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1. Predlog sklepov viade:

Na podlagi drugega odstavka 2. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, §t. 24/05
— uradno precis¢eno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN in 8/12) je Vlada Republike Slovenije na seji
dne ... pod to€ko ... sprejela naslednji

SKLEP

Vlada Republike Slovenije je dolocCila besedilo predloga Zakona o lekarniSki dejavnosti in ga posilja
v obravnavo in sprejetje Drzavnemu zboru Republike Slovenije po rednem postopku.

Mag. Darko KraSovec
GENERALNI SEKRETAR

Sklep prejmejo:

- Drzavni Zbor Republike Slovenije

- Ministrstvo za zdravje

- Sluzba Vlade Republike Slovenije za zakonodajo
- Generalni sekretariat Vlade Republike Slovenije

2.a Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:

- Milojka Kolar Celarc, ministrica
- Nina Pirnat, drzavna sekretarka

- Andreja Jerina, sekretarka

2.b Predstavniki vlade, ki bodo sodelovali pri delu Drzavnega zbora:




- Milojka Kolar Celarc, ministrica
- Nina Pirnat, drzavna sekretarka
- Andreja Jerina, sekretarka

DA
3. Gradivo se sme objaviti na svetovnem spletu:

4.a Predlog za obravnavo predloga zakona po skrajSanem postopku v Drzavnem zboru RS z
obrazlozitvijo razlogov:

/

4.b Predlog za skrajsanje poslovniskih rokov z obrazlozitvijo razlogov:

/

5. Kratek povzetek gradiva

Bistveni razlog za sprejetje novega Zakona o lekarniSki dejavnosti je prilagoditev ureditve lekarniSke
dejavnosti v skladu s spremembami na tem podrocju v ¢asu od sprejetja obstoje€ega zakona v letu
1992. Temeljni cilj zakona je odpraviti nedorecenosti in pomanjkljivosti sedanje ureditve ter urediti
podrocje, ki je do sedaj urejal izvajanje lekarniSke dejavnosti.

Zakon v uvodu opredeli namen lekarniSke dejavnosti, ki je v zagotavljanje kakovostne in ucinkovite
preskrbe z zdravili in drugimi izdelki za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja ter svetovanje
glede njihove varne, pravilne in ucinkovite uporabe pacientom in zdravstvenim delavcem v
zdravstvu. Ob navedenem lekarniska dejavnost zagotavlja tudi farmaceviske obravnave za
ohranjanje zdravja in za doseganje priakovanih klini€nih, humanisti¢énih in ekonomskih izidov
zdravljenja.

Zakon izrecno dolo€a, da se lekarniSka dejavnost izvaja kot negospodarska dejavnost splodnega
pomena, torej na nepridobiten nacin. Ne glede na takden temeljni princip zakon izrecno dopuséa,
da se pri izvajanju dejavnosti ustvarja presezek oziroma donos na vloZena lastna sredstva, ki se
bo porabil za opravljanje lekarniSke dejavnosti. To pomeni, da poslovanje izvajalcev ni oziroma ne
sme biti usmerjeno k maksimiranju dobi¢kov, ni pa absolutno prepovedano poslovanje z prese
Zkom.

Lekarni8ka dejavnost se izvaja na primarnem, sekundarnem in terciarnem nivoju.

MreZo lekarniSke dejavnosti dolo¢a zakon. Na primarni ravni jo zagotavlja ob€ina ali ve€ sosednjih
obc&in ob dolo¢enih kriterijih: 6000 prebivalcev/lekarno in minimalno oddaljenostjo med Iekarnami
400 m v mestnih obmocjih in 5 km izven mest z namenom zagotoviti $e boljSo dostopnost
prebivalstva do zdravil, mrezo na sekundarni in terciarni ravni pa drzava.

Predlog zakona doloca izvajalce lekarniSke dejavnosti in dolo¢a da lekarniSko dejavnost izvajajo
javni lekarniSki zavodi, fizicne ali pravne osebe s koncesijo za opravljanje lekarniSke dejavnosti,
bolniSnice, u€na lekarna, lekarna v okviru vojske na podlagi dovoljenja za izvajanje lekarniSke
dejavnosti. Pomembno je doloCilo, ki omejuje izvajalce lekarniSke dejavnosti pri preskrbi zdravil ter
prepoveduje t.i. vertikalno povezovanje izvajalcev lekarniSke dejavnosti s pravnimi osebami, ki
opravljajo dejavnost industrijske izdelave zdravil, medicinskih pripomoc¢kov ter drugih izdelkov za
podporo zdravljenja in ohranitev zdravja ali dejavnost prometa na debelo z zdravili in medicinskimi
pripomocki. Ob navedenem izvajalec lekarniSke dejavnosti ne sme biti imetnik dovoljenja za promet
z zdravilom.

Predlog zakona podrobno doloa statusna vpraSanje javnega lekarniSskega zakona, obveznosti
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ustanovitelja, vsebino akta o ustanoviti in vsebino statuta ter organe javnega zavoda in pogoje za
zasedbo delovnega mesta direktorja. Podrobno in na novo se ureja koncesija za opravljanje lekarni
8ke dejavnosti. Zakon podrobneje ureja tudi pogoje, ki jih mora izpolnjevati vodja lekarne.

Zakon opredeljuje farmacevtske strokovne delavce, pogoje, ki jih morajo izpolnjevati in postopek za
podeljevanje in podaljSanje veljavnosti licence, ki jo podeljuje in odvzema LekarniSka zbornica
Slovenije. LekarniSka zbornica Slovenije je stanovska organizacija, v katero se izvajalci lekarniSke
dejavnosti, magistri farmacije ter drugi strokovni delavci zdruzujejo prostovoljno.

Zakon natanéno dolo€a magistralna in galenska zdravila in pogoje za izdelavo. Uvaja se kontrola in
nadzor pristojnega organa za zdravila (JAZMP) na podrocju galenskih zdravil.
Definira in razsirja tudi storitve lekarniske farmacije.

6. Presoja posledic

a) na javnofinan¢na sredstva v visini, vecji od 40 000 EUR v NE
teko€em in naslednijih treh letih

b) na usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim NE
redom Evropske unije

c) administrativhe posledice DA

¢) na gospodarstvo, posebej na mala in srednja podjetja ter NE
konkurenénost podjetij

d) na okolje, kar vklju€uje tudi prostorske in varstvene vidike NE
e) na socialno podrocje NE
f) na dokumenta razvojnega nacrtovanja: NE

- na nacionalne dokumente razvojnega na
Crtovanja,

- na razvojne polittkke na ravni programov po
strukturi razvojne klasifikacije programskega prora
cuna

- na razvojne dokumente Evropske unije in
mednarodnih organizacij

7.a Predstavitev ocene financnih posledic, visjih od 40 000 EUR

/samo, Ce izbere DA pod tocko 6a)/

I. Ocena financnih posledic, ki niso nacrtovane v sprejetem proracunu
Tekoge leto (t) | t+1 t+2 t+3
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Predvideno povecanje (+) ali
zmanijsanje (-) prihodkov dr
Zavnega prorac¢una

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjsanje (-) prihod
ov obg¢inskih proracunov

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjsanje (-) odhodkov dr
Zavnega prorac¢una

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjsanje (-) odhodkov ob
¢inskih proraéunov

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjsanje (

) obve

nosti za druga javna finan¢na
sredstva

Il. Finanéne posledice za drzavni proracun

Il.a. Pravice porabe za izvedbo

predlaganih reSitev so zagotovljene:

Ime proradunskega Sif Sifra PP /Naziv | Znesek za Znes
uporabnika a PP tekocCe leto k za t+1
(t)
repa, proje
ta/Naziv ukr
p
pro
ekta
SKUPAJ:




ll.b. Manjkajoce pravice porabe se bodo zagotovile s
r

r

zporeditvijo iz:

Ime proradunskega Sifra ukrepa, Sifra PP/ Znesek za Znes
uporabnika projekta/Naziv naziv tekocCe leto k za t+1
PP (1)

ukrepa, projekta

SKUPAJ:

ll.c. Naértovana nadomestitev zmanjsanih prihodkov oz. povec¢anih odhodkov prorac¢una:

Novi Znesek za tekoce leto (t) Znesek za t+1
rih
dki

SKUPAJ

*Glej razlago na str. 17

/OBRAZLOZITEV:

Ocena financ¢nih posledic, ki niso nacrtovane v sprejetem proracunu
V povezavi s predlaganim vladnim gradivom se navedejo predvidene spremembe (pove€anje, zmanjsanje):
- prihodkov drzavnega proracuna in/ali ob&inskih proraunov
- odhodkov drzavnega proracuna, ki niso na€rtovani na ukrepih/projektih sprejetih proracunov
- obveznosti za druga javno finan¢na sredstva (ostali viri), ki niso nacrtovani na ukrepih/projektih sprejetih proracunov

Financne posledice, ki so nacrtovane za drzavni proracun
Prikazane morajo biti finan¢ne posledice za drzavni proraCun, ki so na proraéunskih postavkah naértovane v dinamiki projektov
oziroma ukrepov:

- ll.a. Pravice porabe za izvedbo predlaganih resitev so zagotovljene:
Navede se proracunski uporabnik, ki financira projekt oz. ukrep; projekt oziroma ukrep, skozi katerega se bodo realizirali cilji
vladnega gradiva ter proraunske postavke (kot proracunski vir financiranja), na katerih so v celoti ali delno zagotovljene pravice
porabe (v tem primeru je nujna povezava s tocko Il.b.). V primeru uvrstitve novega projekta oziroma ukrepa v Nacrt razvojnih
programov se navede:

- proracunskega uporabnika, ki bo financiral nov projekt oziroma ukrep;

- projekt oziroma ukrep, skozi katerega se bodo realizirali cilji viadnega gradiva ter

- proracunske postavke.
Za zagotovitev pravic porabe na proracunskih postavkah, ki bodo financirale nov projekt oziroma ukrep je potrebno izpolniti tudi
to€ko Il.b., saj je za nov projekt oziroma ukrep mozno zagotoviti pravice porabe le s prerazporeditvijo iz proraunskih postavk, ki
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financirajo ze sprejete oz. veljavne projekte in ukrepe.

- ll.b. Manjkajoce pravice porabe se bodo zagotovile s prerazporeditvijo iz:
Navede se proracunskega uporabnika, sprejete (veljavne) ukrepe oziroma projekte, ki jih proracunski uporabnik izvaja ter prora
Sunske postavke pripadajo¢e navedenemu proraéunskemu uporabniku in so v dinamiki teh projektov oziroma ukrepov, in iz
katerih se bodo s prerazporeditvijo zagotovile pravice porabe za dodatne aktivnosti na obstojecih projektih oziroma ukrepih in/ali
novih projektih oziroma ukrepih navedenimi v tocki 1l.a.

- ll.c. Naértovana nadomestitev zmanjsanih prihodkov oz. povec¢anih odhodkov proracuna:
V kolikor se pove€ani odhodki (pravice porabe) ne bodo zagotovili na nacine dolo€ene v tockah Il.a. in Il.b. je mozno pove€anje
odhodkov in izdatkov proracuna na podlagi doloCil zakona, ki ureja izvrSevanje drzavnega proracuna (npr. iz naslova priliva
namenskih sredstev EU). Ukrepanje v primeru zmanjSanja prihodkov in prejemkov proracuna je dolo€eno z zakonom, ki ureja
javne finance in zakonom, ki ureja izvr§evanje drzavnega proracuna./

7.b Predstavitev ocene finan¢nih posledic, nizjih od 40 000 EUR
/samo, Ce izbere NE pod tocko 6a)/

Analiza predloga Zakona o lekarnidki dejavnosti je pokazala, da glede na svojo vsebino ne posega
bistveno v trzno strukturo farmacevtske dejavnosti niti v finanéna razmerja s klju¢nimi interesnimi
skupinami. Gre za predlog zakona, ki je prvenstveno usmerjen v natan¢no opredelitev strokovnih
okvirjev, vlogo v zdravstvenem sistemu ter pogoje za delovanje mreze lekarn, kar bo povzrocilo
prevladujo€ del fiskalnih ucinkov.

Za potrebe na novo vzpostavljenih licenc bodo potrebna dodatna sredstva v predvideni viSini ca
10.000 Eur letno.

8. Predstavitev sodelovanja javnosti

Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja DA

9. Predstavitev medresorskega usklajevanja

Gradivo je bilo poslano v medresorsko usklajevanje:
/

/Datum posiljanja:

/Gradivo je usklajeno: v celoti / v pretezni meri / delno

Bistvena odprta vprasanja:

Priloziti mnenja organov, s katerimi gradivo ni usklajeno/

10. Gradivo je lektorirano NE

11. Zahteva predlagatelja za




a) obravnavo neusklajenega gradiva NE

b) za nujnost obravnave NE
c) obravnavo gradiva brez sodelovanja javnosti NE
12. Pri pripravi gradiva so bile upostevane zahteve iz Resolucije o DA

normativni dejavnosti

13. Gradivo je uvrséeno v delovni program viade DA

14. Gradivo je pripravljeno na podlagi sklepa vlade s§t. ... z dne ...

Milojka Kolar Celarc
MINISTRICA

PRILOGA:
- jedro gradiva



PREDLOG
[EVA 2016-2711-006]

. Uvod
1. Ocena stanja in razlogi za sprejem predloga zakona

V Sloveniji smo po letu 1991 izvedli prvo reformo javnih sluzb, ko je s prehodom na novi
ustavni in politi€ni sistem priSlo do ukinitve sistema svobodne menjave dela na podrocju
tedanjih dejavnosti posebnega druZbenega pomena, s tem pa tudi do ukinitve institucije
samoupravnih interesnih skupnosti ter organizacij zdruZzenega dela, ki so opravljale dejavnosti
posebnega druzbenega pomena kot oblike izvajanja javnih sluzb na teh podrogjih. Pristojnosti
prvih so presle na tedanje izvrSilne organe republiSke skupsc&ine in obCinskih skups€in, medtem
ko je na podrocju izvajanja javnih sluZzb zazevala velika statusna praznina, saj so imele vse
organizacije na tem podrocju svoj temelj v Zakonu o zdruzenem delu /ZZD/ iz leta 1976. To
praznino je za tisti ¢as v letu 1991 ustrezno zapolnil Zakon o zavodih /ZZ/ (Uradni list RS, st.
12/1991), ki je tedanje organizacije zdruzenega dela, ki so opravljale dejavnosti posebnega dru
Zbenega pomena na podrocju druzbenih dejavnosti, preoblikoval v prvo statusno obliko oseb
javnega prava v novi ureditvi, t.j. v javni zavod (Trpin, 2003: 62-63). Vsled z navedenim je Dr
Zzavni zbor RS v letu 1992 sprejel Zakon o lekarniski dejavnosti /ZLD/ (Uradni list RS, St.
9/1992) in v prvem odstavku 2. ¢lena dolocil, da je lekarniSka dejavnost javna sluzba, ki jo
opravljajo javni zavodi in na podlagi koncesije zasebniki.

Kljub pozitivnim u€inkom Zakona o zavodih /ZZ/ in Zakona o lekarniski dejavnosti /ZLD/ pa
imata le ta danes precej pomanjkljivosti in nejasnosti, kar je razumljivo glede na ¢as nastanka
in na takojSnjo potrebo po ureditvi negospodarskih javnih sluzb in 8e posebej lekarniske
dejavnosti.

Prvo vpraSanje, ki ga Zakon o zavodih /ZZ/ ni mogel povsem zadovoljivo resiti, je vprasanje
premoZzenja javnih zavodov. Z ukinitvijo druzbene lastnine je bilo namrec€ tudi na tem podrocju
treba poiskati ustreznega lastnika, ki ga je zakonodajalec na8el v drzavi oziroma samoupravni
lokalni skupnosti. Dotedanje premozZenje teh organizacij, ki je bilo kot druzbena lastnina v
upravljanju njihovih delavcev, je tako postalo lastnina drzave oziroma samoupravnih lokalnih
skupnosti. Zakon o zavodih /ZZ/ ni bil selektiven, ampak je ipso lege preoblikoval v javne
zavode vse organizacije, ki so delovale na podro¢ju druzbenih (tudi lekarniske) dejavnosti in ki
so imele ob njegovi uveljavitvi status posebnega druzbenega pomena, ne glede na pravno
naravo njihovega dela. S tem je nacionaliziral premozZenje Stevilnih organizacij, ki so kljub
svojemu statusu pridobivale ves dohodek ali vec€ino dohodka na trgu. Tako so bili delavci v teh
organizacijah postavljeni v depriviligiran poloZaj, saj kljub enakim pogojem za svoje delo, kot
so jih imeli delavci v gospodarstvu, niso enakopravno z njimi sodelovali v postopku lastninjenja
druzbene lastnine.

