt dalej distribuované do oblasti rieSenia viac
naliehavych zdravotnych potrieb.

eV zmysle uvedeného povazujeme za kl'uCové tieto atributy:

o Dbudovat a posiliiovat’ v spolo¢nosti povedomie o doleZitosti starostlivosti o zdravie
vratane individualneho zdujmu o zdravie s cielom posiliovat’ zdravotnicku
gramotnost’, ponuknut’ obéanom vacsi priestor na manazovanie svojho zdravia, resp.
manazovanie menej zavaznych ochoreni a to aj prostrednictvom zlepSenia pristupu k
liekom, ktoré nie st viazané na lekarsky predpis,

o prispievat k tvorbe spoloCenskej atmosféry, a to spolupracou naprie¢
zainteresovanymi subjektmi zdravotnych systémov smerom k budovaniu trvalo
udrzatel'ného zdravia a pozitivnej zmeny postojov spolo¢nosti k vlastnému zdraviu,

o podporovat’ ulohu farmaceutov v zdravotnych systémoch ako ddveryhodnych
partnerov pri vykone vysoko odbornej ¢innosti prispievajucej k zlepSeniu urovne
verejného zdravia,

o integrovat’ koncept osobnej zdravotnej starostlivosti ako plnohodnotnii sucast
zdravotnych systémov.

e Je vhodné tiez poukazat’ na skutocnost, Ze vo viacerych eurdpskych krajinach je vydaj
humannych liekov, ktoré nie st viazané na lekarsky predpis, mozny i mimo lekarni. Takéto
nastavenie znasobuje potencial vyuzitia konceptu osobnej zdravotnej starostlivosti,
samozrejme, pri definovani pravidiel a presne vymedzenych podmienok, podporujtc i pristup
k liekom, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis, na uspokojenie menej zavaznych
liecebnych potrieb pre vSetkych. To v konecnom dosledku vytvara prilezitost’ na postidenie
vhodnosti sticasného regulacného ramca v podmienkach Slovenskej republiky a jeho mozné
prisposobenie s cielom riesit’ vyzvy spojené s lepSim vyuzitim konceptu osobnej zdravotnej
starostlivosti vratane zlepSenia celkovej dostupnosti lickov, ktoré nie st viazané na lekarsky
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predpis, pri zohl'adneni vysokej Grovne ochrany zdravia, pristupu, dostupnosti a zniZenia
zat'azenia zdravotnych systémov.

Maloobchodné prevadzky st schopné overit’ mentalnu kapacitu spotrebitel’a zakupit’ si liek
(ako to uz dnes robia pri predaji alkoholu, cigariet ¢i iného regulovaného tovaru) a rovnako
zabezpeCit’ aj primerané podmienky skladovania, prepravy ¢i manipulacie (napriek tomu, ze
naSa paralela je laicka, prisnym podmienkam na skladovanie a kontrolu kvality uz dnes
podlieha celd Skdla maloobchodného tovaru ako méso, ovocie ¢i mliecne vyrobky).
Argument o nedostatku odborného poradenstva by sme radi podrobili testu realitou — uz
niekol’ko rokov si mozno v internetovej lekarni zakupit’ liek neviazany na lekéarsky predpis a
nechat’ si ho dorucit’ do ,,balikoboxu®, pripadne kuriérom. Spotrebitel’ teda uz v statuse quo
nema zabezpecené odborné poradenstvo v kazdom jednom pripade vydaja lieku neviazaného
na predpis. Sucasne neevidujeme vyrazné problémy s takouto situaciou (Co d’alej podporuje
fakt, Ze samo ministerstvo neiniciuje sprisnenie pravidiel v tejto oblasti). Na druhej strane v
pripade, ak spotrebitel’ odborné poradenstvo pozaduje, nad’alej ma moznost ist’ do kamenne;j
lekarne. Porovnavacia analyza Parlamentného instittu patriaceho pod kancelariu NR SR z
maja 2023, ktora analyzovala predaj lickov mimo lekarni vo svojom zavere poukazuje na
niekol'ko vyhod predaja lickov mimo lekarni:

o zvySenie konkurencie, zniZenie ceny

o dlhsie otvaracie hodiny

o vysSia uspora ¢asu pri nakupovani

o Tahsi a rychlejsi pristup (v pripade naliehavosti rozhoduje blizkost” predajne)

o mensie vytazenie lekarni

o zapajanie spotrebitela do liecby, pocit zodpovednosti za vlastné¢ zdravie,
samoedukacia

o potencidl odbremenit’ systém zdrav. starostlivosti

o pohodlie pri ndkupe (pri samoobsluhe), diskrétnost’

o odlah¢enie lekarnikov a lekarov, znizenie poctu navstev v zdrav. zariadeniach

o uspory vo verejnych financiach.

Predaj takychto liekov je mimo lekarni iba doplnkové, primarnym miestom pre pacientov
zostali aj v zahrani¢i lekarne. Rizikd, ktoré uvadzaju lekdrne st vSak vysoko
nepravdepodobné a nepotvrdili sa ani na de regulovanych trhoch. Naopak, lep$ia dostupnost’
znamena mensiu potrebu lieky kupovat’ do zasoby, ¢im sa zamedzi ich konzumacii po dobe
spotreby alebo dlhodobému skladovaniu v potencialne nevhodnom prostredi. Vydaj mimo
lekarni sa predpoklada takisto pod dohl'adom vyskoleného pracovnika a skladovanie liekov
by muselo spiiiat’ prisne kritéria ako v pripade lekarni. Obchodnici uz dnes maju prisnejsie
rezimy pri potravinach, kde musia skladovat’, prevazat a predavat potraviny pod réznymi
teplotnymi rezimami. Bezpecnost je prvorada, preto aj uvolnenie predaja vybranych liekov
by predpokladal dodrziavanie vSetkych kritérii, ako su napriklad podmienky skladovania. V
Ceskej republike boli vykonané kontroly, kde predajcom mimo lekarni neboli ohlasené, kym
v lekarnach robia kontroly iba ohlasené. Nenasli sa ziadne vyrazné nedostatky, ktoré by
poukazali na systémovy problém. Treba dodat’, Ze uvolnenie reguléacie sa netyka iba liekov,
ale aj roznych pripravkov vo forme krémov, masti ¢i gélov, kde monopol nema Ziadne
opodstatnenie a ide proti spotrebitel'ovi. Okrem toho, prax v zahranic¢i ukazuje, ze l'ahSia
dostupnost’ liekov bez predpisu usetri zakaznikom Cas aj peniaze, ktory by inak museli
investovat’ do cestovania za ich nakupom. V stcasnosti, ak niekto potrebuje liek na bolest’
hlavy alebo hrdla, ide si ho kupit’ do lekarne. Ak lekaren v okoli nie je, musi za nim cestovat,
najmi na vidieku. Je mozné predpokladat’, ze vécsSie konkurencné prostredie stlaci nadol aj
cenu vybranych liekov. Pozorovat sa to da napriklad pri vitaminoch, ktoré su v
supermarketoch v porovnani s lekarniami lacnejSie. Netreba prehliadat’, Ze aj lekarne dnes sa
uz spravaju ako supermarkety, napriklad réznymi vernostnymi programami alebo privatnymi
znackami prave v ramci humannych liekov neviazanych na lekarsky predpis. Otvorenie trhu
preto predpoklada najméd benefit pre spotrebitela a nijak neohrozi stcasné lekarne. To
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Primarnymi argumentami pre ponechanie sucasného znenia reguldcie boli najmi nasledovné
dorucené stanoviska subjektov:

mozeme vidiet' aj v Ceskej republike. Kym v roku 2013 evidoval SUKL 734 predajcov, v
roku 2017 az 2 368. Hlavnym zdujmom tychto subjektov nie je navySenie predaja, ale
rozéirenie sluzieb pre zakaznikov, ¢o nijak neohrozilo lekarne v Ceskej republike. Nakupny
komfort i dostupnost” humannych liekov neviazanych na lekarsky predpis by sa takto zvysila.
Lekérne by to ekonomicky neohrozilo, pretoze pre vyraznu vacSinu spotrebitelov st lekarne
prvym miestom pre nakup tychto liekov aj na trhoch, kde uz uvolnili regulaciu predaja.
Ekonomické problémy lekarni s uvol'nenim predaja lieckov bez predpisu preto neo¢akavame.