Prenos premoZenja javnih zavodov na samoupravne lokalne skupnosti pa je povzrod€il velike te
zave tudi pri njihovem upravljanju. Centralno upravljanje premozenja javnih zavodov je na eni
strani demotiviralo slednje za gospodarno ravnanje s sredstvi za svoje delo, na drugi strani pa
sprozilo nerealne apetite po investicijah v druzbeno infrastrukturo, ki niso izrazale realnih
potreb. Posledica tega so bili dragi projekti, ki glede na centralno odlo€anje o investicijah niso
upostevali realne distribucije potreb po druzbeni infrastrukturi. Sam proces tekoCega
upravljanja premozZenja v javnih zavodih pa je ostal tog in birokratski, saj so procesi odlo¢anja
bistveno predolgi in preve€¢ odmaknjeni od okolja, kjer potrebe po tem odlo¢anju nastajajo
(Trpin, 2003: 63-64).



Zanimiva je ugotovitev, da Se danes vecina organizacij, ki so izpolnjevale in 8e izpolnjujejo
pogoje za preoblikovanje v gospodarsko druzbo ali zasebni zavod, nadaljuje svoje delo kot
javni zavod. S tem pa nastaja nenormalen polozaj, saj se v statusni obliki zavoda izvajajo
prakticno vse, tudi trzne dejavnosti, Eeprav so po dolocilih drugega odstavka 1. ¢lena Zakona o
zavodih /ZZ/ zavodi organizacije, ki se ustanovijo tudi za opravljanje dejavnosti vzgoje in
izobrazevanja, znanosti, kulture, Sporta, zdravstva, socialnega varstva, otrodkega varstva,
socialnega zavarovanja ali drugih dejavnosti, e cilj opravljanja dejavnosti ni pridobivanje dobi
Cka. Sklenemo lahko, da je javni zavod v praksi ena najbolj neustrezno uporabljenih statusnih
oblik.

Posebej pomanjkljive so tudi dolo€be Zakona o zavodih /ZZ/, ki urejajo financiranje javnih
zavodov. Javni zavodi se sicer lahko financirajo iz javnih in zasebnih sredstev. Financiranja
javnih zavodov pa ne dolo€a Zakon o zavodih /ZZ/, pa¢ praviloma zakoni oziroma odloki
povzemajo dolocila, ki veljajo za financiranje zavodov po Zakonu o zavodih /ZZ/. V skladu z
dolocilom 48. ¢lena veljavnega Zakon o zavodih /ZZ/ pridobiva zavod sredstva za svoje delo: ¢
od ustanovitelja, « s placili za storitve, * s prodajo blaga in storitev na trgu ter « iz drugih virov v
skladu z zakonom in aktom o ustanovitvi. Vprasanje financiranja pa ni zgolj vprasanje stroSkov
virov financiranja in s tem izvajanja posamezne javne sluzbe, ampak je predvsem vpraSanje
mehanizmov ucinkovitosti izvajanja dejavnosti javnih sluzb. Ugotovimo lahko, da sedaniji
sistem financiranja javnih zavodov ne spodbuja ucinkovitega in racionalnega izvajanja
dejavnosti javnih sluzb (tudi lekarniSke dejavnosti), kar pa skupaj s centralizacijo odlo¢anja o
vseh pomembnejSih vprasanjih, ki se ti€ejo javnih zavodov, ovira vedji napredek na tem podro
¢ju. Financiranje javnih zavodov je zato drugo kljuéno vpradanje, ki bi ga bilo treba, po mnenju
mnogih, urediti na povsem drugacnih temeljih (Trpin, 2003: 64).

V tej zvezi je zanimivo tudi vprasanje razpolaganja s presezkom v javnih zavodih. Javni zavod
lahko v skladu z dolo€ili veljavnega Zakona o radunovodstvu /ZR/ (Uradni list RS, st. 23/1999,
30/2002-ZJF-C, 114/2006-ZUE) in 48. Clena Zakona o zavodih /ZZ/ razporedi presezek
prihodkov nad odhodki le v skladu z zakonom in odlocitvijo ustanovitelja ter ga uporabi le za
opravljanje in razvoj dejavnosti, ¢e ni z aktom o ustanovitvi drugace dolo¢eno. Javni zavod je
tako ne glede na vir pridobivanja prihodkov omejen pri porabi presezka, ker ga mora uporabiti
za opravljanje in razvoj dejavnosti, vendar pa ni prepovedano, da se presezek ne bi uporabljal
tudi za druge namene, Ce ustanovitelj to seveda dovoli z aktom o ustanovitvi. PreseZki bi se
morali porabljati za razvoj dejavnosti, razsiritev dejavnosti, izboljSanje kakovosti storitev ali pa
bi se morala zmanjSati poraba javnih sredstev za uresniCevanje programa javnega zavoda. V
danem primeru gre za pomanjkljivo zakonsko opredelitev in s tem nedoslednost
zakonodajalca, saj bi slednji lahko odlocil, da se sredstva vrnejo v proracun in bi se s tem
zmanijsalo proracunsko financiranje. Ob tem ostaja odprta tudi vrsta drugih vprasan;j, kot je npr.
loCitev sredstev pridobljenih na trgu od proracunskih sredstev, kar bi vplivalo na prostost
razpolaganja s temi sredstvi ter z morebitnim delom preseZka, ki je ustvarjen z dejavnostjo na
trgu, nadalje vprasanje investicij, ki se financirajo iz presezkov, Ceprav te niso namenjene
izvajanju javnih sluzb, so pa v praksi pogoste itn.

Celoten sistem financiranja je tako privedel do tega, da so se Stevilni javni zavodi (tudi tisti, ki
izvajajo lekarniSko dejavnost) priCeli ukvarjati s trznimi, v€asih pa celo z gospodarskimi
dejavnostmi kljub temu da javni zavod lahko opravlja gospodarsko dejavnost le, e je ta
namenjena dejavnosti, za katero je ustanovljen (18. ¢len ZZ). Zakon o zavodih /ZZ/ ne doloca,
kdaj je dejavnost namenjena osnovni, temeljni dejavnosti, zato je to treba presojati v vsakem
primeru posebej glede na zakone in akte o ustanovitvi, ki dolo€ajo dejavnost javne sluzbe.
Navedeno dolocilo 18. ¢lena Zakona o zavodih /ZZ/ pa praviloma povzemajo zakoni in odloki o
ustanovitvi javnih zavodov (Korpi¢-Horvat, 2003; 24-25).

S tem je na trgu nastala nenormalna situacija, saj javni zavodi pri izvajanju gospodarskih (tr
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Znih) dejavnosti pomenijo nelojalno konkurenco na trgu v razmerju do zasebnega sektorja, ki
mu zlahka konkurirajo, saj imajo vecino svojih stroSkov Ze pokritih iz drZavnega oziroma ob
¢inskih proraCunov. To vpraSanje pa se je ob vstopu v EU Se zaostrilo, saj takdno stanje
pomeni krditev ene temeljnih evropskih politik, t.j. varstva svobode konkurence.

Ob navedenem moramo opomniti, da je Drzavni zbor RS z uveljavitvijo Zakona o lekarniski
dejavnosti /ZLD/ liberaliziral izvajanje lekarniske dejavnosti na nacin, da jo lahko ob javnih
zavodih, izvajajo tudi zasebniki na podlagi koncesije. Institut koncesije javne sluzbe pa je bil
uveden s sprejemom Zakona o zavodih /ZZ/. Slednji ureja sploSni postopek podelitve koncesije
(negospodarske) javne sluzbe, pri Cemer pa se nanasa predvsem na koncesije, ki se podelijo
predvsem (zasebnim) zavodom, €e izpolnjujejo predpisane pogoje za opravljanje javne sluzbe.
Tak zavod (zakon ga oznacuje s pojmom zavod s pravico javnosti) pa ima glede opravljanje
javne sluzbe pravice, dolznosti in odgovornosti javnega zavoda (23., 24. ¢len ZZ). Seveda pa
se lahko, po dolocilih Zakona o zavodih /ZZ/, koncesija za opravljanje javne sluzbe da (podeli)
tudi podjetju, drustvu, drugi organizaciji ali posamezniku, ki izpolnjuje za opravljanje javne slu
Zbe predpisane pogoje (28. ¢len ZZ). Koncesija za opravljanje dejavnosti javne sluzbe se lahko
da (podeli) z zakonom ali odlokom obcine ali mesta ali z odlo¢bo pristojnega organa v skladu z
zakonom oziroma odlokom (akt o koncesiji) (25. ¢len ZZ). Posebnost te ureditve pa je v tem,
da se lahko koncesija ustanovi in podeli tako s splosnim kot tudi posamiénim aktom - upravno
odlo¢bo. Zakon o zavodih /ZZ/ Se dolo€a, da se lahko koncesija podeli za dolo¢en Cas, pri
¢emer pa ne dolo¢a Casovne omejitve (slednje je ocCitno prepusceno ureditvam v podrocni
zakonodaji). Bistvene pomanjkljivosti navedene zakonske ureditve koncesije (negospodarske)
javne sluzbe pa je v tem, da ne ureja Stevilnih institutov, ki so znacilni za koncesijska razmerja,
kot so prenos koncesije, obvezna koncesija, dolZznosti in pravice v primeru visje sile,
odgovornosti  koncesionarja (za ravnanja zaposlenih oseb) in s tem v zvezi moznost
koncedentovega zaCasnhega prevzema javne sluzbe ter odgovornosti koncedenta za ravnanja
koncesionarja.

Ob navedeni pravni ureditvi koncesije v Zakonu o zavodih /ZZ/ pa lahko zasledimo nekatera
dolo€ila tudi v podro€ni zakonodaji, ki ureja izvajanje zdravstvene in lekarniSke dejavnosti.
Tako lahko npr. v skladu z dolo€ili Zakona o zdravstveni dejavnosti /ZZDej/ (Uradni list RS, St.
23/2005-UPB2, 15/2008-ZPacP, 23/2008-ZZdrS-E, 77/2008-ZDZdr, 40/2012-ZUJF, 14/2013)
javno sluzbo v zdravstveni dejavnosti opravljajo na podlagi koncesije domace in tuje pravne in
fizine osebe, Ce izpolnjujejo z zakonom dolocene pogoje. Koncesijo za opravljanje javne slu
Zbe v osnovni zdravstveni dejavnosti podeli z odlo&bo obginski oziroma mestni upravni organ s
soglasjem ministrstva, pristojnega za zdravje, koncesijo za opravljanje javne sluzbe v drugih
dejavnostih pa podeli z odlo€bo ministrstvo, pristojno za zdravje. V vseh postopkih odlo€anja
mora koncedent pridobiti S mnenje Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije in pristojne
zbornice ali strokovnega zdruzenja. Zakon o zdravstveni dejavnosti /ZZDej/ dolo¢a Se vsebino
koncesijske pogodbe in postopek odvzema koncesije (41. - 44. Clen ZZDej). Specificno
ureditev koncesije lahko zasledimo tudi v Zakonu o lekarniSki dejavnosti /ZLD/, po katerem se
lahko koncesija za izvajanje lekarniSke dejavnosti podeli samo fizicni osebi (lekarnarju).
Koncesija za opravljanje lekarniske dejavnosti podeli pristojni ob&inski organ z odlo¢bo na
podlagi predhodnega soglasja ministrstva, pristojnega za zdravje ter mnenja lekarniske
zbornice in Zavoda za zdravstveno zavarovanje RS po izvedenem javnem razpisu. Podobno
kot velja za Zakon o zdravstveni dejavnosti /ZZDej/, tudi Zakon o lekarniSki dejavnosti /ZLD/
dolo¢a Se vsebino koncesijske pogodbe in postopek odvzema koncesije. Posebnost, ki jo
zasledimo v Zakonu o lekarniSki dejavnosti /ZLD/ pa je nacin nadaljevanja izvajanja
koncesionirane lekarniSke dejavnosti po smrti koncesionarja (13. - 20. ¢len ZLD).

Ob navedenih predpisih pa moramo opomniti Se na doloCila Zakona o javno-zasebnem

partnerstvu /ZJZP/ (Uradni list RS, §t. 127/2006). Slednji v V. poglavju posebej ureja nekatera

vprasanja, ki se nana$ajo na koncesijo storitev izvajanja gospodarskih javnih sluzb in koncesijo
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storitev izvajanja drugih dejavnosti (slednje bi lahko razumeli kot negospodarske dejavnosti). S
specificéno ureditvijo nekaterih vprasanj je Drzavni zbor RS z Zakonom o javno-zasebnem
partnerstvu /ZJZP/ vnesel v pravni red zmedo. Ob neenotni uporabi terminov (ZJZP uporablja
termin 'koncesija storitev', ki jo lahko razumemo kot koncesijo javne sluzbe) je Zakon o javno-
zasebnem partnerstvu /ZJZP/ dolocil, da se za izbiro koncesionarja in izvajanje koncesijskega
razmerja, ko je predmet koncesije storitev izvajanje gospodarskih javnih sluzb ali dejavnosti, ki
se zagotavljajo na nacin in pod pogoji, ki veljajo za gospodarske javne sluzbe, ob dolo€ilih
Zakona o javno-zasebnem partnerstvu /ZJZP/, uporabljajo tudi pravila Zakona o gospodarskih
javnih sluzbah /ZGJS/ (Uradni list RS, §t. 32/1993, 30/1998-ZZLPPO, 127/2006-ZJZP, 38/2010-
ZUKN, 57/2011-ORZGJS40). Ko pa je predmet koncesije storitev izvajanje drugih
(negospodarskih) dejavnosti, se za izbiro koncesionarja in izvajanje koncesijskega razmerja
smiselno uporabljajo pravila Zakona o gospodarskih javnih sluzbah /ZGJS/. Slednje pa je
povsem nelogi¢no, obenem pa se pri uporabi navedenega dolocCila v praksi zastavlja vpra
Sanje, katera dolocCila Zakona o gospodarskih javnih sluzbah /ZGJS/ dejansko uporabiti, saj
Zakon o javno-zasebnem partnerstvu /ZJZP/ z navedenim ni dolocil subsidiarne uporabe dolo
¢il Zakona o gospodarskih javnih sluzbah /ZGJS/.

Izhajajo¢ iz navedenega lahko razberemo, da je zakonodajalec ob pomanjkljivi ureditvi instituta
koncesije negospodarske javne sluzbe v Zakonu o zavodih /ZZ/ poskuSal v podroc¢ni
zakonodaji t.j. Zakonu o zdravstveni dejavnosti /ZZDej/ in Zakonu o lekarniski dejavnosti /ZLD/
ter Zakonu o javno-zasebnem partnerstvu /ZJZP/, urediti nekatera odprta vprasanja
koncesijskih razmerij, vendar se je tega lotil nesistemati¢no, nenatanéno in stihijsko.

1.1 Lekarniska dejavnost

Z Zakonom o lekarniski dejavnosti /ZLD/ je doloCeno, da je lekarniSka dejavnost del
zdravstvene dejavnosti in obsega preskrbo prebivalstva ter zdravstvenih zavodov in drugih
organizacij z zdravili. Preskrba z zdravili pa obsega izdajo zdravil na recept in brez recepta ter
magistralno pripravo zdravil (1. ¢len ZLD).

V sedanji pravni ureditvi je lekarniska dejavnost javna sluzba (2. ¢len ZLD), zatorej moramo,
za razumevanje pravne ureditve izvajanja lekarniSke dejavnosti, ki je predmet predloga zakona
najprej spregovoriti 0 samem pojmu javne sluzbe.

Se pred navedenim pa moramo opomniti na vse glasnej$e pozive po modernizaciji izvajanja
socialnih in zdravstvenih storitev, med katere priStevamo tudi lekarniSko dejavnost, znotraj
Evropske unije. Ob argumentaciji, da je izvajanje lekarniSke dejavnosti monopolno naravnano
so vse glasnejSi pozivi tudi v Sloveniji. V strokovnih krogih se posebej izpostavlja nuja po
modernizaciji izvajalskih oblik in nacina izvajanja ne le lekarniske, pa¢ pa tudi drugih
dejavnosti s katerimi se prebivalcem zagotavljajo socialne in zdravstvene storitve.

V danasnjem C€asu se razpolozZljivost vecine dobrin sicer zagotavlja preko delovanja trznih
zakonitosti, vendar pa nekaterih dobrin ni mogo&e zagotavljati preko sistema trzne proizvodnje
saj bi bile v nasprotnem primeru cene dobrin za uporabnike z nizko kupno mocjo previsoke.
Zaradi navedenega nekatere dobrine zagotavlja druzba (drzava) izven sistema delovanja tr
znih zakonitosti v javnem interesu Krajewski, 2003: 343). Te, t.i. 'javne dobrine’, so lahko ali
doloceni proizvodi, storitve, druzbena razmerja ali druzbeno stanje’.

! Javne dobrine lo¢imo od ostalih dobrin po nekaterih lastnosti oziroma karakteristikah. Za javne dobrine je
bistveno, da se zagotavljajo §ir§i skupini prebivalcev na SirSem obmoc¢ju. Dobavljajo se skupno ali kolektivno.
Financirajo se solidarno, kar pomeni, da v druzbi obstaja sploSen konsenz, da vsak posameznik prispeva sredstva za
zagotavljanje javnih dobrin, navkljub temu da javne dobrine morebiti ne uporablja. Slednje pomeni, da morajo biti

financirane kolektivno in neodvisno od posameznika. So nekonkurenéne v smislu, da njih uporaba ne izkljucuje od
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Dejavnosti, s katerimi se zagotavljajo za druzbo eksistenéno pomembne dobrine (tudi preskrba
prebivalstva z zdravili) ali pa so le te pomembne zgolj za njen socialni, ekonomski ali kulturni
razvoj, druzba pogosto podvrze posebnemu pravnemu reZimu 'javne sluzbe'. Zagotavljanje
dobrin, ki posamezniku omogoc€ijo neodvisno in ¢loveka vredno ter dostojno Zivljenje je torej
temelj javne sluzbe (Fisher, 1998: 1, 5).

Ob odlocitvi drzave o tem katere dobrine so za druzbo tolikSnega pomena, da njih
zagotavljanje izvzame iz sistema trznih zakonitosti, mora le ta odlociti tudi o njih alokaciji in
distribuciji med uporabnike. Slednje torej pomeni, da mora drzava odlociti o tem kdo naj dobi
posamezno (javno) dobrino ter pod kaksnimi pogoji in tudi o tem kdo naj izvaja dejavnost javne
sluzbe ter skrbi za alokacijo in distribucijo (javnih) dobrin med uporabnike.

Dejstvo je, da se z razvojem druzbe veca obseg za druzbo pomembnih (javnih) dobrin in logi
¢na posledica tega je, da druzba (drzava) skladno z razvojem Siri obseg javnih sluzb. Z
razvojem javnih sluzb pa se spreminja tudi vloga javnih oblasti (Evropske unije, drzave in
lokalnih skupnosti) pri izvajanju dejavnosti javnih sluzb, ki se nenehno prilagaja socialnemu,
ekonomskemu in tehnoloskemu razvoju.? Drzava v svojem bistvu izvaja tri temeljne funkcije in
sicer: regulatorno (oblastno), pospesevalno in servisno.

V okviru regulatorne funkcije izvaja drzava druzbeno regulacijo, pri ¢emer postavlja abstraktna
pravila ravnanja ter na njihovi podlagi, na temelju realnih situacij, oblikuje konkretna pravna
razmerja oz. konkretna pravila ravnanja. To funkcijo izvaja na njeni izvrSilni ravni celoten
sistem drZzavne uprave ter v doloeni meri tudi nosilci javnih pooblastil.

Druga je pospeSevalna funkcija, ki predstavlja sklop neoblastnih ukrepov drzave in njenih
institucij, s katerimi v skladu s politiko omogoca hitrejSi razvoj dolo€enih dejavnosti oziroma
podrocij druzbenega Zivljenja.

V okviru servisne funkcije pa zagotavlja javne dobrine, to je tiste dobrine, ki so nujno potrebne
za zadovoljevanje potreb posameznikov, pa jih iz razli¢nih razlogov ni mogoc€e zagotoviti prek

uporabe drugih uporabnikov. Njihova bistvena znacilnost je v tem, da se jim posameznik ne more odreéi na nacin,
da za njih uporabo ne bo plageval (Sheldon, 1977: 108-109).

V teoriji upravnega prava se kot javne dobrine navajajo:

e dobrine, ki morajo biti na voljo vsem ljudem, ne glede na njihov materialni oziroma socialni polozaj; v
sodobni druzbi morajo biti na primer vsi ljudje delezni osnovne izobrazbe, osnovnega zdravstvenega varstva,
ki zajema tudi oskrbo z zdravili, osebne in premozenjske varnosti itn.;

e dobrine, ki so - zaradi splo$nega interesa - v sodobni druzbi celo obvezne; take dobrine v obliki storitev javne
uprave imamo zlasti na podro¢ju zdravstva, veterinarske sluzbe, komunale, vzgoje in izobrazevanja itn., kot
na primer: obveznost zdravljenja nalezljivih bolezni, obvezna oddaja bolnika v bolni$nico, obvezno cepljenje
zivali, obvezna uporaba komunalnih storitev (npr. obvezni prikljuéki na javni vodovod, kanalizacijo, obvezno
odlaganje smeti na predpisana mesta), obvezno obiskovanje osnovne $ole itn; take dobrine so obvezne in jih
mora druzbena skupnost (drzava) po potrebi celo vsiliti tistim, ki ne bi sami uvideli, da so jim v korist in bi z
neuporabo teh dobrin ogrozali zivljenje, zdravje ali kake druge dobrine drugih ljudi;

e dobrine, pri katerih ni mogoce individualizirati neposrednega uporabnika; uporabniki so vsi ljudje, ki
prihajajo z njmi v stik, vendar jih ni mogoce ugotoviti in jim zaracunati storitev; take so npr. t.i. kolektivne
komunalne storitve (kot je npr. uporaba cest, plo¢nikov, trgov, javnih parkov in nasadov, javne razsvetljave
itd.) ali delovanje morskih svetilnikov, sluzbe javne varnosti, varstva narave in okolja itd.;

e dobrine, katerih proizvajalci so po naravi stvari v monopolnem polozaju nasproti uporabnikom; tu nacela tr
7nega gospodarstva ne pridejo v postev, ker ni mogoca konkurenca, ker se po naravi stvari lahko pojavlja na
dolo¢enem obmocju le en sam proizvajalec: tak je npr. polozaj na podro¢ju komunalnih dejavnosti, v cestnem
prometu, v vodnem gospodarstvu itn. (Soinkovec, 1992: 274-275).

2 Communication from the Commission - A methodological Note for the Horizontal Evaluation of Services of

General Economic Interest (COM (2001) 598, 17.10.2001), stran 4.
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sistema trzne menjave.

Vse navedene funkcije se izvajajo v sploSnem (javnem) interesu, ki jim sploh daje njihov
smisel in je temelj njihovega obstoja. Druzbena regulacija omogo€a predvidljivost ravnanja
posameznikov v njihovih medsebojnih interakcijah in na ta nacin zagotavlja druZbeno soZitje.
Pospesevalni ukrepi zagotavljajo uravnoteZenost druzbenega razvoja in s tem ravnovesje dru
Zbenega sistema. Zagotavljanje javnih dobrin in javnih storitev pa omogo€a proizvodnjo in
distribucijo tistih dobrin in storitev, do katerih ni mogoCe priti prek sistema trzne menjave,
ampak samo preko dolo¢enih poti v organizirani druZzbeni skupnosti. Vse te dejavnosti
predstavljajo splosni (javni) interes, ki ga je treba uresniCiti zato, da se v kon¢ni posledici
uresnicijo interesi posameznikov oziroma zadovoljijo njihove potrebe.

Za razumevanje vsebine tega predloga zakona je posebej pomembna servisna funkcija t.].
zagotavljanje javnih dobrin in javnih storitev. Bistveno za te dobrine in storitve, ki se
zagotavljajo v okviru servisne funkcije je, da jih ni mogoce pridobivati prek sistema trzne
menjave. To sicer ne pomeni, da trznih mehanizmov pri teh dejavnostih ni mogoce vzpostaviti,
saj se lahko prakti¢no vsako dejavnost izvaja na trzen nacin. Odsotnost trznih mehanizmov v
tej zvezi pomeni, da bi njihova vzpostavitev na posamezni dejavnosti lahko privedla do moten;
v delovanju druzbenega sistema oziroma njegovih posameznih podsistemov. 1z tega razloga dr
Zava nadomesti te mehanizme tako, da zagotavlja njihovo izvajanje prek svojih upravnih
sistemov v okviru temeljne funkcije, to je druzbene regulacije (Trpin, 2005: 356-360).

Odsotnost trznih mehanizmov nadomesti s svojo regulacijo bodisi drzava bodisi ozja (lokalna)
ali SirSa (npr. evropska) skupnost, na katero drzava prenese pristojnost regulacije (OECD
Report on Regulatory Reform Synthesis, 1997). Slednje pomeni, da na izvajanju dejavnosti
javne sluzbe in na razdelitvi (javnih) dobrin, ki iz teh dejavnosti izhajajo, drzava ali ozja
oziroma SirS8a skupnost, vzpostavi poseben javnopravni rezim, ki ureja celokupnost vseh
razmerij v zvezi s temi dejavnostmi.

Javna sluzba tako ni dejanski, ampak je normativni pojav. Ta normativni pojav je sicer pogojen
z realnimi druzbenimi razmerji, ki jih ureja, vendar je za sam pojem javne sluzbe kljub vsemu
bistven njegov normativni del. Ni javhe sluzbe brez njenega normativhega dela, ker brez
pravne ureditve ni posebnega pravnega rezima na posamezni dejavnosti, ki bistveno razlikuje
pravni poloZaj te dejavnosti v razmerju do povsem enake dejavnosti, ki se odvija v okviru
zasebnopravnega rezima (Trpin, 2005: 356-360).

Glede na navedeno lahko sklenemo, da o ustanavljanju ali ukinitvi javne sluzbe odlo¢a samo
drzava (zakonodajalec). Od njene volje (javnega interesa) pa je odvisno, ali bo pristojnost odlo
Citve o ustanovitvi oziroma ukinitvi javne sluzbe ter vzpostavitvi posebnega pravnega reZima
javne sluzbe in njegovem obsegu, torej pristojnost regulacije, prepustila ozji ali SirSi skupnosti
ali pa bo o tem odlo¢ala sama. Prenos te pristojnosti na SirSo (npr. evropsko) skupnost je
odvisen od stopnje njene integracije v SirSo druzbeno skupnost, na ozjo (npr. regionalno ali
lokalno) skupnost pa je pogojen predvsem s stopnjo decentralizacije drzave.

Na tem mestu moramo opomniti, da je Slovenija z vstopom v Evropsko unijo prevzela pravni
red Evropske unije, ki pa enovitega pojma 'javna sluzba' ne uporablja, pa¢ pa v pravhem redu
Evropske unije zasledimo zgolj termin 'services of general interest' (prev. storitve v sploSnem
interesu), ki odkazuje na predmet javne sluzbe in ga prvi€¢ zasledimo v Commission
Communication on Services of General Interest in Europe (Uradni list C 281, 26.09.1996) in
kasneje v Green Paper on Services of General Interest (COM (2003) 270 final, 21.5.2003) ter v
White Paper on Services of General Interest (COM (2004) 374 final, 12.5.2004), ki so sicer
politi€no zelo pomembni, vendar pravno nezavezujoC€i dokumenti.
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V praksi se je termin 'services of general interest' priel uporabljati na podlagi termina 'services
of general economic interest', ki je v uporabi v primarnem skupnostnem pravu (Grilc & lleSic,
2001: 5-6). Pomensko je SirSi od navedenega termina in zajema tako trzne (gospodarske) kot
netrzne (negospodarske) storitve, ki jih javne oblasti kvalificirajo kot tiste, ki se opravljajo v
splosnem interesu in so podvrzene posebnim obveznostim javne sluzbe (angl. public service
obligation). Sam termin 'services of general interest' je po besedah Evropske komisije
kompleksen in spreminjajo€. Obsega Sirok krog od energetskih, postnih, transportnih in
telekomunikacijskih storitev do zdravstva, izobraZevanja in socialnih sluzb. Ravno tako pa
obsega razliCne dimenzije izvajanja od evropskega, celo svetovnega do lokalnega okolja.
Organizacija izvajanja teh dejavnosti pa je raznovrstna, kar je posledica kulturnih,
zgodovinskih in geografskih raznolikosti ter tehnoloske razvitosti posamezne drzave (Green
Paper on Services of General Interest, 2003: 5).

V Green paper on Services of General Interest je Evropska komisija v uvodu poudarila, da so
storitve, ki se izvajajo v sploSnem interesu (angl. services of general interest) posebnega
pomena za Evropsko unijo. Imajo posebno mesto med skupnimi vrednotami Evropske unije in
so kljuéna prvina modela evropske druzbe. Pomembno prispevajo k dvigu kvalitete Zivljenja
prebivalcev Evropske unije in preprec€ujejo socialno izklju€itev in izolacijo posameznih struktur
prebivalcev. Glede na tezo, ki jo imajo v gospodarstvu ter njihovo pomembno viogo pri
proizvodnji dobrin in storitev, kakovost, razpoloZljivost in dostopnost teh storitev prispevajo k
splosni konkurencnosti evropskega gospodarstva in vecji koheziji enotnega trga. Kot navaja
Evropska komisija, je ucinkovito in nediskriminatorno zagotavljanje storitev v sploSnem
interesu pogoj za ucinkovito delovanje enotnega trga ter bodofo ekonomsko integracijo v
Evropski uniji. Te storitve so steber t.i. evropskega drzavljanstva (angl. european citizenship)
in tvorijo nekatere pravice, ki jih uzivajo prebivalci Evropske unije.

Dejstvo je, da dandanes pravic pravno ne urejajo in varujejo samo ustave drzav, temvec
Stevilni akti mednarodnega prava, s tem pa dobivajo Clovekove pravice in njihovo varstvo
univerzalno naravo. Sprejem mednarodnih pravnih aktov o ¢lovekovih pravicah je pospesila
zlasti tragi€¢na izkusnja druge svetovne vojne, ki je pomenila eno hujsih in najbolj mnozZiénih kr
Sitev Clovekovih pravic. Do takrat je namre€ prevladalo stali5¢e, da sta ureditev in varstvo
Clovekovih pravic in svobos&¢in izkljuéna domena vsake drzave, zato se vanje nih¢e ne sme
vmesavati.

Po drugi svetovni vojni je pobudo za kodifikacijo pravic in svobos¢in prevzela Organizacija
zdruzenih narodov, ki je 10. decembra 1948 sprejela Splo$no deklaracijo Clovekovih pravic
(Universal Declaration of Human Rights)?, ki ob klasi¢nih drzavljanskih in politi¢nih pravicah
obsega tudi nekatere novejSe kulturne, ekonomske in socialne pravice. V sklopu slednjih je
potrebno, predvsem zaradi razumevanja vsebine predloga zakona, posebej izpostaviti dolocilo
prvega odstavka 25. €lena sploSne deklaracije, po katerem ima vsakdo pravico do takSne
Zivljenjske ravni, ki zagotavlja njemu in njegovi druZini zdravje in blaginjo, vkljuéno s hrano,
obleko, stanovanjem, zdravniSko oskrbo in potrebnimi socialnimi storitvami; pravico do varstva
v primeru brezposelnosti, bolezni, delovne nezmozZnosti, vdovstva ter starosti ali druge nezmo
Znosti pridobivanja Zivljenjskih sredstev zaradi okoliS¢in, neodvisnih od njegove volje.