Neexistuje pojem ,,vol'nopredajny liek* a vo vzt'ahu k poskytovanej zdravotnej starostlivosti
neexistuje pojem zakaznik. Spravnost’ vydaja je potrebné chapat’ v kontexte Sirokého vykladu
lex generalis ustanovenia § 4 ods. 3 zdkona o zdravotnej starostlivosti, podla ktorého
poskytovatel je povinny poskytovat’ zdravotnu starostlivost’ spravne.

Internetovy vydaj liekov je ¢innost’, ktort méze poskytovat’ vyhradne drzitel’ povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti, pri dodrzani podmienok upravenych § 22 zakona o
liekoch.

V Slovenskej republike je mimoriadne husta siet’ verejnych lekarni, pricom 60% obyvatel'ov
ma verejnu lekaren dostupnu do piatich minut a 98% percent do dvadsiatich minut. Hustota
sieti lekarni v porovnani s krajinami OECD je Slovensko na poprednych miestach
(dvojnasobne hustejiia siet’ nez v Rakusku, o 40% hustejia siet’ nez v Ceskej republike).
Argument o zvySeni dostupnosti liekov v odlahlejsich oblastiach nie je zalozeny na realnych
datach, pricom nerespektuje skutocnost’, ze prave znizenie ekonomickej profitability malych
vidieckych lekarni v dosledku odobratia ¢asti ich sortimentu inymi subjektmi povedie k ich
ohrozeniu az zaniku — ¢im sa vyrazne znizi dostupnost’ zvlast’ liekov vydavanych na lekarsky
predpis. Ako vidiet’ z idajov OECD (grafy), pocet lekarni na 100 000 obyvatel'ov v SR od
roku 2019 do roku 2023 klesol z 37 na 31, pricom z Gdajov analyzy trhu realizovanej v roku
2023 (obrazok) dochadza ku kumulacii lekarni vo vac¢Sich mestach a okresoch na tkor
mensich a vidieckych oblasti. 17 l'udnatejSich okresov, reprezentujticich 30% populécie
koncentruje 46% liekového trhu, ale az 62 okresov so 70% populacie realizuje zvySnych 54%
trhu Je potrebné hladat’ relevantné nastroje stabilizacie dostupnosti vSetkych liekov pre
vSetkych obyvatel'ov, nie hl'adat” obchodné prilezitosti Casti liekového sortimentu pre iné

subjekty.
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Graf 1 Zdroj: Health at a Glance 2019
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Graf 2 Zdroj: Health at a Glance 2023

eV Ceskej republike je uz viac ako 20 rokov umozneny predaj skupiny liekov, na ktoré sa
neviaze lekarsky predpis (tzv. vyhrazené léCivé ptipravky), ktoré moze predavat kazda
pravnicka alebo fyzickd osoba podnikajuca v zmysle zdkona ¢. 455/1991 Sb. o zivnostenském
podnikani. Ceskd pravna Giprava neumoziiuje vieobecny predaj ,,skupiny liekov, na ktoré sa
neviaze lekarsky predpis®, ale definuje osobitny zoznam registrovanych humannych liekov,
predstavujuci 89 poloziek (z celkovo 1000 druhov liekov dostupnych bez lekéarskeho
predpisu, teda 8,9%), z toho tretinu tvoria Cajoviny a tretinu lokalne pouzivané lieky
(dezinfek¢éné prostriedky). Podmienkou predavajiceho je absolvovat odborny kurz pre
predajcov vyhradenych liekov. Kazdej osobe, ktord tispesne vykond zaverecnu skusku vyda
skolitel’ osvedéenie o odbornej sposobilosti predajcu vyhradenych lickov. In§pekcie SUKL-
u v CR sa tykaju nielen lekarni, ale aj tychto predajcov, pri¢om je badatelny nepomer v poéte
realizovanych in$pekcii. Napriklad v roku 2022 SUKL evidoval 2 480 lekarni a 3 494
predajcov. V lekérnach bolo vykonanych 731 inspekcii (29,5% zo vSetkych subjektov), u
predajcov 109 inspekcii (3,1%). Pravoplatnou pokutou bolo ukonéenych 9% inspekcii v
lekérnach, ale az 16% in$pekcii u predajcov.

e Vzhladom k jednej z najhustejSich sieti lekarni v kombinacii s moznost'ou internetového
vydaja vSetkych liekov dostupnych bez lekarskeho predpisu je tato cenotvorba vystavena
silnému konkuren¢nému tlaku. Zo $tadie o slovenskom farmaceutickom trhu vyplyva, ze
efektivnost’ regulacie cenotvorby liekov vydavanych na lekarsky predpis, ktora hodnotu
lekarenskej prirazky v absolutnom vyjadreni udrziava v medziro¢nom tempe rastu (0,6% -
1,5%) od roku 2009 na de facto rovnakej urovni; po zohladneni inflacie a rastu
spotrebitel'skych cien (a teda aj nakladov poskytovatel'ov lekarenskej starostlivosti)
odmeniovanie lekdrni z verejnych zdrojov kontinudlne klesa. Mozno konstatovat, ze objem
tychto zdrojov pokryva mzdové ndklady farmaceutov. VSetky ostatné Cinnosti verejnych
lekarni (vratane napriklad individualnej pripravy liekov a inych vyzadovanych odbornych
¢innosti) s a musia byt financované z vydaja dalSieho sortimentu, vratane liekov
vydavanych bez lekérskeho predpisu. V Slovenskej republike je v sucasnosti priblizne 650
verejnych lekarni (cca 30%), ktorych hruba marza v segmente lickov vydavanych na lekarsky
predpis dosahuje priemerne mesacné hodnoty 2000 — 4000 €; cca 40% z nich sa nachadza v
sidlach do 5-tisic obyvatel'ov a vo vicSine ide o lekarne, ktoré st nezavislé a nie st stucast’ou
Ziadnej siete. Existencie tychto — Casto jedinecnych — lekédrni je ekonomicky bytostne zavisla
na vydaji sortimentu bez lekarskeho predpisu. Pripadny pokles prijmov by mal na tychto
poskytovatel'ov negativny ekonomicky dopad, ktory by sa sekundarne prejavil znizenim
dostupnosti liekov na lekarsky predpis pre pacientov v konkrétnych lokalitach.