Ceprav Splosna deklaracija &lovekovih pravic ni pravno zavezujo& dokument, je izjemno
pomembna, saj je postala merilo uresni€evanja Clovekovih pravic v posameznih delih sveta in

? Kljub temu, da pomeni Splosna deklaracija ¢lovekovih pravic vsebinsko kompromis med interesi zahodnih drzav
in intersi nekdanje Sovjetske zveze ter v njej ideoloski krog vkljuéenih socialnih drzav in da ni pravno zavezujo¢
dokument, je ta deklaracija izjemnega pomena, saj je postala merilo uresni¢evanja ¢lovekovih pravic v posameznih
delih sveta, pa tudi izhodis¢ni temelj za sprejemanje univerzalnih in regionalnih aktov o ¢lovekovih pravicah
(Rupnik, Cijan & Grafenauer, 1996: 219).
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tudi izhodis€e za sprejemanje univerzalnih in regionalnih aktov o Clovekovih pravicah. Ob
univerzalnih dokumentih, ki jih je sprejela OZN, sta za Slovenijo posebej pomembni
Konvencija o varstvu &lovekovih pravic in temeljnih svobos&in /EKCP/ (ureja le drzavljanske in
politi€ne pravice), ki so jo na podlagi SploSne deklaracije o Clovekovih pravicah, dne 4.
novembra 1950 v Rimu sprejele ¢lanice Sveta Evrope, veljati pa je zacela 3. septembra 1950,
Slovenija pa jo je skupaj s protokoli 1-7 in 9-11 ratificirala leta 1994 (Zakon o ratifikaciji
Konvencije o varstvu ¢lovekovih pravic in temeljnih svobos¢&in, spremenjene s protokoli st. 3, 5
in 8 ter dopolnjene s protokolom §t. 2, ter njenih protokolov &t. 1, 4, 6, 7, 9, 10 in 11 /MKVCP/
(Uradni list RS-MP, §t. 7/1994)) in Evropska socialna listina /MESL/, ki so jo dne 18. oktobra
1961 sprejele Clanice Sveta Evrope, Slovenija pa jo je ratificirala leta 1999 (Zakon o ratifikaciji
Evropske socialne listine (spremenjene) /MELS/ (Uradni list RS-MP, st. 7/1999)) (Kauci¢ &
Grad, 1003: 96-100). Vsebina slednje pa je za razumevanje predloga zakona bistvena, saj
skupaj s Protokolom zagotavlja vrsto socialnih pravic katerih vsebina so dobrine, ki jih mora
prebivalcem zagotavljati drzava.

Drzave pogodbenice Evropske socialne listine /IMESL/ so sprejele za cilj svoje politike, da si z
vsemi ustreznimi drZzavnimi in mednarodnimi sredstvi prizadevajo za ustvarjanje razmer, v
katerih je mogoc&e ucinkovito uresniciti 31 taksativho nastetih pravic in nacel, med katerimi sta
tudi pravica posameznika, da izrabi vse moznosti, ki mu omogocajo uZivanje najviSjega
dosegljivega zdravstvenega standarda ter pravica posameznika, ki je brez zadostnih sredstev
do socialne in zdravstvene pomodi.

Na tem mestu moramo omeniti, da vsebino socialnih pravic, navedenih v Evropski socialni
listini /MESL/, ki jih glede na razmerje med ¢lovekom in drzavo, razvr§€amo med t.i. pravice
pozitivnega statusa, ki dajejo posamezniku moznost, da lahko od drZzave zahteva doloCene
dobrine oziroma storitve, drzava pa jih mora izpolniti, ureja tudi Ustava Republike Slovenije
/Ustava RS/ (Uradni list RS, §t. 331/1991-l, 42/1997-UZS68, 66/2000-UZ80, 24/2003-UZ3a,
69/2004-UZ14, 69/2004-UZ43, 69/2004-UZ50, 68/2006-UZ121, 140, 143, 47/2013-UZ148,
47/2013-UZ90, 97, 99). Slednja v okviru poglavja o Clovekovih pravicah in temeljnih svobo$
¢inah ureja predvsem temeljne socialne in ekonomske pravice, nekatere druge ekonomske in
socialne pravice pa so uvrd€ene v poglavje o gospodarskih in socialnih razmerijih.

Temelj in izhodidCe za vse ekonomske in socialne pravice predstavlja nacelo socialne drzave
(2. ¢len Ustave RS), katerega izpeljavo na ustavnopravni ravni predstavljajo posamezne
ustavne dolo¢be v okviru poglavja o C&lovekovih pravicah in temeljnih svobos€inah, o
gospodarskih in socialnih razmerjih in o drZzavni ureditvi. V okviru poglavja o ¢lovekovih
pravicah in temeljnih svoboS€inah pa je potrebno najprej omeniti vse tiste ustavne dolocbe, ki
zagotavljajo posamezne temeljne socialne pravice kot ¢lovekove pravice; ob njih pa tudi dolo
Cbe, iz katerih sicer ne izhajajo posamezne Clovekove pravice, drzavo pa vendar zavezujejo k
doloenemu aktivnemu ravnanju (ustvarjanju moznosti) pri zagotavljanju dolo€enih socialnih
storitev in dobrin. Kot najpomembnejSe je na tem mestu potrebno omeniti predvsem ustavne
dolo¢be v zvezi s socialno varnostjo v SirSem smislu (50. ¢len o pravici do socialne varnosti,
51. ¢len o pravici do zdravstvenega varstva, 52. ¢len o pravicah invalidov), ob njih pa Se dolo
¢be o varstvu druzine, starSevstva in otrok (53. do 56. ¢len) in dolo¢be o izobrazbi (57. ¢len), o
stanovanju (78. ¢len). Nadalje pa so izraz nacela socialne drzave tiste ustavne dolocbe, s
katerimi je vsebina, doseZek dolocenih Elovekovih pravic oziroma svobo&¢in zamejen tudi s
socialnim vidikom: pri opredelitvi ustavnopravnega jamstva lastnine je treba upostevati njeno
socialno funkcijo (33. ¢len v povezavi s 67. ¢lenom); Ceprav je gospodarska pobuda svobodna,
pa se ne sme opravljati v nasprotju z javno koristjo, v okviru katere je mogoc€e upostevati tudi
usklajen gospodarski in socialni razvoj (prvi in drugi odstavek 74. &lena) (Sturm et al, 2002: 90-
91).

Ob navedenem pa je potrebno Se posebej izpostaviti dolo€ilo 14. ¢lena Ustave RS, ki v prvem
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odstavku med okolis¢inami, ki ne smejo biti podlaga za razlikovanje, nasteva tudi gmotno
stanje in druZbeni polozaj posameznika, v drugem odstavku pa dolo¢a sploSno nacelo
enakosti, ki pa skupaj z nacelom pravne drzave in z naCelom socialne drzave pomeni
udejanjanje nadela praviénosti v Ustavi RS (Sturm et al, 2002: 172). V okviru nagela enakosti
so v Sloveniji vsakomur zagotovljene enake ¢lovekove pravice in temeljne svoboscine, kar pa
v primeru pravic pozitivhega statusa in doloCb, iz katerih sicer ne izhajajo posamezne
Clovekove pravice, drzavo pa vendar zavezujejo k doloéenemu aktivhemu ravnanju
(ustvarjanju moznosti) pri zagotavljanju doloenih dobrin in storitev, predstavlja za drzavo
obveznost, da vzpostavi ucinkovit sistem za proizvodnjo ter alokacijo in distribucijo dobrin in
storitev, ki so vsebina navedenih pravic pozitivhega statusa in drugih dolo¢b ustave, med
prebivalstvo.

Ureditev Clovekovih pravic in svoboSCin se v primerjavi z drugimi dolo¢bami Ustave RS
razlikuje po tem, da se €lovekove pravice in svobos&ine uresniujejo neposredno na podlagi
Ustave RS (prvi odstavek 15. ¢lena). Nacelo neposrednega uresniCevanja navedenih socialnih
pravic, ki so predmet obravnave v predlogu zakona, vsebuje, enako kot to velja za vse ostale
pravice in svobos€ine, na eni strani ustavno prepoved zakonodajalcu, da z zakonom omejuje
te pravice in svobo&Cine, na drugi strani pa daje posamezniku najmoc¢nejSe pravno jamstvo pri
uveljavljanju teh pravic. To nacelo pa je pomembno tudi s staliS¢a varstva ¢lovekovih pravic in
svoboscin, saj se posameznik za varstvo svojih pravic lahko neposredno sklicuje na ustavo.
Socialne in ekonomske pravice, v nasprotju z absolutnimi pravicami, terjajo zakonsko ureditev,
pri Cemer pa je drugi odstavek 15. ¢lena Ustave RS dolocil tri zavezujoCe pogoje, ki jih mora
Drzavni zbor RS kumulativno upostevati:

a. predpisati je mogo€e samo nacin uresni¢evanja ¢lovekovih pravic in svobo&¢in;

b. to je mogoce storiti samo z zakonom, ne pa tudi z drugim predpisom,

c. in to le tedaj, kadar tako dolo¢a ustava, ali e je nujno zaradi same narave

posamezne pravice ali svobos¢ine (Kaucu¢ & Grad, 2003: 102-103).

Drzavni zbor RS je tako dolzan z ustrezno normativno aktivnostjo:

° doloéiti nadin uresniCevanja navedenih pravic;
° doloditi vsebino navedenih pravic in upravi¢ence;
. oblikovati pravno podlago sistema za proizvodnjo in alokacijo ter distribucijo

dobrin in storitev, ki so vsebina navedenih pravic pozitivhega statusa in drugih
ustavnih dolocb, iz katerih sicer ne izhajajo posamezne Clovekove pravice, drzavo pa
vendar zavezujejo k dolo€enemu aktivnemu ravnanju (ustvarjanju moznosti) pri
zagotavljanju dolo€enih socialnih storitev in dobrin;

. zagotoviti ustrezen sistem financiranja proizvodnje dobrin in storitev;
° vzpostaviti posebno institucionalno strukturo za delovanje sistema ter
. nenazadnje zagotoviti tudi uinkovito uveljavljanje posameznih pravic.

Pri oblikovanju predpisov z navedenega podro€ja, njihovem izvrSevanju in interpretaciji mora
drzava (zakonodajalec) upostevati nacelo socialne drzave, kar pomeni, da mora usklajeno upo
Stevati interese vseh skupin prebivalstva, Se posebej tistih s slabdim socialno-ekonomskim polo
Zajem oziroma tistih, ki zaradi svojega Sibkega poloZaja v razmerju do drugih skupin
prebivalstva ne morejo sami enakovredno uveljavljati svojih interesov nasproti interesom
drugih. Nacelo socialne drZzave nalaga obveznost upostevati socialne interese posameznikov
oziroma posameznih skupin prebivalstva. Drzava je tako dolZna z aktivnimi ukrepi nuditi pomo
¢ tistim, ki so je zaradi svojega neugodnega socialnega polozaja potrebni. Nacelo socialne dr
Zave izhaja iz spoznanja, da ne zadostuje le dolocitev civilnih in politi¢nih pravic kot obrambnih
pravic, saj te mnogim posameznikom v praksi niso dejansko enako dostopne in vsi ne morejo
enako ucinkovito uresniCevati vseh teh pravic, ¢e posameznik nima osnovnih pogojev za
Zivljenje, delo, ustvarjanje, pridobivanje in ¢lovekov razvoj, zato so potrebni aktivni ukrepi dr
zave v korist SibkejSih posameznikov ali skupin. Gre za prehod od liberalisticnega pojmovanja
drzave v koncept socialne pravne drzave. Temeljni premik v zahtevi, da je namesto formalne
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enakosti treba zagotavljati materialno enakost, t.j. dejansko enakost mozZnosti pri u€inkovitem
uresniCevanju vseh posameznih pravic v praksi, v stvarnem Zivljenju, za slednje pa je osnovni
predpogoj predvsem izenaCevanje dejanskih pogojev za pridobivanje materialnih in moralnih
dobrin (Sturm et al, 2002: 94-95).

Drzava je tako (na podrocju socialnih pravic) na podlagi doloCila prvega odstavka 50. ¢lena
Ustave RS (pravica do socialne varnosti), ki dolo¢a, da imajo drzavljani pod pogoji, doloenimi
z zakonom, pravico do socialne varnosti, zavezana z ustreznimi ukrepi zagotoviti vzpostavitev
in delovanje sistema socialne varnosti, iz katerega bodo za posameznika izhajala urejena in
pravno zavarovana upravi¢enja. Aktivnosti drzave, ki jo zadeva navedena ustavna doloc¢ba, se
nanasajo tako na njeno zakonodajno, izvrSilno in sodno funkcijo. Drzava je tako dolzna
posameznikom zagotoviti socialno varnost, vendar vsebina te pravice v Ustavi RS ni podrobno
doloCena. Navedeni prvi odstavek 50. ¢lena Ustave RS glede opredelitve vsebine ustavne
pravice do socialne varnosti napotuje na zakon (t.i. zakonski pridrzek), a se ob tem zastavlja
vprasanje kaksna je lahko oziroma mora biti zakonska izpeljava te ustavne pravice. Na to vpra
Sanje Ustava RS ne daje jasnega odgovora, se pa osredotoc€a izklju¢no na zakonsko dolocena
sredstva in na razmerje med uporabljenimi sredstvi in namenom zakonodajalca. Zakonodajalca
ne zavezuje, da sprejema doloCene ukrepe, ampak mu daje mozZnost izbire. Zakonodajalec
lahko tako sprejme vsak ukrep, ki bo pomenil izpolnitev njegove obveznosti. Vendar pa slednje
ne pomeni, da je zakonodajalec popolnoma svoboden pri oblikovanju sistema socialne varnosti
oziroma dolocitve nacina izvrSevanja ustavne pravice do socialne varnosti. V prvem odstavku
50. ¢lena Ustave RS dolo¢ena pravica do socialne varnosti je najbolj sploSna in temeljna.
Sistem Clovekovih pravic s podro¢ja socialne varnosti je v Ustavi RS dograjen Se z nekaterimi
konkretneje opredeljenimi pravicami oziroma podrocji varovanja. Nujni sestavni del te pravice
so obvezna socialna zavarovanja (drugi odstavek 50. ¢&lena); izrecno so navedena
zdravstveno, pokojninsko in invalidsko zavarovanje (Sturm, 2002: 517-554). VV 51. &lenu pa je
posebej urejena pravica do zdravstvenega varstva, ki je ena temeljnih pravic pozitivhega
statusa in terja od drzave, da mora vzpostaviti u€inkovit sistem za zagotavljanje storitev
zdravstvenega varstva, kar pomeni, da mora drZzava vzpostaviti tak sistem javne zdravstvene
sluzbe in s tem tudi javne lekarniSke sluzbe, ki je sposobna nuditi prebivalcem potrebne
zdravstvene storitve.

Zakonodajalec je, na podlagi navedenega 51. ¢lena Ustave RS z Zakonom o zdravstveni
dejavnosti /ZZDej/, vzpostavil mrezo javnih zdravstvenih sluzb, na primarni ravni (obsega
osnovno zdravstveno dejavnost in lekarniSko dejavnost, ki se izvaja na podlagi posebnega
Zakona o lekarniski dejavnosti /ZLD/), sekundarni (obsega specialisticno ambulantno in bolni
Sni¢no dejavnost) ter terciarni ravni (obsega opravljanje dejavnosti klinik, klini¢nih institutov ali
kliniénih oddelkov ter drugih pooblascenih zdravstvenih zavodov) in opredelil katere dejavnosti
se izvajajo v okviru javne zdravstvene sluzbe in uredil poloZaj zdravstvenih institucij in
zdravstvenih delavcev, ki izvajajo zdravstveno dejavnost (z Zakonom o zdravstveni dejavnosti
[Z2ZDejl, Zakonom o zdravniski sluzbi /ZzZdrS/ (Uradni list RS, §t. 72/2006-UPB3, 15/2008-
ZPacP, 58/2008, 107/2010-ZPPKZ, 40/2012-ZUJF) in z Zakonom o opravljanju zdravstvenih
poklicev v Republiki Sloveniji za drzavljane drugih drzav Clanic Evropske unije /ZOZPEU/
(Uradni list RS, st. 86/2002, 2/2004)).

Na tem mestu moramo omeniti, da je zakonodajalec z Zakonom o zdravstveni dejavnosti
[Z2ZDej/ dolocil, da se zdravstvena dejavnost opravlja kot javna sluzba v okviru mreze javne
zdravstvene sluzbe. Ob tem je dolocil, da javho zdravstveno mrezo na primarni ravni, ki
obsega osnovno zdravstveno dejavnost in lekarnisko dejavnost doloéi in zagotavlja obcina ali
mesto v skladu z merili za postavitev mreZe javne zdravstvene sluzbe, ki se dolocijo s planom
zdravstvenega varstva Republike Slovenije ob upostevanju:

e zdravstvenega stanja, Stevila, starostne in socialne strukture prebivalcev,

e enakih pogojev oziroma mozZnosti za uporabo zdravstvenih storitev,
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e potrebnega obsega posamezne dejavnosti,

e stopnje urbanizacije obmocij, specificnosti poselitve in dostopnosti na demografsko
ogrozenih obmodjih ter stanja onesnazenosti okolja in

e gospodarskih moznosti. (4., 5. ¢len ZZDej)

1.1.1 Regulacija lekarniSke dejavnosti

Drzava, oziroma po njenem pooblastilu SirSa (evropska) ali ozja (lokalna) skupnost, vstopa na
podrocje javne lekarniSke sluZbe na eni strani kot regulator lekarniSke dejavnosti, na drugi
strani pa kot izvajalec lekarniSke dejavnosti, kadar in kolikor jih izvaja sama v lastni reZiji
oziroma kot (so)lastnica (kapitalskin delezev) ali (so)ustanoviteljica razlicnih pravnih oseb
bodisi javhega bodisi zasebnega prava (izvajalcev javne lekarniSke sluzbe). Temelj regulacije
javne lekarniSke sluzbe je lekarniSka dejavnost, ki jo drzava (zakonodajalec) v javnem interesu
izvzame iz sistema trznih mehanizmov in s pravnimi normami uredi celokupnost vseh pravnih
razmerij, ki se nana8ajo na njeno izvajanje ter zagotavljanje preskrbe prebivalstva z zdravili,
kar je predmet lekarnidke dejavnosti. Na tem mestu moramo opomniti, da je vsebina regulacije
lekarniSke dejavnosti odvisna od njene narave.

Glede na naravo sicer lo¢imo med gospodarskimi (trznimi) in negospodarskimi (netrznimi)
dejavnostmi, vendar v slovenski pravni ureditvi ne zasledimo podrobne definicije gospodarske
oziroma negospodarske dejavnosti. V zakonodaji lahko zasledimo samo definicijo pridobitne
dejavnosti, to je dejavnosti, ki se na trgu opravlja zaradi pridobivanja dobicka (drugi odstavek
3. ¢lena Zakona o gospodarskih druzbah /ZGD-1/ (Uradni list RS, §t. 65/2009-UPB3, 33/2011,
91/2011, 32/2012, 57/2012, 44/2013-odl US, 82/2013, 55/2015). Glede na navedeno lahko
trdimo, da je pojem pridobitne dejavnosti dejansko sinonim za pojem gospodarske dejavnosti,
vendar moramo gospodarsko dejavnost, kot pridobitno dejavnost razmejiti od gospodarske
dejavnosti javne sluzbe. Pri slednji je praviloma pridobivanje dobi¢ka podrejeno
zadovoljevanju javnih potreb. Tako lahko razumemo tudi dolocilo drugega odstavka 1. ¢lena
Zakona o gospodarskih javnih sluzbah /ZGJS/, ki dolo€a, da se z gospodarskimi javnimi slu
Zbami zagotavljajo materialne javne dobrine kot proizvodi in storitve, katerih trajno in
nemoteno proizvajanje v javnem interesu zagotavlja Republika Slovenija oziroma obcina ali
druga lokalna skupnost zaradi zadovoljevanja javnih potreb, kadar in kolikor jih ni mogocée
zagotavljati na trgu. Pri zagotavljanju navedenih dobrin pa je pridobivanje dobic¢ka podrejeno
zadovoljevanju javnih potreb (drugi odstavek 2. ¢lena ZGJS).

Na podlagi navedenega se lahko vsaka gospodarska dejavnost izvaja kot dejavnost
gospodarske javne sluzbe, kadar se pridobivanje dobi¢ka podredi zadovoljevanju javnih
potreb. Z navedenim se pridobitna dejavnost dejansko omeji, kar pa je, v skladu z doloCilom
tretjega odstavka 74. ¢lena Ustave RS, to v pristojnosti zakonodajalca. Navedeno dolocilo je
dejanska pravna podlaga za odlo¢anje zakonodajalca, v katerih pridobitnih dejavnostih bo
pridobivanje dobi¢ka podredil zadovoljevanju javnih potreb. Okvir navedenih dejavnosti pa je
zakonodajalec dolo€il s prvim odstavkom 2. ¢lena Zakona o gospodarskih javnih sluzbah
[ZGJS/, po katerem se gospodarske javne sluzbe dolo€ijo z zakoni na podroCju energetike,
prometa in zvez, komunalnega in vodnega gospodarstva in gospodarjenja z drugimi vrstami
naravnega bogastva, varstva okolja ter z zakoni, ki urejajo druga podroCja gospodarske
infrastrukture.

V kolikor je cilj opravljanja gospodarskih dejavnosti pridobivanje dobicka, je cilj opravljanja
negospodarskih dejavnosti temu nasproten. V primeru negospodarskih dejavnosti javnih sluzb
se pridobitni namen popolnoma podredi zadovoljevanju javnih potreb. Negospodarska narava
dejavnosti javnih sluzb je v praksi zlasti zna€ilna za tiste dejavnosti, s katerimi se zagotavljajo
dobrine oziroma storitve, ki so predmet Cclovekovih pravic in temeljnih svoboScin.
Negospodarska narava dejavnosti je prakticno odraz nacela socialne drZzave, saj drzava z
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izvajanjem negospodarskih dejavnosti s katerimi se zagotavljajo posamezniku dobrine in
storitve, ki mu omogocajo uZivanje njegovih Clovekovih pravic in svobo&€in, izvaja svojo
socialno funkcijo. Cilj izvajanja navedenih dejavnosti ni zgolj v zadovoljevanju javnih potreb
temveC predvsem v zagotavljanju dejanske enakosti, saj mora drZzava za vsakogar ustvariti
pogoje za nemoteno uresniCevanje €lovekovih pravic in temeljnih svobo&€in, ki so z ustavo
zagotovljene vsakomur, ne glede na njegove osebne okolis€ine (narodnost, raso, spol, jezik
itn.) in Se posebej ne glede na njegovo gmotno stanje. Slednje torej pomeni, da mora biti
vsakomur omogocen dostop do dobrin in storitev, ki so predmet €lovekovih pravic in temeljnih
svobosCin, ne glede na njegov finan¢ni polozaj in njegovo zmoznost platevanja navedenih
dobrin in storitev.

Podobno kot to velja za gospodarske dejavnosti, v slovenski pravni ureditvi ne zasledimo
definicije negospodarske dejavnosti. Okvir navedenih dejavnosti zasledimo v drugem odstavku
1. Clena Zakona o zavodih /ZZ/, ki med te dejavnosti priSteva dejavnost vzgoje inizobra
Zevanja, znanosti, kulture, S$porta, zdravstva, socialnega varstva, otroSkega varstva,
invalidskega varstva, socialnega zavarovanja ali drugih dejavnosti, katerih cilj ni pridobivanje
dobi¢ka. 1z navedenega lahko sklenemo, da je narava lekarniSke dejavnosti negospodarska
(netrzna).

Ob navedenem moramo na tem mestu opomniti, da so od same narave in vsebine dejavnosti
javne sluzbe odvisna vsa pravno urejena druzbena razmerja, ki nastajajo v zvezi z njenim
izvajanjem in njenimi rezultati. Izvajanje dejavnosti javnih sluzb je lahko bodisi obvezno bodisi
ne. lzvajanja negospodarskih dejavnosti javnih sluzb, s katerimi se zagotavljajo dobrine
oziroma storitve, ki so predmet Clovekovih pravic in temeljnih svobo5€in pa je v nacelu
obvezno, saj mora drzava vsakomur omogoc€iti nemoteno uzivanje Elovekovih pravic in
temeljnih svobo&€in, pa vendar lahko v praksi zasledimo vrsto primerov, ko se bodisi drzava
bodisi lokalne skupnosti samostojno odlo¢ajo ali bodo na doloCenem obmocju izvajale
dejavnosti negospodarskih javnih sluzb. TakSen primer je ravno na podro¢ju izvajanja lekarni
Ske dejavnosti, ki je v pristojnosti lokalnih skupnosti. Slednje se lahko samostojno odlocijo, ali
bodo prebivalstvu na njenem obmocju zagotovile preskrbo z zdravili, kar je predmet javne slu
Zbe lekarnidke dejavnosti, ali ne.

1.1.2 Vsebina regulacije lekarniSke dejavnosti

Shematsko lahko vsebino regulacije javne lekarniske sluzbe razdelimo v:*

a. ureditev splosnega pravnega okvira javne sluzbe, ki zajema zlasti:
° doloCitev dejavnosti, v kateri je prisoten sploSen interes;
. opredelitev obsega in vsebine javnega interesa ter ustreznega
javnopravnega reZzima oziroma obveznosti javne sluzbe, ki naj zagotovi uresni
Citev sploSnega interesa,
. dolocitev sistema financiranja izvajanja lekarniSke dejavnosti, kar
zajema tudi doloCanje cen in drugih ekonomskih pogojev opravljanja

4 Pli¢ani¢, Senko. Liberalizacija gospodarskih javnih sluzb v Sloveniji in poloZaj javnega podjetja. Ljubljana:
Podjetje in delo, stevilka 6-7, letnik XXV, leto 1999, stran 923 - 937. Podobno tudi: Virant, Grega. Pravna ureditev
javne uprave... stran 130; Trpin, Gorazd. Pravni polozaj premozenja zavodov... stran 361; Pirnat, Rajko, v delu
Liberalizacija gospodarskih javnih sluzb. Ljubljana: Institut za javno upravo, X. dnevi javnega prava, 2004, ran 125
pravi, da upravljanje javnih sluzb obsega zlasti naslednje naloge:

predpisovanje nacina in pogojev izvajanja javne sluzbe (regulation),

e odlocanje o dostopu do izvajanja javne sluzbe in dolofanje posebnih pogojev opravljanja dejavnosti
(licensing),
dolocanje cen in drugih ekonomskih pogojev izvajanja javne sluzbe (pricing),

e nadzor.
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dejavnosti in
. dolocCitev oblik oziroma nacina izvajanja lekarniske dejavnosti.

Ta del regulacije javne sluzbe je obi¢ajno v pristojnosti drzave, znotraj drzavne oblasti pa
v pristojnosti zakonodajalca.

b. sprotno 'normativno’ intervencijo oziroma upravljanje javne sluzbe, ki se nanaSa
na:
e dolo¢anje tehnicnih in drugih pogojev (standardov in normativov) za izvajanje
javne lekarniSke sluzbe;
e reSevanje sporov med samimi izvajalci lekarniSke dejavnosti ter med njimi in
uporabniki javnih dobrin in storitev;
e nadzor nad izvajanjem predpisov idr.

TakSna dejavnost je na ravni drzave obi¢ajno v pristojnosti izvrsilno-upravne veje oblasti
(torej vlade).

V zvezi z vprasanjem regulacije javnih sluzb je tako v Sloveniji kot v drugih drzavah ¢lanicah
EU posebej aktualno vpradanje razmejitve regulativne pristojnosti med EU, drzavo in lokalnimi
skupnostmi (regijami, pokrajinami, obcinami). Razmejitev teh pristojnosti je vsekakor
kompleksna in pogosto zavarujo€a tako za drzave Clanice, lokalne skupnosti in izvajalce javnih
sluzb kot tudi uporabnike dobrin oziroma storitev (Green Paper on Services of General Interest,
2003: 9).

1.1.2.1 Regulativna pristojnost EU

Pomembno je vedeti, da je bil osnovni namen ustanovitve evropskih skupnosti, ki so ob
ustanovitvi imele, vsaka zase, svoj okvir v izvajanju ekonomskih ciljev, v zagotavljanju
temeljnih ekonomskih svobos€in, to je; a. prostega prometa blaga, b. prostega gibanja oseb, c.
prostega pretoka kapitala in d. svobodo opravijanja storitev na skupnem evropskem trgu. Zato
ne preseneca dejstvo, da v sami Pogodbi o delovanju Evropske unije ne zasledimo dologil, ki
bi se neposredno nana$ale na javne sluzbe, zasledimo pa vrsto dolocil, ki pa vplivajo na
njihovo izvajanje.

Za razmejitev regulativne pristojnosti med EU in drzavo &lanico je bistveno razlikovanje med
gospodarsko (trzno) in negospodarsko (netrzno) naravo storitev, ki se zagotavljajo z izvajanjem
javne sluzbe. Narava in vsebina posamezne storitve sta tako konstitutivna elementa aplikacije
svobode opravljanja storitev na enotnem trgu in uporabe pravil konkurenénega prava EU.

Termin storitve (services) zasledimo v 57. ¢lenu Pogodbe o delovanju Evropske unije (Uradni
list Evropske unije C326/70, 26.10.2012), ki dolo¢a, da med storitve Stejejo vse tiste, ki se
praviloma opravljajo za placilo® in kolikor jih ne urejajo dolocbe, ki se nanasajo na prosti pretok
blaga, kapitala in oseb.® Sodisc¢e ES (danes Sodi$¢e EU) je tako npr. odlocilo, da se po PES
med storitve ne Steje tistih storitev, ki se financirajo izklju¢no iz javnih sredstev.” Glede na

5V zadevi Humbel (263/86, Humbel, [1998] ECR 5365, para 17) je Sodis¢e ES odlocilo, da je bistvena znadilnost
placila v dejstvu, da pomeni nadomestilo za opravljeno storitev in je normalno dogovorjeno med izvajalcem in
uporabnikom storitve. Glej $e zadeve C-157/99, Geraets-Smits/Peerbooms [2001], ECR 1-5473, para. 58 in zadeva
C-451/99, Cura Anlagen, [2002] ECR 1-3193, para. 18.

¢ K storitvam S$tejejo zlasti: a. dejavnosti industrijskega znacaja, b. dejavnosti trgovinskega znacaja, c. obrtne
dejavnosti in d. dejavnosti samostojnih poklicev. 50. ¢len PES.

7 Zadeva C-109/92, Wirth, [1993] ECR -6447, para. 17 mnenje AG Stix-hackl, zdruZena primera C-76/05 in C-
318/05, Schwarz in Commission/Germany, para. 34 et seq.
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navedeno in ob upostevanju doloCila prve toCke prvega odstavka Direktive 2006/123/ES o
storitvah na notranjem trgu (Uradni list EU L 376/36, 27.12.2006, ki dolo¢a, da termin 'storitev'
pomeni vsako pridobitno dejavnost, ki se praviloma opravlja za placilo, lahko sklenemo, da
med storitve, v smislu navedenega dolocCila 57. ¢lena Pogodbe o delovanju Evropske unije,
Stejemo zgolj storitve gospodarske (trzne) narave. Iz navedenega izhaja, da negospodarske
(netrzne) storitve (dejavnosti) niso predmet urejanja prava EU.

Razlikovanje med gospodarsko (trzno) in negospodarsko (netrzno) naravo storitev pa je
pomembno tudi zaradi opredelitve pojma podjetja (undertaking) v smislu uporabe konkuren
¢nega prava EU.® Sodis¢e ES (danes Sodis¢e EU) je jasno povedalo, da se konkurenéna
pravila prava EU in pravila notranjega trga nanaSajo na podjetja, torej vsako entiteto, ki
opravlja gospodarsko (trzno) dejavnost ne glede na njen pravni status in ne glede na nacin
financiranja njenega delovanja® ter da je vsako ponujanje dobrin in storitev na trgu
gospodarska (trzna) dejavnost'.