e Pocas inflacie ceny liekov vydavanych bez lekarskeho predpisu rastli vyrazne nizsie ako ceny
bezného maloobchodného sortimentu, ¢i potravin. Pre ilustraciu uvadzame vyvoj inflacie v
roku 2022. Pohonné latky boli pri medziro¢nom porovnani (2021 — 2022) drahsie o takmer
37 %, potraviny o 16 %, energie o vyse 15 %. Podl'a dat Statistického tradu SR bola v méji
2022 celkova inflacia spotrebitel'skych cien tovarov a sluzieb na Slovensku 12,6 %. Kym
inflacia sposobila plo$ny rast cien tovarov a sluzieb, ceny sortimentu v lekarnach uréeného
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na vydaj bez lekarskeho predpisu, vratane liekov v porovnani s ostatnymi polozkami vzrastli
len mierne alebo vobec. Situacia v lekariiach ohl'adne inflacie bola vyrazne lepsia ako v
ostatnych oblastiach a sektoroch. Pri sortimente vydavanom bez lekarskeho predpisu doslo
medziro¢ne v maji 2022 celkovo k narastu cien o 4,7 %.

Lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis su okrem farmaceutov opravneni
vydavat’ aj farmaceuticki laboranti so Specializaciou v odbore lekarenstvo; neodévodnenym
znizenim kvalifikacnych poziadaviek su ohrozené ich pracovné miesta, ¢o by malo negativne
socialne dopady.

Ziadna z krajin Eurdpskej tinie neumoziuje ,,predaj* lickov bez lekarskeho predpisu, krajiny
umoziujice dostupnost’ tzkej Casti tohto sortimentu mimo prevadzok lekarni definuju
dodato¢né regulacné pravidla. Podla Stadie publikovanej v roku 2021 z 30 hodnotenych
europskych krajin:

o 13 krajin umoznuje vydaj lieckov bez lekarskeho predpisu vyhradne v lekarnach
(Rakusko, Belgicko, Finsko, Franctizsko, Grécko, Spanielsko, Litva, Lotyssko,
Estonsko, Slovensko, Luxembursko, Cyprus a Malta),

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

o Norsko umoznuje otvarat’ obchodné prevadzky so sortimentom dostupnym bez
lekéarskeho predpisu ako pobocky lekarni,

o Nemecko umoznuje mimo lekarni predaj lokalnych dezinficiencii a antiseptik,

o Chorvatsko, Portugalsko, Rumunsko, Svajéiarsko, Pol'sko, Slovinsko, Taliansko
maju limitovany zoznam liekov dostupnych mimo lekarni, pricom prevadzky s tymto
sortimentom musia mat zamestnaného farmaceuta zodpovedajuceho za spravne
zaobchadzanie s tymto sortimentom a jeho vydaj je umozneny osobadm so vzdelanim,
ktoré je ekvivalentom farmaceutického laboranta v nasich podmienkach,

o Dansko, Cesko, Holandsko, rsko, Svédsko, Mad’arsko, UK maju limitovany zoznam
lickov dostupnych mimo lekarni, pricom definuju priestorové poziadavky, resp.
dodato¢né kvalifikacné podmienky (kurz certifikdt) pre personal bez
farmaceutického vzdelania.

Zuvedeného vyplyva, Ze umoznenie dostupnosti liekov vydavanych bez lekarskeho predpisu
mimo lekarni nie je europskym trendom, skor naopak a z dostupne;j literatry vyplyva vysoké
zdravotné riziko.

V Slovenskej republike sa odbornd spdsobilost na zaobchadzanie s lieckmi a so
zdravotnickymi pomdckami podl'a §4 ods. 1 zakona ¢. 362/2011 Z. z. preukazuje:

a) diplomom o ukonceni vysokoskolského $tadia druhého stupnia v Studijnom odbore
farmacia,

b) diplomom o ukonceni vysokoSkolského stidia prvého stupnia v Studijnom odbore
zdravotnicke a diagnostické pomocky,

¢) diplomom o ukonceni vysokoskolského $tadia prvého alebo druhého stupiia v inom
Studijnom odbore,

d) maturitnym vysvedc¢enim o skonceni §tadia na strednej zdravotnickej Skole v Studijnom
odbore farmaceuticky laborant,

e) vysvedéenim o skonceni $tadia na strednej odbornej §kole v inom $tudijnom odbore,

f) diplomom o Specializacii v $pecializa¢nom odbore podla osobitného predpisu,

g) certifikaitom v prislusnej certifikovanej pracovnej ¢innosti podla osobitného predpisu
alebo dokladom o odbornej praxi.

Poziadavky na odbornt1 spdsobilost’ fyzickych 0sob a odbornych zastupcov su uvedené pri
jednotlivych druhoch zaobchadzania s lieckmi a so zdravotnickymi pomockami. Podla § 25
0ds. 2 predmetného zdkona, vydavat’ humanne lieky je opravnena fyzicka osoba, ktora ziskala
vysokos§kolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore farmacia. Fyzicka osoba, ktora
ziskala stredoSkolské vzdelanie na strednej zdravotnickej Skole v Studijnom odbore
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farmaceuticky laborant a ma Specializaciu v $pecializacnom odbore lekarenstvo, je opravnena
vydavat humanne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis. Aj zo spomenutych
ustanoveni zakona jednoznaéne vyplyva, Ze realizdcia vydaja humannych liekov je
V sti¢asnosti zakonne podmienena dosiahnutim nevyhnutnej trovne vzdelania, t.j. ispeSného
absolvovania definovaného institucionalneho vzdelavania.

Racionalna samoliecba, ktora modze pomoct pri prevencii a zvladani ochoreni, ktoré si
nevyzaduju lekarsku konzultdciu bola uz na zaciatku tisicroCia odporucena aj Svetovou
zdravotnickou organizaciou (WHO 2000), pretoze ako zakladna a klIicova zlozka
starostlivosti 0 svoje zdravie poskytuje lacnejSiu alternativu liecby beznych ochoreni. S
vyvojom novych liekov a ich dostupnost’ou sa trend starostlivosti o seba vo forme samoliecby
zvySuje, ¢o mozno pripisat’ niekol’kym doévodom. Patri medzi nich zvysena dostupnost’
informacii o liekoch ar6znych ,zdravie podporujucich® produktoch na internete a na
socialnych médiach, nové efektivne formy marketingu, odporucania zdravotnikov, ale aj
blizkych osob — laikov, zdiel'anie liekov s ¢lenmi domacnosti alebo konzumacia neuzitych,
mozno uz expirovanych liekov, skladovanych doma na ,,neskor, ked’ bude potrebné*. Z toho
vyplyva, Ze racionalna samolieCba predstavuje v stcasnosti aj vo farmacii velku vyzvu
anevyhnutne vyzaduje aktivny a zodpovedny pristup zdravotnickeho odbornika pri
liekovych konzultaciach s pacientom. Je délezité zdoraznit, Ze racionalna samoliecba si
vyzaduje spravne informacie o zdravotnom stave a pochopenie choroby a vlastnosti liekov.
Preto je optimalne, ked’ je samoliecba asistovana, teda podporena odbornym poradenstvom.
V slovenskom zdravotnictve je na tuto ulohu k dispozicii farmaceut alebo farmaceuticky
laborant so Specializaciou v lekarenstve. Aktudlne nevidim v nasom prostredi moznosti
realizacie racionalnej samoliecby za vylucenia odborne sposobilej osoby. Zaverom
zdorazitujem, Ze pripadna zmena podmienok a postupov vydaja humanneho lieku musi byt
zalozena na vedeckych medicinskych udajoch o bezpecnosti a i€innosti hodnoteného lieku a
raciondalnosti z hl'adiska dopadov zmeny na verejné zdravie.