Sodis¢e EU v svojih odlocCitvah, ki se nanasajo na podroCje svobode opravljanja storitev in
uporabe pravil konkurenénega prava EU, posebej poudarja pomembnost razmejitve med
gospodarsko (trzno) in negospodarsko (netrzno) naravo storitve. Ali je Steti neko storitev za
gospodarsko (trzno) ali negospodarsko (netrzno) je predvsem odvisno od tega na kaksen nacin
drzava oziroma od nje pooblas€ena lokalna skupnost (regija, pokrajina, obcina) organizira
zagotavljanje teh storitev, se pravi v kaksni obliki in na kakSen nacin. Zatorej je v pristojnosti dr
Zave Clanice EU, da odloéi ali bo izvajanje posamezne dejavnosti in s tem zagotavljanje
storitev podredila svobodi opravljanja storitev in/ali uporabi pravil konkurenénega prava EU.
Na primer, Ce se lekarniSka dejavnost v pretezni meri financira iz javnih sredstev in se izvaja
preko javnih institucij, potem sta tako dejavnost kot tudi izvajalec javne sluzbe izvzeta iz
uporabe pravil konkurenénega prava EU. Ce pa se drzava ¢&lanica odlogi, da se bo lekarniska
dejavnost v pretezni meri financirala s placili uporabnikov in iz zasebnih sredstev uporabnikov
storitev ali ¢e na podrocju lekarniSske dejavnosti uvede konkurenco, potem je lekarnidka
dejavnost gospodarska dejavnost in izvajalci te javne sluzbe zapadejo pod pravila konkuren
¢nega prava EU. Z drugimi besedami, komercializacija dejavnosti javne sluzbe je pogosto
razlog, da dejavnosti in izvajalci javnih sluzb zapadejo pod pravila konkurenénega prava EU
(Krajewski, 2003: 343).

Da povzamemo: predmet urejanja konkurenénega prava EU in svobode opravljanja storitev so
zgolj storitve gospodarske (trzne) narave. Ce so storitve javnih sluzb po naravi opredeljene kot
negospodarske (netrzne), potem se zanje ne uporablja vecine pravil prava EU. Ko pa ima
storitev gospodarsko (trzno) naravo, zapadeta tako dejavnost kot tudi izvajalec te dejavnosti
pod pravila konkurenénega prava EU. Ce se izvajanje teh dejavnosti prenese na izvajalca s
posebnimi obveznostmi javne sluzbe, kot so npr. univerzalne storitve, potem so te dejavnosti,
dejavnosti gospodarske javne sluzbe (sploSnega gospodarskega pomena) v smislu drugega
odstavka 106. ¢lena Pogodbe o delovanju Evropske unije (prejsnji 86. ¢lena PES) (Green
Paper of Services of General Interest, 2003: 9-10).

8 Zadeva C-41/90, Hofner und Elser [1991] ECR [-3851, para. 36.

? Primer C-41/90 Hofner [1991] ECR 1-1979. V tem primeru je Sodii¢e ES (danes Sodis¢e EU) za podjetja $telo
tudi nemske agencije za zaposlovanje, ki bi jih, kot trdi Pirnat, po nasem pravu lahko uvrstili med zavode. V
primeru C-69/91 Decoster [1993] ECR 1-5335, pa je Sodis¢e ES povedalo, da je lahko podjetje tudi del drzavne
uprave in da je obstoj pravne osebnosti v tem smislu irelevanten.

! Zdruzena primera C-180-184/98, Pavel Pavlov and Others v Stichtung Pensionenfonds Medische Specialisten
[2000] ECR I-691.
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Izhajajo€ iz navedenega lahko sklenemo, da je EU pristojna normativno urejati podrocja, ki se
nanasajo (tudi) na izvajanje gospodarskih javnih sluzb. Osnovni namen regulativne pristojnosti
EU na navedenih podrogjih je, da z ukrepi, ki so ji na voljo, zagotovi prebivalcem EU dostop do
visokokvalitetnih dobrin oziroma storitev, ki se zagotavljajo z gospodarskimi javnimi sluZzbami
(Green Paper on Services of General Interest, 2003: 9-10).

Javne sluzbe nad katerimi ima EU regulativno pristojnost lahko glede na obseg razvrstimo v tri
skupine in sicer:

a. Gospodarske javne sluzbe, ki jih izvajajo velike, na infrastrukturo (omrezja)
vezane industrije (network industries)

Evropska komisija sprejela vrsto predpisov, ki tvorijo pravni okvir za izvajanje na
gospodarskih javnih sluzb na navedenih podrodjih in vklju€ujejo obveznosti javne sluzbe
na ravni EU ter zagotavljajo varstvo potrodnikov oziroma uporabnikov, varnost in zdravje
ljudi ter pravico do univerzalne storitve.

b. Druge gospodarske javne sluzbe

Druge gospodarske javne sluzbe kot so npr. ravnanje s komunalnimi odpadki, oskrba s
pitno vodo ali RTV oddajanje niso predmet sploSnega pravnega reZzima EU. Na splosno je
izvajanje in organizacija teh gospodarskih javnih sluzb predmet notranje drzavne ureditve,
konkurenca in drzavna pravila dodeljevanja pomoc€i pa lahko vplivajo na poslovanje med
drzavami €lanicami. Na izvajanje teh gospodarskih javnih sluzb pa lahko vplivajo tudi
posamezna pravila prava EU, kot je npr. okoljevarstvena zakonodaja.

c. Negospodarske javne sluzbe in javne sluzbe, ki nimajo vpliva na trgovanje med
drZzavami ¢lanicami

Za negospodarske javne sluzbe in javne sluzbe, ki ne vplivajo na trgovanje med drzavami
¢lanicami'' ne veljajo posebna pravila prava EU, ravno tako zanje ne veljajo pravila
Pogodbe o delovanju Evropske unije o enotnem trgu, konkurenéna pravila in pravila o dr
Zavnih pomoc¢eh. Vendar pa zanje veljajo sploSna nacela prava EU kot je npr. nacelo
nediskriminacije.

Na podrocju negospodarskih javnih sluzb uZivajo nacionalne, regionalne oziroma lokalne
oblasti drzav Clanic EU sicer polno regulativho pristojnost, vendar pa morajo pri izvajanju
negospodarskih javnih sluzb spoStovati nekatera nacela prava EU kot sta npr. naceli

! Presoja vpliva na poslovanje med drzavami ¢lanicami je posebej pomembno na podro¢ju lokalnih javnih sluzb, za
katere se, v primeru, da njihovo izvajanje ne vpliva na trgovanje med drzavami ¢lanicami, ne uporabljajo pravila
Pogodbe o delovanju Evropske unije o enotnem trgu, konkurencna pravila in pravila o drzavnih pomoceh. Na tem
mestu moramo omeniti, da je Sodis¢e EU v svojih odlocitvah Siroko interpretiralo vsebino vpliva na trgovanje med
drzavami ¢lanicami. V primeru Glockner (C-475/99), je nemska vlada dolocila, da je ambulantni prevozi po
definiciji storitve lokalnega znacaja in da je zato izkljucen vsakrSen vpliv na trgovanje med drzavami ¢lanicami.
Evropska komisija pa je npr. na drugi strani, uposStevaje blizino Belgije, Francije in Luxemburga poudarila, da ni
mo¢ izkljuciti opravljanja ambulantnih prevozov preko meja in da je celo mogoce zaznati primere prevozov
bolnikov iz ene v drugo drzavo ¢lanico. V nadenem primeru, je Sodis¢e EU odlo¢ilo, da v primeru storitev vpliv na
strukturo trgovanja med drzavami ¢lanicami 'lahko obstaja (...) v zadevnih dejavnostih, ki se opravljajo na taksen na
¢in, da je njihova posledica delitev skupnega trga in s tem omejevanje prostega pretoka storitev, kar predstavlja (tj.
prost pretok storitev, op. prev.) enega od ciljev Pogodbe’ in da ‘na trgovanje med drzavami ¢lanicami lahko vpliva
ukrep, ki preprecuje, da bi se podjetje ustanovilo v drugi drzavi ¢lanici z namenom zagotavljati storitve na
zadevnem trgu.
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nediskriminatornosti in prostega dostopa do vseh storitev vsem prebivalcem EU.

Navkljub navedenemu pa lahko v pravni ureditvi EU zasledimo Direktivo Sveta z dne 16.
septembra 1985 o uskladitvi zakonov in drugih predpisov v zvezi z nekaterimi dejavnostmi na
podrocju farmacije, na podlagi katere so drzave ¢lanice EU zavezane imetnikom diplome, spri
Cevala ali druge univerzitetne ali enakovredne izobrazbe iz farmacije, ki izpolnjuje pogoje dolo
¢ene z navedeno direktivo, zagotoviti pravico vsaj do dostopa do opravljanja dejavnosti, ki
zajema: oblikovanje zdravil; izdelavo in preskuSanje zdravil; preskuSanje zdravil v laboratoriju
za zdravila; skladiS€enje, hrambo in distribucijo zdravil v prodaji na debelo; pripravo, presku
Sanje, skladis€enje, nabavljanje in izdajanje zdravil v javnih lekarnah; pripravo, preskusanje,
shranjevanje in izdajanje zdravil v bolniSnicah; informiranje in svetovanje o zdravilih.

Ob navedenem direktiva nalaga drzavam ¢lanicam minimalne pogoje, ki morajo biti izpolnjeni
za podelitev diplom, spriceval in drugih formalnih kvalifikacij za pridobljeno univerzitetno ali
enakovredno izobrazbo iz farmacije.

Z navedenim je EU dejansko poenotila dostop do opravljanja lekarniSke dejavnosti na obmocju
vseh drzav ¢lanic EU.

1.1.2.2 Regulativna pristojnost drzave in lokalnih skupnosti

Kot izhaja iz razprave v poglavju o regulativni pristojnosti EU so nacionalne, regionalne in
lokalne oblasti vsake drzave €lanice v nacelu svobodne pri odlocitvi, katere dobrine oziroma
storitve bodo zagotavljale v javnem interesu pod posebnim pravnim rezimom javne sluzbe. Ta
svoboda pa vklju€uje tudi svobodo doloanja vsebine obveznosti, ki se nalagajo izvajalcem
posamezne javne sluzbe, seveda pod pogojem, da so v skladu s pravili prava EU. Ker na ravni
EU ni enotne zakonodaje, je v pristojnosti vsake drzave ¢&lanice, da z nacionalnimi predpisi dolo
¢i pogoje izvajanja dejavnosti javne sluzbe in zagotovi ustrezno alokacijo in distribucijo javnih
dobrin oziroma javnih storitev med uporabnike oziroma potroSnike.

Ob vsebini regulacije javnih sluzb, ki smo jo shematsko razdelili na a. ureditev sploSnega
pravnega okvira javne sluZzbe in b. sprotno normativno intervencijo oziroma upravljanje javnih
sluzb pa moramo spregovoriti tudi o razmejitvi regulativne pristojnosti med posameznimi nosilci
normativne dejavnosti znotraj drzave.

Izhajajoc iz ustavnega nacela o (horizontalni) delitvi oblasti na zakonodajno, izvrsilno in sodno
(3. ¢len Ustave RS) in (vertikalne) delitve oblasti med drzavo in samoupravnimi lokalnimi
skupnostmi (pokrajinami in ob&inami) je sploSna regulativna pristojnost normativnega urejanja
pravnih razmerij v zvezi z izvajanjem dejavnosti javnih sluzb na obmocju Republike Slovenije
v pristojnosti zakonodajalca (Drzavnega zbora RS), saj le ta doloCa pravice in obveznosti dr
zavljanov ter drugih oseb z zakonom (87. ¢len Ustave RS). Ker so dobrine oziroma storitve, ki
se zagotavljajo z javnimi sluzbami, povecini predmet z Ustavo RS zagotovljenih ¢lovekovih
pravic, moramo na tem mestu opomniti, da se le te uresni€ujejo neposredno na podlagi Ustave
RS (prvi odstavek 15. ¢lena Ustave RS). Zakonodajalcu pa je, v primerih kadar tako dolo¢a
Ustava RS ali ¢e je nujno zaradi narave same pravice ali svoboS¢ine dopusceno, da z
zakonom predpiSe nacin uresniCevanja €lovekovih pravic in svobos¢€in (drugi odstavek 15.
¢lena Ustave RS).

Na tem mestu je pomembno vprasanje, kaj naj bo (je lahko ali mora biti) vsebina zakona, se
pravi katera pravna razmerja v zvezi z izvajanjem dejavnosti javnih sluzb in do kakSne

12 7 zakoni kot osrednjimi splo$nimi pravnimi akti ureja zakonodajalec vse tiste zadeve, ki so poglavitne, temeljne,
osrednje za pravni sistem, a hkrati niso tako pomembne, da bi bile urejene Ze v Ustavi RS (Sturm, et al, 2002: 798).
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podrobnosti naj se urejajo z zakoni in katera razmerja s podzakonskimi akti, ki jih sprejemajo
organi izvrSilne veje oblasti oziroma organi samoupravnih lokalnih skupnosti.

Pri razmejitvi regulativne pristojnosti izvrSilne veje oblasti od regulativhe pristojnosti
zakonodajalca na podrocju regulacije javnih sluzb je tako potrebno izhajati iz dolocil 87. in 15
Clena Ustave RS ter iz polozaja in funkcij izvrSilne veje oblasti v pravnem sistemu. V sistemu
(horizontalne) delitve oblasti najveckrat opravljata izvrsilno funkcijo vlada in uprava. Izhajajoc
iz navedene delitve oblasti na zakonodajno, izvrsilno in sodno, nasa ustava ni podala definicije
vlade in tudi ne uprave, temveC je v njihovi opredelitvi izhajala predvsem iz formalno
organizacijskih elementov. Ob tem pa je Ustava RS, Ceprav je glede sestave in delovanja
vlade, Stevila, pristojnosti in organizacije ministrstev predpisala, da se morajo ta vprasanja
urediti z zakonom, opredelila polozaj in pooblastila predsednika vlade, tako, da 'skrbi za
enotnost politi€ne in upravne usmeritve vlade', iz Cesar je iz8lo zakonsko besedilo, da je vlada
Grafenauer, 1996: 201) (1. ¢len Zakona o Vladi Republike Slovenije /ZVRS/ (Uradni list RS, St.
24/2005-UPB1, 109/2008, 38/2010-ZUKN, 8/2012, 21/2013, 47/2013-ZDU-1G, 65/2014)).

Na tem mestu je potrebno navesti, da Ustava RS ne dolo€a izrecno, da je vlada organ izvrsilne
veje oblasti, niti ne ureja njenih funkcij. Pri opredelitvi ustavnih funkcij Vlade RS je zato treba
izhajati iz sploSnih nacel parlamentarnega sistema in navedene delitve oblasti na zakonodajno,
izvrSilno in sodno. Pojma izvrSilne veje oblasti ne gre razumeti v takSnem smislu, da bi bila
Vlada RS zgolj izvrSevalka odlocitev Drzavnega zbora. Vlada RS je sicer odgovorna za uresni
Cevanje politike, ki jo z najvi§jimi politicnimi akti (Ustavo RS, zakoni, ratifikacijami
mednarodnih pogodb, proraunom, nacionalnimi programi itn.) dolo¢a Drzavni zbor RS, vendar
ima kot nosilka samostojne funkcije drzavne oblasti pristojnost, da oblikuje oziroma dolo¢a
politiko drzave, pri ¢emer pa je vezana na okvire, ki jih dolo¢ajo akti Drzavnega zbora RS.
Vlada ima tako vrsto funkcij, med katerimi so pomembne zlasti politiCno-izvrsilna (skrb za
izvajanje politicnih aktov Drzavnega zbora RS), predlagana (predlaganje zakonov (88. ¢len
Ustave RS) - in drugih politicnih aktov Drzavnega zbora RS) in upravna (usmerjanje,
usklajevanje in nadzor nad delom drzavne uprave).” Kot Ze navedeno je Vlada RS organ izvr
svojih funkcij samostojna v okviru ustave in zakonov, drzavnega proracuna, nacelnih in dolgoro
¢nih usmeritev Drzavnega zbora RS (3. ¢len ZVRS). Drzavni zbor RS je z Zakonu o viadi
Republike Slovenije /ZVRS/ dologil splosni okvir regulativne pristojnosti vliade, s tem ko je
predpisal vsebino pravnih aktov, ki jih lahko sprejema (uredbe, odloke, poslovnik, sklepe in
odlo¢be). Za razumevanje predloga zakona je pomembna predvsem normodajna pristojnost
vlade, da z uredbo podrobneje ureja in raz€lenjuje v zakonu ali drugem aktu DrZzavnega zbora
RS doloCena razmerja v skladu z namenom in s kriteriji zakona oziroma drugega predpisa
(1/21. ¢len ZVRS) oziroma da na podlagi izrecnega pooblastila v zakonu izda uredbo za uresni
Cevanje pravic in obveznosti drzavljanov (2/21. ¢len ZVRS) ter da za izvrSevanje predpisov
Evropske unije izdaja uredbe in druge akte iz svoje pristojnosti. 1zhajajo€ iz navedenega je
uredba temeljni izvrSilni predpis, s katerim vlada opredeljuje nacin izvrSevanja pravic in dol
Znosti pravnih subjektov v zvezi z izvajanjem dejavnosti javnih sluzb, ne da bi lahko pravice
kakorkoli omejevala (zozevala) in ne da bi lahko dolZznosti kakorkoli stopnjevala (razsirjala)
(podrobneje Pavcnik, 1997: 216-219).

Ob navedenem pa mora zakonodajalec, na podlagi dolocila drugega odstavka 120. ¢lena
Ustave RS, dolociti tudi okvire za oblastno (regulatorno) delovanje uprave. V skladu z
navedenim drugim odstavkom 120. ¢lena Ustave RS, opravljajo upravni organi (ustavna
opredelitev zajema tako vlado kot ministrstva in druge upravne organe) svoje delo samostojno,

1% Sturm, Lovro et al. Komentar Ustave Republike Slovenije... stran 844.
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v okviru in na podlagi Ustave in zakonov. Upravni organi tako izdajajo podzakonske (splosSne)
akte za izvrSevanje zakonov. Samostojnost delovanja uprave izvira iz navedenega nacela o
delitvi oblasti. Samostojnost pri izdajanju abstraktnih (splo$nih) pravnih aktov pa pomeni, da
upravni organi za izdajanje upravnih predpisov ne potrebujejo posebnega pooblastila v zakonu
t.i. izvrsilne klavzule. Ce zakon vsebuje izvrsilno klavzulo, jo je treba razumeti kot dolZnost, ki
jo zakonodajalec nalaga izvrsilni veji oblasti ali pa kot kompetenéno klavzulo, ki je v€asih
potrebna za razmejitev pristojnosti in za dolo€itev odgovornega izvajalca zakonskih norm med
razli¢nimi upravnimi organi. Vendar to ne pomeni, da upravni organi ne smejo izdajati upravnih
predpisov v primeru, ¢e zakon ne vsebuje izvrsilne klavzule." To pravico, ki ima temelj v na
Celu delitve oblasti ima izrecno na podlagi navedenega drugega odstavka 120. ¢lena Ustave
RS (Sturm et al, 2002: 867-869). Na tem mestu pa je potrebno opomniti, da celotno dejavnost
uprave veze nacelo zakonitosti'®, vsebovano v navedenem drugem odstavku 120. ¢lena
Ustave RS. Nacelo zakonitosti uprave na podro¢ju normativnega delovanja pomeni, da
podzakonski predpisi ne smejo biti v nasprotju z ustavo in zakonom (153. ¢len Ustave RS).
Tako uprava ne sme urejati pravnih razmerij v nasprotju z zakonskimi dolo€bami, v primeru, da
pa je zakonodajalec opredelil okvir pooblastila za normativno urejanje, pa ne sme preseci tega
pooblastila. Da bi zadostil doloébam navedenega drugega odstavka 120. ¢lena Ustave RS,
mora zakon dolociti vse bistvene sestavine delovanja upravnih organov v organizacijskem,
postopkovnem in vsebinskem pogledu (tudi na podrocju izvajanja dejavnosti javnih sluzb) (Odl.
US: U-1-58/98, Uradni list RS, §t. 7/1999).

Polozaj, ko izvrSilna oblast (vlada in ministrstva) izdaja sploSne pravne akte, s katerimi na
abstrakten in sploSen nacin ureja druzbena razmerja, ni v skladu z idealnim modelom delitve
oblasti. V idealnem modelu delitve izdaja abstraktne splosne pravne norme izklju¢no
zakonodajna veja oblasti, eksekutiva pa jih v konkretnih primerih izvr8uje. TakSen ideal oblasti
ni uresnicljiv - lahko bi rekli, da z druzbenim razvojem postaja vse manj uresnicljiv. Koli€ina in
zapletenost druzbenih razmerij, ki jih je potrebno pravno urediti, strmo narasa - Se posebej
zaradi tehniCnega razvoja. Tako zakonodajalec ne more sam iz&rpno urediti vseh druzbenih
razmerij, saj bi tako obseZzna normativnha dejavnost ohromila njegovo delo. Poleg tehni¢ne
neizvedljivosti vseobseZnega zakonskega normiranja je hamre¢ pomemben razlog za 'selitev’
normativne dejavnosti na izvrsilno vejo oblasti (vlado in upravo) (Borkovi¢, ...: 89) v potrebi po
sprotnem prilagajanju predpisov razvoju (tehni€énemu, gospodarskemu itd.) na posameznih

4 Navedeno je potrdilo tudi Ustavno sodis¢e RS v odlo¢bi $t. U-I-10/99 (Uradni list RS, §t. 60/2001), kjer je v para.
9 obrazlozitve pojasnilo, da so po Ustavi RS (120. ¢len) upravni organi pri svojem delu, torej tudi pri izdajanju
predpisov, vezani na okvir, ki ga dolo¢ata Ustava in zakon, in nimajo pravice izdajati predpisov brez vsebinske
podlage v zakonu - medtem ko izrecno pooblastilo v zakonu ni potrebno. Tako imenovana izvrSilna klavzula
(zakonska dolocba, da je potrebno izdati take in take izvrSilne predpise v doloCenem roku) pomeni le, da
zakonodajalec izdaje izvrSilnih predpisov ni prepustil (v celoti) izvrSilni veji oblasti, amapk ji je z zakonom nalozil,
da dologena vprasanja mora urediti in da ji je za to dolo¢il tudi rok. Podobno stalisée je Ustavno sodis¢e RS zavzelo
tudi v odlocbi §t. U-1-228/99 (Uradni list RS, §t. 91/2002) para. 5.

15 Za zakonitost je pomembno spostovanje treh nacel in sicer:

e nacelo supremacije zakona: v hierarhiji (podustavnih) pravnih norm je zakon na vrhu in morajo biti vse norme
v skladu z njim, Vsi zakonski in podzakonski akti morajo biti v skladu z ustavo in zakonom (153. ¢len Ustave
RS);

e nacelo funkcionalne zakonitosti pomeni zahtevo, da so funkcije drzavnih organov z javnimi pooblastili
utemeljene v zakonu in da jih uresnicujejo v okviru zakona;

e nacelo zakonitosti posamiénih aktov in dejanj pomeni usklajenost posami¢nih pravnih aktov s katerimi se
zakon neposredno uresnicuje in se neposredno odloca o pravicah in obveznostih posameznih subjektov. Zakon
se uresnici Sele, ko drzavni organ oziroma nosilec javnih pooblastil izda upravi¢enemu subjektu posamicni akt
in s tem odlo¢i o njegovi pravici, mu nalozi neko obveznost ali pa izre¢e neko sankcijo. Ustava RS dolo¢a tudi
ta vidik zakonitosti v Cetrtem odstavku 153. ¢lena, kjer doloca, da morajo posamicni akti in dejanja drzavnih
organov, organov lokalnih skupnosti in nosilcev javnih pooblastil temeljiti na zakonu ali zakonitem predpisu
(Grad, Kaugi¢, Ribi¢i¢ & Kristan, 1999: 319-331).
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podrogjih. Ce bi bilo vse normiranje v rokah zakonodajalca, ta zaradi relativhe zapletenosti
zakonodajnega postopka in politiénih razprav ne bi mogel dovolj hitro reagirati (Virant, 2004:
75).

Ob dekoncentraciji normativne funkcije na horizontalni ravni pa je potrebno spregovoriti Se o
vertikalni dekoncentraciji normativne funkcije, to je o prenosu regulativne pristojnosti na, od dr
Zave niZje ravni oblasti t.j. oblasti samoupravnih lokalnih skupnosti.

Pri presoji vsebine regulativne pristojnosti lokalnih skupnosti v Republiki Sloveniji moramo
izhajati iz dolocila Ze navedenega prvega odstavka 140. ¢lena Ustave RS po katerem spadajo
v pristojnosti obcine (kot samoupravne lokalne skupnosti) zadeve, ki jih obCina lahko ureja
samostojno in ki zadevajo samo prebivalce obCine in prvega odstavka 143. ¢lena Ustave RS,
po katerem pokrajina (kot samoupravna lokalna skupnost) opravlja lokalne zadeve SirSega
pomena in z zakonom dolo¢ene zadeve regionalnega pomena. Navedeni dolo¢bi poudarjata
avtonomijo lokalne skupnosti, hkrati pa sta tudi omejitveni doloc¢bi za zakonodajalca. Sledniji
tako ne sme z zakoni posegati v zadeve, ki zadevajo samo prebivalce obcine (v primeru
prvega odstavka 140. ¢lena) in v lokalne zadeve SirSega pomena (v primeru prvega odstavka
143. Clena), kar pomeni, da sta obcina in pokrajina, v slovenski ustavni ureditvi, avtonomni
skupnosti, ki si v skladu z navedenima ustavnima dolo¢bama sami dolo€ata svoje naloge.
Slovenska ustava tako enakopravno obravnava drzavno oblast in lokalno samoupravo. Obema
pa je skupno izhodis€e, da morajo biti njuna ravnanja demokratiCha, pravha in socialna.
Pokrajina in obCina tako v okviru Ustave in zakonov samostojno urejata lokalne zadeve
javnega pomena, ki so dolo€ene z veljavnim Zakonom o lokalni samoupravi /ZLS/ (Uradni list
RS, st. 94/2007-UPB2, 76/2008, 79/2009, 51/2010, 40/2012-ZUJF, 14/2015-ZUUJFO) (v
primeru obc¢in), s podro¢nimi zakoni ter s sploSnimi akti obcine (statutom, odloki), kot tudi dr
Zavne naloge, ki jih drzava prenese nanje, Ce za njihovo izvajanje zagotovi finan€na sredstva.

V okviru urejanja lokalnih javnih zadev imata pokrajina in obcina tako pravico (izvirno
pristojnost) izdajati predpise, s katerimi normativno urejata dolo€ena pravna razmerja (pravice
in obveznosti pravnih subjektov). Pri tem pa ne smeta preseci ustavnega okvira in s svojim
normativnim urejanjem poseci v pristojnost drzave. Tako pokrajina kot tudi obcina imata
pooblastilo, da urejata lokalne javne zadeve (pokrajina SirSega pomena), neposredno na
podlagi navedenih dolo¢b navedenega prvega odstavka 143. Clena (pokrajine) in 140. Clena
(ob&ine). Za uresniCevanje tega pooblastiia pa ne potrebujeta posebnega zakonskega
pooblastila (OdI. US: U-348/96, Uradni list RS, §t. 24/1996). Ob navedenem pa lahko izvirne
pristojnosti pokrajine in obcine dolo€a tudi zakonodajalec. Ker pokrajine v slovenski pravni
ureditvi e niso ustanovljene, se bomo na tem mestu osredotocili zgolj na ureditev ob¢in.

Pri dolo€anju izvirnih pristojnosti obline lahko zakonodajalec uporabi razlicne normativne
tehnike. Pooblastilo ob¢ini, da normativho uredi dolo€ena vpraSanja, je lahko sploSnejSe ali
doloénej8e. To logi€no izhaja iz dejstva, da so nekatera podro€ja javnih zadev preteZzno
primerna za urejanje na lokalni ravni, pri drugih pa je delez odloCitev, ki predstavljajo lokalne
javne zadeve manjsi. Za razmerja med upravno politi€énima procesoma na drZzavni in lokalni
ravni je znaCilno, da se pri slednjem prepletajo izvirni in izvedeni elementi odloanja.
Zakonodajalec lahko dolo€anje izvirnih pristojnosti ob¢ine na dolo¢enih podrogjih tudi opusti; s
tem pa ne prepreci obcini, da bi normativno uredila to podro€je. Pooblastilo za to ima Ze v
Ustavi sami (v prvem odstavku 140. ¢lena) (Odl. US: U-348/96, Uradni list RS, §t. 24/1996).

Enako kot to velja za izvrSilne predpise vlade, morajo biti tudi ob&inski predpisi v skladu z

Ustavo in zakonom. Ta skladnost pa ne pomeni, da mora imeti obCina za normativno urejanje

posameznih podroc€ij lokalnih javnih zadev izrecno zakonsko pooblastilo (izvrsSilno klavzulo)

oziroma da bi moral zakon jasno in dolo¢no opredeliti vsebino in namen normativnega urejanja.

Nacelo zakonitosti delovanja organov lokalnih skupnosti pa nima enake vsebine kot nacelo
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zakonitosti delovanja izvrSilne veje oblasti. To izhaja iz razli€ne vloge, ki jo imajo ti organi v
sistemu oblasti. Na nekaterih podrocjih, ki so v manj8i meri lokalnega pomena, lahko
zakonodajalec doloéi okvire delovanja organov obcine na podoben nacin kot dolo¢a okvire
delovanja izvrsilne veje oblasti; gotovo pa to ne velja za vsa podrocja.

Nacelo zakonitosti delovanja ob&ine na podro¢ju normativhega delovanja pomeni, da obc&inski
predpisi, ki urejajo zadeve iz izvirne pristojnosti obéine, torej tudi s podrocja izvajanja
dejavnosti lokalnih javnih sluzb, ne smejo biti v nasprotju z zakoni. Pravnih razmerij torej ne
smejo urejati v nasprotju z zakonskimi dolo€bami, v primeru, da zakonodajalec opredeli okvir
pooblastila za normativno urejanje, pa ne smejo preseci tega pooblastila. V vsakem primeru
posebej je potrebno z razlago zakona ugotoviti, kako Siroko polje normativnega odlo€anja je
zakonodajalec prepustil obc¢ini. Kadar zakon izrecno dolo€a izvirne pristojnosti ob¢ine oziroma
pooblastila za normativno urejanje v okviru izvirnih pristojnosti na nekem podroc€ju, je potrebno
z razlago ugotoviti obseg tega pooblastila, ki je lahko jasno in dolo¢no ali pa opredeljeno z
generalnimi klavzulami oziroma pravno nedolo¢enimi pojmi. Kadar pa zakon ne dolo€a izvirnih
pristojnosti ob€ine na dolo¢enem podrodju, je potrebno ugotoviti, ali je bil namen zakonodajalca
izklju€no (iz€rpno) urediti to podrocje ali pa je dopustil moznost, da obcina dopolnilno (praeter
legem) uredi to podrocje (OdI. US: U-348/96, Uradni list RS, §t. 24/1996).

Kot smo Ze navedli, ob¢&ina na podlagi doloc€ila pete alineje drugega odstavka 21. ¢lena Zakona
o lokalni samoupravi /ZLS/ v okviru svojih pristojnosti ureja, upravlja in skrbi za lokalne javne
sluzbe.