Medzi prvé rozsiahlejSie porovnavacie Studie korelacie neregulovanej dostupnosti liekov
patri Stidia z roku 1997 porovnavajuca regiony Velkej Britanie (volna dostupnost
paracetamolu v maloobchode) a Franctzska (dostupnost’ iba v lekarnach). Medzi trendmi v
predaji paracetamolu v Spojenom kralovstve a trendmi v nefatdlnom predavkovani
paracetamolom v Oxforde v rokoch 1976 az 1993 bola zaznamenana siln4 korel4cia. Udaje o
predaji tiez korelovali so samovrazdami suvisiacimi s paracetamolom v Anglicku a Walese v
rokoch 1983-91 a vo Franctzsku v rokoch 1974-90. Podl'a zaverov prace sa v Anglicku a
Walese roéne vyskytovalo priblizne 32 000 predavkovani paracetamolom. Umrtnost’ na
predavkovanie paracetamolom bola Styrikrat vyssia v Anglicku a Walese ako vo Francuzsku.
Autori uvadzaju, ze trendy smerom k vicSej dostupnosti paracetamolu su paralelné s
narastom jeho pouzitia na neimyselné predavkovanie, ako aj so suicidalnym tmyslom. V
roku 2002 bola publikovana prospektivna Stadia u pacientov prijatych po predavkovani
paracetamolom, zaznamenavajuca ich dovody na uZivanie paracetamolu, ich znalosti o jeho
toxicite a o stupni suicidalnych imyslov. Zo 100 pacientov si 66 % zabezpecilo paracetamol
v predajniach mimo lekarni, 82 % uviedlo ako dovod l'ahku dostupnost’, 55 % vedelo o jeho
toxicite, 31 % o poskodeni pecene a 68 % necitalo varovanie v pribalovej informacii. Medzi
stupiiom suicidalnych umyslov a mnozstvom spotrebovaného paracetamolu bola
signifikantna korelacia (1=0,28; p<0,01). Praca autorov Kodaiiskej univerzity skimala mieru
europskych obmedzeni vel’kosti balenia paracetamolu dostupného bez lekarskeho predpisu,
dostupnost’ paracetamolu v mimolekarenskych prevadzkach a mozné suvislosti tychto
obmedzeni s frekvenciou otdzok o otravach. Prieskumu sa celkovo sa zucastnilo 21
europskych krajin. Oslovené toxikologické informacné centra poskytovali sluzby telefonicke;j
hortcej linky. V 14 (67 %) krajinach boli v lekarnach zavedené obmedzenia vel'kosti balenia
(rozsah: 8-30 g). Pri porovnani medianu frekvencii otdzok suvisiacich s paracetamolom sa
nezistil signifikantny rozdiel medzi krajinami s obmedzenim vel'kosti balenia a krajinami bez
obmedzeni. Vyznamne niz§ia strednd frekvencia otdzok suvisiacich s paracetamolom vsak
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bola zistena v krajindch bez predaja mimo lekarni v porovnani s krajinami s takymto
predajom.

Vznesené pripomienky uéastnikov voéi vykonu a fungovaniu hodnotenych regulacii v praxi:

Alternativne rieSenia oslovené subjekty neuviedli.

Alternativne rieSenia z pohPadu ucastnikov - navrhy na zmeny v pravnych predpisoch s ciel’om
zlepSenia podnikatel’ského prostredia:

Bez navrhov.

Alternativne rieSenia z pohPadu ucéastnikov — navrhy na zmeny aplika¢nej praxe s ciel’om
zlepSenia podnikatel’ského prostredia:

Bez navrhov.

Vyhodnotenie navrhov alternativnych rieSeni gestorom - navrhy na zmeny v pravnych
predpisoch:

Bez navrhov.

Vyhodnotenie navrhov alternativnych rieSeni gestorom - nivrhy na zmeny aplikacnej praxe:

Bez navrhov.

9.3 Vhodnost’ regulacie na dosiahnutie ciel’a z pohPadu podnikatel’ského prostredia a vysledok
ex post hodnotenia

Cislo regulicie v Registri ex post. Zrozumitelny a struény opis regulicie vyjadrujici zdroj
nakladov na PP (nahradte konkrétnym cislom a opisom rovnakym ako ste pouZili v tabulke ¢. 1).

Regulacia ¢. 37. Vymedzenie predaja vol'nopredajnych lickov v lekarnach.

AKYy je dovod vzniku regulacie a problém, ktory ma riesit’?

V zmysle znenia dokumentu s nazvom ,,Dévodovd sprava- osobitna cast™, ktory bol stéastou
legislativneho navrhu zakona o liekoch, sa k § 25 uvadza, Ze sa ustanovuje sa miesto vydaja lieckov a
vydaja zdravotnickych pomocok. Vydaj huméannych liekov je vyhradeny vyluéne nemocni¢nym
lekarnam a verejnym lekarnam a ich pobockam.

Dévodom prijatia regulacie bolo zavedenie suboru bazalnych pravidiel poskytovania zdravotnej
starostlivosti spolu moznostou vykonania kontrolnych Ccinnosti a nasledného uplatiiovania
deliktualnych opatreni. Medzi tieto povinnosti patria najma:

o Povinnost' zamestnavat' kvalifikovany personal s dosiahnutym vzdelanim v prisluSnom
zakonom rozsahu v zmysle vykonavanych ¢innosti.

o Zabezpecit materialno technické poziadavky a povinnosti v zmysle vyhlasky MZ SR ¢.
129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu lekarensku prax.

o Povinnost’ umoznit’ vykon Statneho dozoru opravnenym osobam a umoznit’ im vstup do
priestorov, kde sa vykonava lekarenska starostlivost; na ich poziadanie zabezpecit
predloZenie pozadovanej dokumentacie, poskytnut’ potrebné vysvetlenie a predlozit’ vzorky
liekov v mnoZstve potrebnom na kontrolu.

o Vykonavanie povinného hldsenia o vydanych liekoch — bez ohl'adu na to, ¢i s, alebo nie st
viazané na lekarsky predpis.

o ZabezpeCenie povinnej registracie personalu v stavovskych organizaciach a ich d’alSicho
odborného vzdelavania.

o Vykonavat’ zber nespotrebovanych liekov od obyvatel'stva.

o Zabezpecovat hlasenie neziaducich uc¢inkov humannych liekov.
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Mame za to, ze stCasny regulacny ramec poskytovania lekarenskej starostlivosti je zavedeny
v primeranom a korektnom rozsahu, pri ktorom sa vykonavaju ukony pre spravne urcenie choroby
a ucinnej farmakologickej intervencie s cielom uzdravenia osoby alebo zlepSenia stavu osoby pri
zohl'adneni sucasnych poznatkov lekarskej vedy a v stilade so Standardnymi postupmi na vykon
prevencie, Standardnymi diagnostickymi postupmi a Standardnymi terapeutickymi postupmi pri
zohl'adneni individualneho stavu pacienta.

Sice sa ako potencidlne komparacny protipdl zmieriiujicej regulacie v suvislosti s nutnost’ou alebo
rozsahom dodrziavania poziadaviek na zaobchadzanie s humannymi liekmi javi internetovy vydaj,
avSak ustanovenie § 2 ods. 3 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 21/2012
Z. .z. ktorou sa ustanovujui podrobnosti o internetovom vydaji liekov alebo zdravotnickych pomdcok,
o spOsobe zverejnenia informacie o internetovom vydaji, o sposobe balenia zasielky a jej prepravy a
o spdsobe reklamacie, jasne definuje rozsah obligatnych povinnosti poziadaviek spravnej lekarenske;j
praxe podla § 21 ods. 7 zakona 0 liekoch, ktoré sa uplatiiujui pre subjekty vykonavajlice internetovy

vydaj.

Vyssie uvedené znamena, 7e subjekty zabezpelujuce internetovy vydaj musia spliiat’ subor
poziadaviek na materidlne a priestorové vybavenie, na personalne zabezpeCenie a na odborné
poskytovanie lekdrenskej starostlivosti podl'a platného znenia vyhlasky Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¢. 129/2012 o poziadavkach na spravnu lekarensku prax (d’alej len ,,sprdvna
lekdarenska prax®).

Ilustra¢ne si dovolujeme blizSie opisat’ jednu z podmienok spravnej lekarenskej praxe, ktora
ustanovuje zakladné podmienky pre uchovavanie humannych lickov, ktoré vyznamne prispievaju
k zachovaniu vSetkych bazalnych atributov vydavanych humannych liekov pre zabezpecenie ich
bezpecnosti, ucinnosti a kvality.

Podla § 30 ods. 1 spravnej lekarenskej praxe sa hromadne vyrabané lieky sa uchovavaju za
podmienok urcenych drzitel'om registracie lieku. Hromadne vyrabané humanne lieky sa uchovavaja
oddelene od hromadne vyrabanych veterinarnych liekov, zdravotnickych pomocok, dietetickych
potravin a od doplnkového sortimentu lekarne. Zaroven podl'a § 30 ods. 4 spravnej lekarenskej praxe
Miestnosti na uchovavanie liekov, lieCiv a pomocnych latok sa zabezpecuju tak, aby nedoslo k
odcudzeniu, znehodnoteniu alebo k zneuzitiu uchovavanych liekov, lie¢iv a pomocnych latok. Podl'a
§ 30 ods. 8 spravnej lekarenskej praxe sa lieky, lie¢iva a pomocné latky uchovavajt za podmienok
urcenych drzitelom registracie lieku, vyrobcom lie€iv a pomocnych latok, Eurépskym liekopisom
alebo Slovenskym farmaceutickym kodexom, aby sa zabranilo akémukol'vek poskodeniu teplom
alebo vihkom. Teplota a vlhkost sa denne pocCas prevadzky zaznamenavaj, kontroluju a
vyhodnocuju. Lieky, lie¢iva a pomocné latky sa neuchovavaji v prepravnych obaloch. Taktiez podl'a
§ 30 ods. 9 spravnej lekarenskej praxe lieky, lie¢iva a pomocné latky, ktorych ¢as pouzitel'nosti
uplynul alebo ktorych uzaver alebo obal sa poskodil alebo znecistil, sa uchovavaju oddelene S
oznacenim ,,Vyradené z pouzitia“.

Nakol'ko huménne lieky mozu byt’ v extenzivnejSom zmysle definované ako tovar so Specifickymi
podmienkami zaobchadzania, je nevyhnutné zabezpecit, aby prislusna kompetentna autorita
vykonavala in$pek¢énll Cinnosti pre kontrolu dodrziavania vysSie uvedenych podmienok, pre
zabezpecenie kvality humannych liekov poskytovanych v ramci internetového vydaja.

AKy vysledok regulacia priniesla vo vztahu Kk rieSenému problému? Siu splnené jej ciele,
urcené vV ex ante dolozke vybranych vplyvov?

Prijatd regulécia zabezpecila poskytovanie lekarenskej starostlivosti ako sucasti zdravotnej
starostlivosti s vysokym odbornym a bezpecnostnym S$tandardom. Hodnotena regulacia bola
predloZzena do legislativneho procesu pred 1. aprilom 2015, a teda neobsahuje ex ante dolozku
vybranych vplyvov a analyzu vplyvov na podnikatel'ské prostredie.
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Vyskytli sa nepredvidané vplyvy na podnikatel’ské prostredie?

V sticasnosti neevidujeme vyskyt nepredvidanych vplyvov na podnikatel'ské prostredie v dosledku
prijatej regulécie.

Je vzh’adom k predchadzajucim otazkam existencia regulacie stale opodstatnena?

Ano, regulécia je stale opodstatnena v si¢asnom zneni.

Alternativne rieSenia z pohPadu gestora:

Je mozné dosiahnut Ciel’ hodnotenej reguldcie jej zmenou alebo zmenou aplikacnej praxe (bez zmeny
reguldcie) tak, Ze menej zatazuje podnikatelské prostredie? (. j. Spdsobuje nizsie ndklady, nizsie
bariéry vstupu na trh, nizsi negativny vplyv na produktivitu, konkurencieschopnost a pod.)

Nie, aktualne nie je mozné pozadovany ciel' dosiahnut alternativnym rieSenim. Alternativnou
moznostou by mohla byt’ potencidlna legislativna uprava niekol’kych pravnych predpisov v zna¢nych
rozsahoch alebo definovanim rozsiahleho stiboru vynimiek, ako napriklad tuprava prislusnych
ustanoveni pre aplikaciu spravnej lekarenskej praxe v miestach vydaja humannych lieckov mimo
verejnych lekarni, zakona o liekoch, taktiez zdkona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
zakonov a zakona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov
a dalsie.

V pripade, ak by vydaj humannych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis bol
uvolneny do prevadzok, ktoré nie su drziteI'mi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,
vznikala by potreba vylucenia ukonu vydaja v tychto prevadzkach mimo rozsah poskytovania
lekarenskej starostlivosti, ktora je sG¢astou klastra rdéznych rozsahov poskytovania zdravotnej
starostlivosti.

Vnimame za nevyhnutné vyrieSenie aj otazky zneSkodnovania liekov v prevadzkach, ktoré by chceli
zabezpeCovat' vydaj humannych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.
Pripomienkujuce subjekty vo svojich navrhoch nedorucili opis rieSenie tejto Cinnosti, ktora vecne
podlieha ustanoveniam § 74 zakona o liekoch.

Mame za to, ze pripadné vytvorenie vynimiek alebo Gplné oslobodenie tychto prevadzok od vyssie
uvadzanych povinnosti by viedlo k znizeniu kvality a bezpecnosti uchovéavania, vydaja a pouzivania
humannych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

Vysledok ex post hodnotenia - navrh:

ponechat’ regulaciu L1 upravit’ regulaciu [ zrusit’ regulaciu bez nahrady

L1 upravit’ aplikaéni prax

Ak navrhujete reguldaciu upravit’, tak uvedte ako, akych pravnych predpisov (vrdtane suvisiacich
pravnych predpisov) sa uprava dotkne a K akému datumu ucinnosti.

Ak navrhujete regulaciu zrusit’ bez nahrady, tak k akému datumu ucinnosti?
Ak navrhujete upravit’ aplikacénu prax, tak uvedte ako a k akému terminu.

Ak navrhujete reguldaciu ponechat’ bez zmeny, tak uvedte dévod.

Ponechanie regulacie vnimame za potrebné najmé z dovodu zabezpecenia bezpecnosti, G€innosti
a kvality vydaja humannych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarky predpis. Ako bolo
deklarované viacerymi pripomienkujiicimi subjektami, uvolnenie regulacie viedlo V niektorych
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Statoch K zvySenej miere vyskytu nevhodného pouzivania humannych liekov, ktoré viedli k otravam
a dokonca vyustili do amrti.

Mame za to, ze ziaden ekonomicky motivovany argument nema vysSiu vahu ako zachovanie
bezpec¢nosti obfana pri pouzivani humannych liekov.

Taktiez argument zvysenej dostupnosti humannych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis prostrednictvom inych prevadzok, sa z hl'adiska sucasnej pocetnosti a disperzie verejnych
lekarni a pobociek verejnych lekarni nezda byt kriticky pre potrebu rozsiahlej zmeny niekol'kych
pravnych predpisov.

9.4 Stanovisko ministerstva  hospodarstva Kk vykonanému ex post hodnoteniu
(vyplni ministerstvo hospodarstva)

A. Stanovisko k sposobu vykonania ex post hodnotenia v zmysle jednotnej metodiky:

Gestor pravneho predpisu (d’alej len ,,gestor”) v Casti 9.1 Porovnanie predpokladanych (ex ante)
a skutocnych (ex post) nakladov regulacii v Tabulke €. 1: Sthmné porovnanie ex ante nakladov
a ex post ndkladov regulacii (d’alej len ,tabul’ka ¢. 1°) doplnil pozadované identifikacné udaje
regulacie, bez vycislenia predpokladanych a skutocnych nakladov. Tabulku €. 1 atabulku ¢. 2
gestor skopiroval z Prilohy ¢. 9b jednotnej metodiky. Gestor vyplnil ¢ast’ Dopliujuce informacie k
spdsobu vypoctu vplyvov jednotlivych regulacii na néaklady podnikatel'ského prostredia a
vysvetlenie rozdielu kvantifikdcii ex post a ex ante, pricom uviedol dévody pre absenciu
kvantifikacie ex ante aex post nakladov. Predpokladané naklady neboli vycislené z dovodu
predlozenia hodnotenej pravnej Upravy do legislativneho procesu pred 1. aprilom 2015. Skutocné
naklady gestor nevycislil z doévodu, ze regulaciou dochddza k vymedzeniu vydaja humannych
liekov, pricom samotna regulacia neprinasa naklady pre podnikatel'ské prostredie. Gestor d’alej
uviedol zdroje pocetnosti vratane internetového odkazu na konkrétne Statistiky. Ked’Zze ex ante
analyza hodnotenej regulacie nebola vykonana a neboli kvantifikované ani ex post ndklady
podnikatel'ského prostredia, nevznikol rozdiel v predpokladanych a skutoénych nakladoch, ani
dotknutych subjektoch. Gestor neidentifikoval vznik nepredpokladanych nakladov.

V casti 9.2 Ex post konzultacie s podnikatel'skymi subjektmi (dalej len ,,ex post konzultacie®)
gestor jednotlivo a prehladne uviedol ucastnikov, formu, terminy a ¢asovy rozsah ex post
konzultacii. Gestor vykonal verejné ex post konzultacie zverejnenim ozndmenia o zacati verejnej ex
post konzultacie na webovom sidle Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej len
,Ministerstvo hospodarstva“), ato nad ramec minimalnej Casovej poziadavky V ramci tychto
konzultacii sa zapojilo 12 subjektov, ktori zaslali svoje vyjadrenia emailovou formou. Gestor tiez
cielene oslovil jeden vybrany subjekt, ktory zaslal svoje stanovisko tiez emailovou formou. Pocas
trvania ex post konzultacii sa zapojilo 13 podnikatel'skych subjektov (d’alej len ,,iCastnici a z tohto
doévodu boli vykonané tispesne. V ramci ex post konzultacii boli vznesené pripomienky ucastnikmi
voci hodnotenej regulacii a voci jej vykonu a fungovaniu v praxi, ktoré gestor uviedol v prisluSnom
textovom poli. Ugastnici v rAmci ex post konzultacii neposkytli alternativne rieSenia spoéivajiice
v konkrétnej zmene pravnych predpisov ¢i v navrhoch na zmeny aplikacnej praxe s cielom
zlepSenia podnikatel'ského prostredia.

Gestor Vv casti 9.3 Vhodnost’ regulacie na dosiahnutie ciel’a z pohl'adu podnikatel'ského prostredia
a vysledok ex post hodnotenia vyplnil vSetky pozadované udaje. Ddvod vzniku regulacie a podstata
rieSené¢ho problému boli gestorom adekvatne definované. Gestor urcil, aky vysledok regulacia
priniesla vo vzt'ahu k rieSenému problému. Nepredvidané vplyvy na podnikatel'ské prostredie podla
gestora nie su zname a existencia regulacie je stale opodstatnena. Alternativne rieSenie z pohl'adu
gestora, ktoré by spocivalo v zmene regulacie alebo v zmene aplikacnej praxe je uvedené
Vv prislusnom textovom poli, pricom mozné alternativy su zo strany gestora uvedené v Cisto
hypotetickej rovine a zaroven ich sdm gestor oznaGuje ako nevhodné. Na zaver gestor oznadil
vysledok ex post hodnotenia, resp. navrh, a to regulaciu ponechat’.
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B. Stanovisko k ex post hodnoteniu jednotlivych regulacii:

Cislo regulacie v Registri ex post. Zrozumitelny a struény opis regulacie vyjadrujici zdroj
nikladov na PP

Regulécia ¢. 37. Vymedzenie predaja vol'nopredajnych liekov v lekariiach.

Stanovisko k pésobeniu regulacie na podnikatel’ské prostredie, k optimalnosti jej nastavenia
a k optimalnosti nastavenia jej aplika¢nej praxe:

Predmetna regulacia ustanovuje, Ze vydaj humannych liekov je vyhradeny vyluéne nemocni¢nym
lekarnam a verejnym lekarnam a ich pobockam. Regulacia bola zavedena s cielom stanovenia
zakladnych pravidiel poskytovania zdravotnej starostlivosti, umoznenia kontrolnych aktivit,
a v pripade potreby nasledného uplatnenia sankcii.

Medzi zékladné povinnosti sa radi hlavne:
- zamestndvanie kvalifikovaného personalu s dosiahnutym vzdelanim v prislusnom
zakonnom rozsahu v zmysle vykonavanych ¢innosti,
- zabezpecenie materialno technickych poziadaviek a povinnosti v zmysle platnej legislativy,
- umoznenie vykonu Statneho dozoru opravnenym osobam,
- vykonavanie povinného hlasenia o vydanych liekoch,
- zabezpecenie povinnej registracie personalu v stavovskych organizaciach,
- zber nespotrebovanych liekov od obyvatel'stva,
- hlésenie neziaducich u¢inkov humannych liekov.

Striktné nastavenie regulacie ma za ciel’ spravne urcenie choroby, uzdravenie osoby alebo zlepSenia
jej zdravotného stavu a to prave prostrednictvom G¢innej farmakologickej intervencie.

Vyjadrenia ucastnikov konzultacii boli rdéznorodé, priCcom spomedzi 13 ucastnikov ex post
konzultacii, 8 je za zachovanie su¢asnej upravy regulacie a zvy$nych 5, naopak, za jej zmenu.

Nosnymi argumentmi podporujucimi zachovanie sucasného znenia danej regulicie sa podla
stanoviska Farmaceutickej fakulty Univerzity Komenského opieraji najma o samolieCbu podporent
odbornym poradenstvom, ktoré vykonava farmaceut alebo farmaceuticky laborant so $pecializaciou
v lekarenstve. Pripadnd zmena podmienok a postupov vydaja humanneho lieku musi byt podla
ucastnika zaloZzena na vedeckych medicinskych udajov o bezpecnosti a uc¢innosti hodnoteného lieku
a racialnosti z hl'adiska dopadov zmeny na verejne zdravie.

Dalsi z podpornych argumentov, ktory predlozil KLUB 500, sa vztahuje na osoby farmaceutov
pracujucich v lekérnach, ktori ako jedini vysokoskolsky erudovani odbornici na lieky maja pri
vykone svojho povolania zakladn( prioritu, a sice podporu doveru pacienta v liek, v lekara a
odhodlanie liecit’ sa. Tieto schopnosti nema ziaden iny pracovnik a preto liek patri do ruk
farmaceuta, ako aj kvalifikovana odborna dispenzacna starostlivost’, vratane poskytnutia potrebnych
informaécii o lieku, ktora sa moze zodpovedne vykonat’ len v lekarni a v bezprostrednej komunikacii
pacienta s lekarnikom.

Iny podporny bod uvedeny zo strany Asocidcie dodavatelov lieciv a zdravotnickych potrieb a Zvizu
chemického a farmaceutického priemyslu SR dava do pozomosti subjekty, ktoré su oficidlne
zapojené do liekového ret'azca a zaroven su drzite'mi prisluSnych povoleni pre nakladanie a vydaj
lieckov. Musia dodrziavat’ prisne legislativne pravidla, ktoré stvisia s priestorovym, ale aj
persondlnym zabezpecenim, skladovacimi normami atieZz s dodrziavanim pravidiel likvidacie
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nebezpetného dopadu. Za klucovi povazuju bezpeCnost’ pacienta, ktort garantuju lekarne
a lekarnici, ktori nie st len ,,predavaci v bielom plasti.

Podra stanoviska Slovenskej lekarnickej komory predkladatel’ nepredlozil ziaden relevantny dovod
podlozeny dokazmi, ktoré by preukazali verejny zaujem a pozitivne dopady navrhovanej zmeny na
spolo¢nost’. Ugastnik svoj vystup podloZil okrem podrobného vyjadrenia aj o relevantné grafy,
Statistiky ¢i iné zdroje udajov.

Asociacia GENAS ako d’alsi ucastnik konzultacii sa plne stotoznuje s argumentaciou a postojom
Slovenskej lekarnickej komory a MZ SR. Maju za to, Ze uvol'nenie liekov vydavanych bez lekarskeho
predpisu do maloobchodnej siete prinesie zdravotné rizika pre uzivatel'ov, ¢o v kone¢nom dosledku
moze vyvolat sekundarny tlak aj na zdroje verejného zdravotnictva, suvisiace s moznym
poskodenim zdravia slovenskych pacientov.

Suhlasny postoj s argumentmi Slovenskej lekarnickej komory a MZ SR vyjadrila aj Slovenska
komora medicinsko - technickych pracovnikov, ktora okrem d’alSich 12 povolani zdruzuje aj
farmaceutickych laborantov, pracujicich vo verejnych lekariach.

Asociacia prevadzkovatelov sietovych lekdarni na Slovensku stoji za ndzorom, Ze lieky patria do
lekarni, pricom lekdrne ako poskytovatel zdravotnej starostlivosti su stabilnou a nevyhnutnou
sucast’ou zdravotného systému, pricom je dolezité podotknit’, Ze disponuju odbornym personalom.

Podra ich nazoru prave pritomnost’ lekarnika méze vyznamne ovplyvnit’ bezpe¢nost’ uzivania liekov
vydavanych bez lekdrskeho predpisu u pacientov, okrem iného aj v poskytovani spolahlivych
informacii o farmakoterapii, najmd o pouzivani a u€inku liekov a o moznych interakciach s
potravinami ¢i inymi lieckmi. Vo svojom stanovisku maju za to, ze zmenou, ktorti navrhuje
podnikatel'ské prostredie toto nebude mozné docielit’.

Protichodnu nazoroviu argumentacni liniu predstavuji vyjadrenia 5 ucastnikov, ktorych hlavné
doévody podporujti zmenu regulacie v zmysle podnetu z podnikatel'ského prostredia a spocivaju
v nasledovnom:

Spolo¢nost’” WOLT uvadza, ze zmena legislativy moze mat’ pri nastaveni spravnych pravidiel,
viacero pozitivnych dopadov - vytvori novy dopyt a trh, ktory zvysi dostupnost’ lickov, znizi
mobilitu chorych a odlah¢i lekarne, lekarnikov a vseobecnych lekarov. Skiisenosti spolo¢nosti Wolt
z europskych trhov ukazujua, ze sme pomocou partnerskych kuriérov schopni na poziadanie dorucit’
objednavku do priblizne 15 az 30 minat.

Spolo¢nost’ Haleon Poland Sp. Zo. poukazuje na skuto¢nost’, ze o viacerych eurdpskych krajinach
je vydaj humannych liekov, ktoré nie st viazané na lekarsky predpis, mozny i mimo lekarni. Takéto
nastavenie znasobuje potencidl vyuzitia konceptu osobnej zdravotne;j starostlivosti, samozrejme, pri
definovani pravidiel a presne vymedzenych podmienok, podporujuc i pristup k liekom, ktoré nie su
viazané na lekarsky predpis, na uspokojenie menej zavaznych liec¢ebnych potrieb pre vsetkych. Tato
skuto€nost’ podl'a nich v kone¢nom dosledku vytvara prileZitost’ na posudenie vhodnosti sucasného
regula¢ného ramca v podmienkach Slovenskej republiky a jeho mozZné prisposobenie s ciel'om riesit’
vyzvy spojené s lepS§im vyuzitim konceptu osobnej zdravotnej starostlivosti vratane zlepSenia
celkovej dostupnosti liekov, ktoré nie st viazané na lekarsky predpis, pri zohl'adneni vysokej urovne
ochrany zdravia, pristupu, dostupnosti a znizenia zatazenia zdravotnych systémov.

Dalsi podporny argument v prospech zmeny legislativy prezentoval vo svojom vyjadreni Institiit
moderného spotrebitela, ktory uvadza, ze maloobchodné prevadzky su schopné overit’ mentalnu
kapacitu spotrebitela zaktpit’ si liek (ako to uz dnes robia pri predaji alkoholu, cigariet ¢i iné¢ho
regulovaného tovaru) a rovnako zabezpec€it’ aj primerané podmienky skladovania, prepravy ¢i
manipulacie (napriek tomu, Ze naSa paralela je laicka, prisnym podmienkam na skladovanie a
kontrolu kvality uz dnes podlieha cela skala maloobchodného tovaru ako miso, ovocie ¢i mliecne
vyrobky). Analyza Parlamentného institutu Z maja 2023 poukazala aj na viacero negativ, avSak
konsStatovala, Ze pri spravnom nastaveni pravidiel a spravne nastavenej legislative mozno niektorym
rizikdm predchadzat’ a suCasne zachovat’ vysoki Girovei bezpe¢nosti pacientov, pricom v tejto istej
analyze sa zamerali najmd na prilezitost znizit ceny lieCiv neviazanych na lekarsky predpis
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zvySenim konkurencie, a to komparativnou analyzou slovenského a britského trhu, teda trhu v
krajine s povolenym maloobchodnym predajom vybranych liekov.

Clenovia Zvéiizu obchodu SR su jednotni v nazore, aby Slovenské republika prehodnotila aktualne
platnt legislativu a umoznila predaj vybranej skupiny volnopredajnych liekov tak, ako to plati v
inych §tatoch EU (Holandsko, Svédsko, Irsko, Rakusko, Ceska republika). Konstatujl, ze zvySenie
dostupnosti vol'nopredajnych liekov, vratene vitaminov je jednoznacne v prospech obyvatelov, a to
najmai na vidieku a v mensich mestach. Najviac by, podl'a ich nazoru, takuto zmenu pozitivne pocitili
seniori a rodiny s det'mi.

Slovenska aliancia moderného obchodu uplatiiuje postoj, ze ndkupny komfort i dostupnost’
humannych liekov neviazanych na lekarsky predpis by sa takto zvysila. Lekarne by to ekonomicky
neohrozilo, pretoze pre vyraznil vacsinu spotrebitel'ov su lekarne prvym miestom pre nakup tychto
liekov aj na trhoch, kde uz uvolnili regulaciu predaja. Ekonomické problémy lekarni s uvol'nenim
predaja lickov bez predpisu preto neocakavaju.

Posledni dvaja u¢astnici podporujici zmenu legislativy zdoraznili, Ze o zaradeni licku medzi lieky
bez lekarskeho predpisu rozhoduje Statny tstav pre kontrolu lie¢iv (SUKL).

Predmetna regulacia je z pohl'adu gestora nad’alej opodstatnena.

Zakladnou otdzkou predostretou v priebehu ex post hodnotenia (vypliiania informacii do formulara)
zo strany Ministerstva hospodarstva smerom k vecnému gestorovi, ktory Ziada regulaciu ponechat’,
bolo objasnenie problematiky internetovych lekarni. Prave ich existencia a fungovanie sa javili byt
ako vhodny zaklad pre legislativnu zmenu aj v oblasti voI'ného predaja humannych liekov v zmysle
podnetu. Ministerstvo zdravotnictva ako vecny gestor uviedol, Zze hoc sa ako potencialne
komparacny protipol zmiernujticej regulacie v sivislosti s nutnostou alebo rozsahom dodrziavania
poziadaviek na zaobchddzanie s humannymi liekmi javi internetovy vydaj, avSak ustanovenie § 2
ods. 3 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky €. 21/2012 Z. z., jasne definuje
rozsah obligatnych povinnosti poziadaviek spravnej lekarenskej praxe podla § 21 ods. 7 zakona
0 liekoch, ktoré sa uplatituju pre subjekty vykonavajuce internetovy vydaj.

To znamena, Ze subjekty zabezpetujice internetovy vydaj musia spifat’ subor poziadaviek na
materidlne a priestorové vybavenie, na personalne zabezpeCenie a na odborné poskytovanie
lekarenskej starostlivosti podl'a platného znenia vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky ¢. 129/2012 o poziadavkach na spravnu lekarensku prax.

Gestor vnima ponechanie regulacie za potrebné najméa z dovodu zabezpecenia bezpe¢nosti, t¢innosti
a kvality vydaja humannych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarky predpis. Prip4ja sa na
stranu pripomienkujticich subjektov, z ktorych viaceré deklarovali, ze uvolnenie regulacie viedlo
v niektorych Statoch k zvySenej miere vyskytu nevhodného pouzivania humannych liekov, ktoré
viedli k otravam a dokonca vyustili do imrti. Gestor ma d’alej za to, Ziaden ekonomicky motivovany
argument nema vyS$siu vahu ako zachovanie bezpecnosti ob¢ana pri pouzivani huméannych liekov.
Taktiez argument zvySenej dostupnosti humannych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis prostrednictvom inych prevadzok, ako uvadzaju, sa z hladiska sucasnej pocetnosti
a disperzie verejnych lekarni a pobociek verejnych lekarni nezda byt kriticky pre potrebu rozsiahlej
zmeny niekol’kych pravnych predpisov.

Ministerstvo hospodarstva konstatuje, ze vstupy tcastnikov ex post konzultacii bez ohl’'adu na nimi
preferovany vysledok boli argumentacne na vysoko odbornej a profesionalnej trovni. Jednotlivé
prispevky, odévodnenia a spracovania informdcii predstavovali skuto¢ne precizne a detailné vstupy,
ktoré pre Ministerstvo hospodarstva ako spracovatela stanoviska znamenali kvalitativne
nadpriemerny podklad atym znac¢né ulahCenie procesu pripravy stanoviska a nasledného
rozhodovania ohl'adne finalneho odportcania.

Na zaklade poskytnutej argumentacie ucastnikov, gestora a aj nasledného vyhodnotenia,
Ministerstvo hospodarstva navrhuje regulaciu ponechat’.
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Priloha ¢. 9a

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

Alternativne rieSenie nebolo zo strany podnikatel'skych subjektov vypracované. Alternativne
rieSenie spocivajliice v potencidlnej legislativnej tiprave, ktord by sa tykala viacerych pravnych
predpisov uviedol sam gestor, priCom rovno aj prezentoval zoznam komplikacii, ktoré by nastali
Vv pripade jej prijatia. Zaverom zhodnotil nemoznost’ dosiahnutia pozadovaného ciel’a akymkol'vek
alternativnym rieSenim.

Odporucenie:

ponechat’ regulaciu L] upravit’ regulaciu L] zrusit’ regulaciu bez nahrady

L1 upravit’ aplikaéni prax

Ak ministerstvo hospodarstva navrhuje reguliciu alebo aplikaénu prax upravit’, tak uvedie
ako a akych pravnych predpisov (aj stivisiacich pravnych predpisov) sa ma uprava dotknut’:

Ministerstvo hospodarstva navrhuje regulaciu ponechat’ Vv jej siasnom zneni, zaroven vsak
odportuca pokracovat’ v diskusii o tejto téme s cielom identifikovat vSetky potrebné zmeny v
pravnych predpisoch (akou je napriklad ukotvenie presnej zakonnej definicie volnopredajného
lieku) ¢i iné poziadavky, ktoré¢ by umoznili predaj vol'nopredajnych liekov aj mimo siete lekarni za
jasne stanovenych zakonnych podmienok.

Stanovisko z hPadiska Mechanizmu zniZovania byrokracie a nakladov:

Ex ante ani ex post ndklady neboli vy¢islené, nevznikol teda rozdiel medzi tymito nakladmi.
Z uvedeného dovodu sa bod 6.13 Jednotnej metodiky pri tejto  regulacii
z hl'adiska mechanizmu znizovania byrokracie a nakladov neuplatnuje.
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