Izhajajo¢ iz navedenega lahko sklenemo, da je vsebina regulativne pristojnosti vliade (uprave)
in samoupravnih lokalnih skupnosti na podrocju javnih sluzb podobna, ¢e ne celo identi¢na.
Tako vlada kot samoupravne lokalne skupnosti veZe nacelo zakonitosti. Uredbodajno in
samoupravno urejanje pravnih razmerij, ki se nanaSajo na izvajanje dejavnosti javnih sluzb v
veljavni slovenski pravni ureditvi se nana8a predvsem na sprotno 'normativno’ intervencijo
oziroma upravljanje javnih sluZzb medtem ko je zakonodajalcu pridrzana ureditev sploSnega
pravnega okvira javne sluzbe, ki zajema zlasti: a. dolo€itev dejavnosti v katerih je prisoten
javni interes; b. opredelitev obsega in vsebine sploSnega (javnega) interesa ter ustreznega
javnopravnega reZzima oziroma obveznosti javne sluzbe, ki naj zagotovi uresnicitev splodnega
interesa, c. financiranje dobrin oziroma storitev javne sluzbe, kar zajema tudi dolo€anje cen in
drugih ekonomskih pogojev opravljanja dejavnosti in d. dolo€itev oblik oziroma nacina
izvajanja dejavnosti javnih sluzb.

1.2 Usmeritve EU in nacionalne usmeritve na podroc¢ju razvoja lekarniSke dejavnosti

Organiziranje vzdrzne in kakovostne zdravstvene oskrbe prebivalstva spada med osnove
naloge razvitih drzav, zato se mu zraven privatnih sredstev namenja zajeten del ustvarjenega
BDP Se iz javnih virov. Za ta namen smo v Sloveniji leta 2015 porabili 2.444 mio. EUR oz.
6,34% BDP preko Zavoda za zdravstveno zavarovanje, ki je glavni financer celotnega
zdravstvenega sistema. Zaradi pomembne druzZbene in ekonomske vloge zdravstvenega
sistema drZave obi€ajno oblikujejo bolj ali manj jasne strateSke usmeritve.

V Sloveniji je pripravljena Nacionalna strategija kakovosti in varnosti v zdravju (2010-
2015) (Ljubljana: Ministrstvo za zdravje), iz katere lahko razberemo prioritetne strateske cilje
za podrocje zdravstvenega varstva, kjer je razvoj pripeljal do zapletenih sklopov aktivnosti na
podroc¢jih diagnostike, zdravljenja, zdravstvene in babiSske nege, prepreCevanja bolezni,
krepitve zdravja ter na ostalih podrocjih obravnave pacienta. Pilotske raziskave so pokazale,
da za razvojem zdravstvene tehnologije zaostaja razvoj organizacije zdravstvenih sistemov in
procesov ter pomembnih podpornih ve&Cin dela, kot so: komunikacija, timsko delo, urejenost
zdravstvene dokumentacije, izobrazevanje, strokovno izpopolnjevanje in usposabljanje osebja.
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Upostevajo€ direktive EU, zakonska izhodiS€a in rezultate predhodnih raziskav je Ministrstvo
za zdravje v letu 2010 oblikovali 4 stratedke cilie z namenom doseganja vi$je kakovosti in
varnosti v zdravstvu:

1. Razvoj sistemati¢nega vodenja kakovosti in varnosti.

2. Razvoj kulture varnosti in kakovosti.

3. Vzpostavitev sistema izobraZevanja in usposabljanja s podrocja kakovosti ter varnosti.

4. Razvoj sistemov za izboljSanje uspesnosti in u€inkovitosti zdravstvene oskrbe.

Ceprav Nacionalna strategije kakovosti in varnosti v zdravstvu 2010-2015 ne obravnava
posebej vseh elementov celovite zdravstvene oskrbe, je poznavanje zadevne vsebine
pomembno za celotno farmacevtsko vrednostno verigo, ki mora poznati priakovanja in trende
institucionalnega okolja, da bi lahko bolje ocenili prihajajoe okolis€ine.

Za razumevanje vloge vseh deleznikov v zdravstvenem sistemu je bistveno bolj izrazita
Resolucija o nacionalnem planu zdravstvenega varstva 2008-2013 (Uradni list RS, St.
7/2008), ki v poglavju '7.2.1.7 LekarniSka dejavnost' dolo€a, da so za zagotavljanje dostopnosti
do zdravil in lekarniskih storitev pomembna geografska in demografska merila ter fizicna
dostopnost do zdravil, predvsem pa razvitost osnovne zdravstvene dejavnosti. Razvitost
lekarniSke dejavnosti je predvsem odvisna od razvitosti in osnovne zdravstvene dejavnosti ter
s tem povezanih potreb prebivalstva po preskrbi z zdravili. Z ustreznimi organizacijskimi ukrepi
pa je treba zagotoviti oskrbo prebivalstva z zdravili tudi na manj zanimivih krajih za opravljanje
lekarniske dejavnosti. Stevilo lekarn v Sloveniji je razmeroma manj$e kot v drugih primerljivih
drzavah cClanicah EU. Delez sredstev za lekarniSko dejavnost v odhodkih ZZZS znaSa v
Republiki Sloveniji 1,4 odstotka, v drugih drzavah, kjer imajo marzni sistem financiranja, pa je
ta vi§ji. Pri dolo€anju mrezZe je treba opredeliti minimalno Stevilo lekarn, predvsem pa tudi
minimalno Stevilo magistrov farmacije glede na prebivalce oziroma na Stevilo zdravnikov
obmodja, ki predpisujejo zdravila na recept. Pri tem je treba bolj kot do zdaj upostevati, da so
magistri farmacije nosilci lekarniSke dejavnosti, specializirani za farmakoterapijo, ter v tem
pogledu nepogresljiv ter enakopraven ¢lan zdravnikovega tima. Prav zaradi tega bi bilo treba v
prihodnje tudi za lekarne skladno za razvojem mreZe javne zdravstvene sluzbe dolociti mrezo
javnih lekarn in njihova gravitacijska obmocja. Kot izhaja iz poglavja '7.2.2.7 Lekarniska
dejavnost' naj bi lekarniSka dejavnost ostala organizirana skladno z dosedanjimi usmeritvami
glede na Stevilo prebivalcev in merilo oddaljenosti. Z ustrezno zakonodajno reSitvijo in
poenostavitvijo standardov na podro€ju lekarniSke dejavnosti je potrebno zagotoviti olajSave
oziroma spodbude lekarnam v oddaljenih in demografsko ogrozenih krajih.

Ob navedenem so v resoluciji dolo¢ena tudi merila za dolo€anje lekarniSke mreze. Tako se
lekarna glede na krajevne razmere lahko organizira za obmocje 7000 prebivalcev v povprecju
in najmanj 5000 prebivalcev, pri Eemer mora biti nova lekarna oddaljena najmanj 400 m cestne
razdalje od obstojeCe lekarne in bo pogoju, da je v kraju organizirana osnovna zdravstvena
dejavnost z najmanj vsakodnevno prisotnostjo vsaj enega zdravnika v sploSni ambulanti. Ob
¢ina, ki ima manj kot 5000 prebivalcev, lahko v dogovoru s sosednjimi ob&inami oblikuje obmo
¢je, na katerem organizira lekarno, ¢e s tem izpolnjuje zgoraj navedeni pogoj. V ob¢ini, kjer Ze
deluje ena ali veC lekarn, pa se lahko organizira nova lekarna, e Stevilo prebivalcev na
obstoje€o lekarno presega v povprecju 7000 prebivalcev, skupen presezek prebivalcev pa je
vecji od 5000 prebivalcev. Podruznica lekarne se lahko organizira v kraju z manj kot 5000
prebivalci, v katerem je organizirana osnovna zdravstvena dejavnost in je najbliZzja lekarna
oddaljena najmanj 6 km cestne razdalje. PriroCna zaloga zdravil pa se lahko organizira v
kraju, v katerem je organizirana osnovna zdravstvena dejavnost in je oddaljen najmanj 10 km
cestne razdalje od najbliZje lekarne ali podruznice lekarne.

Kot je navedeno v poglavju '7.2.4 Koncesije' je Zakon o javno-zasebnem partnerstvu /ZJZP/
(Uradni list RS, st. 127/06) podrobneje uredil postopek podeljevanja koncesij, ki se nanasa tudi
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na zdravstvene koncesije. Koncesija se podeli samo takrat, kadar se s koncesijo doseZe pove
C¢anje dodane vrednosti za uporabnika ali pa se dodana vrednost ohranja, nikakor pa se
koncesije ne podeli, ¢e bi se za uporabnika dodana vrednost zniZala. Koncesijo za zdravstveno
dejavnost ureja Zakon o zdravstveni dejavnosti /ZZDej/ v 41. do 44. €lenu. Podelitev koncesije
za zdravstveno dejavnost na primarni ravni je v pristojnosti ob¢ine, zato lahko drzava vpliva
nanj pretezno z instrumentom soglasja ministrstva, pristojnega za zdravje, v tem postopku.
Sam postopek podelitve koncesije je urejen kot upravni postopek, zato o podelitvi koncesije
odloc€i na primarni ravni pristojni organ ob¢&inske uprave, ki mora v postopku pridobiti mnenje
ZZZS in pristojne zbornice ter Ze omenjeno soglasje Ministrstva za zdravje. Koncesije so
orodje za doseganje zastavljenih ciljev, zato se podeljujejo tako, da se vklju€ujejo v potrebe
javnega zdravstva na podlagi meril. Koncesije na podrocju lekarniSke dejavnosti ureja Zakon o
lekarniski dejavnosti /ZLD/ v 13. do 20. ¢lenu. Podeljevanje koncesij na podrocju lekarniske
dejavnosti (poleg ustanavljanja javnih lekarniskih zavodov) zagotavlja dostopnost do zdravil in
lekarniSkih storitev. V zagotavljanje nepretrgane oskrbe z zdravili se morajo vkljuciti
koncesionarji na podrocju lekarniSke dejavnosti. DeZurna sluzba se lahko zagotavlja tudi v
sodelovanju z zasebnimi lekarnami, ne le v sodelovanju lekarnarjev z javnimi lekarniSkimi
zavodi.

Ker se je Nacionalni plan zdravstvenega varstva za obdobje 2008-2013 iztekel, je
Ministrstvo za zdravje pripravilo nov predlog Resolucije o nacionalnem planu
zdravstvenega varstva 2016-2025, s podnaslovom Skupaj za druzbo zdravja /Resolucija
2016-2025/ (EVA 2014-2711-0003). Slednja predstavlja strateski okvir za upravljanje in razvoj
sistema zdravstvenega varstva v Sloveniji in podlago za pripravo in sprejem ustreznih zakonov
s podroéja zdravstvenega zavarovanja in zdravstvene dejavnosti kot tudi izhodiS¢e za Crpanje
evropskih virov v okviru Operativhega programa za izvajanje kohezijske politike v
programskem obdobju 2014-2020 in tretjega programa za ukrepe EU na podrocju zdravja
(2014-2020) (Ministrstvo za zdravje, 2015).

Vloga lekarn je v Resoluciji 2016-2025 izpostavljena Ze v poglavju o krepitvi preventivnih
pristopov na primarni ravni zdravstvenega varstva. S Siritvijo referenénih ambulant in
uvajanjem novih preventivnih pristopov v vseh ambulantah na primarni ravni in v lekarnah bo
zagotovljena enaka dostopnost do preventivnih programov za vse, s posebnim poudarkom na
dostopnosti programov za ranljive skupine. Zdravstveni domovi bodo morali zagotavljati
celovito preventivno-kurativno dejavnost za potrebe lokalnega prebivalstva. Obstojeci
preventivni programi bodo nadgrajeni in razS8irjeni s ciljem uspesnejSega preprecevanja in
obvladovanja kroni¢nih bolezni in drugih stanj, Se posebej v Iuci specificnih potreb ranljivih
skupin in starejSe populacije, ki preventivnih storitev ne koristijo v polni meri (Ministrstvo za
zdravje, 2015). Eden klju¢nih ukrepov za krepitev primarnega zdravstvenega varstva je:
Sprejem protokolov (pisnih dogovorov) o nacinu sodelovanja med ravnmi, vkljuéno z
implementacijo modela vklju€evanja lekarniSkega farmacevta in sodelovanja primarne
zdravstvene dejavnosti s socialnim varstvom ter vzgojo in izobrazevanjem (Ministrstvo za
zdravje, 2015).

Avtorji predloga Resolucije 2016-2025 ugotavljajo sledece (Ministrstvo za zdravje, 2015):

e Preskrba z zdravili je dobra in sorazmerna stopnji razvitosti in potreb javnega
zdravstva oz. kupni moci sistema javnega financiranja zdravil v Republiki Sloveniji.

e Po podatkih OECD v Sloveniji porabimo 358 EUR/preb. za zdravila oz. 18,8% BDP,
kar je nekoliko nad povprecjem EU 1,5%.

e Poraba zdravil se nenehno povecuje, pribliZno polovica izdatkov pa se krije iz javnih
sredstev.

e Otezen je dostop do novih in drazjih inovativnih zdravil zaradi omejenih finan¢nih
sredstev ter do starih zdravil, ki izginjajo zaradi majhnosti trga oz. odloditev
proizvajalcev.
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Postopki za vstop zdravila na trZi5¢e se med ¢lanicami EU razlikujejo, cenovna politika

je razdrobljena, izmenjava informacij o cenah zdravil pa omejena in neucinkovita.

o VarcnejSe in ucinkovitejSe zdravljenje se lahko doseze z brezSivno (neprekinjeno)
oskrbo pacienta z zdravili in medicinskimi pripomocki, ki pa zahteva vzpostavitev
enotne informacijske podpore in razsiritev farmaceviske obravnave Se na primarno
raven.

e Polifarmakoterapija (soCasno jemanje veC kot pet razlicnih zdravil) je v porastu pri
starejSih kroni¢nih pacientih. S tem se povecajo zdravstvena tveganja za pacienta in
ekonomska Skoda za druzbo, ki se ocenjuje na 25 mio. EUR letno.

e Poseben problem predstavlja onesnaZevanje okolja zaradi kopienja neporabljenih
zdravil v gospodinjstvih.

e Lekarniska dejavnost je v Republiki Sloveniji glede na ostale drzave ¢lanice srednje

regulirana.

Na osnovi ugotovljenega stanja predlog Resolucije 2016-2025 za podrocje preskrbe z zdravili
in medicinskimi pripomocki ter lekarniSko dejavnost izpostavlja eno kljuéno aktivnost:
Zagotovitev pravilne in varne uporabe zdravil ter boljSe dostopnosti ob hkratni stro
Skovni ucinkovitosti na podrocju porabe zdravil (Ministrstvo za zdravje, 2015), za uresni
Citev pa predlog Resolucije 2016-2025 definira dva glavna ukrepa:
o Ukrep 1: Nov zakon o lekarniSki dejavnosti z dolocitvijo kriterijev in meril za dolocitev
lekarniSke mreze.
o Ukrep 2: Zagotovitev informacijske podpore pri predpisovanju, spremljanju, u
Cinkovitosti, varnosti porabe in strodkov dragih inovativnih zdravil.

1.3 Analiza zdravstvenega sistema v Sloveniji

Evropska komisija leta 2014 za Slovenijo izdala priporo€ilo Sveta v zvezi z nacionalnim
reformnim programom (Country Speciffic Recommendations — CSR) v povezavi z
makroekonomskimi neravnovesji, vzdrznostjo zdravstvenega sistema in dolgotrajno oskrbo.
Izrazili so potrebo po pripravi pregleda izdatkov za zdravstveno varstvo, ki naj bi bil podlaga za
pripravo sprememb in reformnih procesov. Ministrstvo za zdravje je kot odgovor na priporocila
sklenilo pogodbo z Evropskim uradom Svetovne zdravstvene organizacije (SZO) in Evropskim
observatorijem za spremljanje zdravstvenih sistemov in politik, da v sodelovanju izpeljeta
projekt Analiza zdravstvenega sistema v Sloveniji.

Analiza vsebuje sledeca 4 porocila, ki obravnavajo glavna podrocja: a) Pregled izdatkov v
zdravstvu, b) Pregled virov financiranja sistema zdravstvenega varstva, c) Porocilo o procesu
nakupovanja in platevanja zdravstvenih storitev in d) Optimizacija zdravstvene oskrbe.

Iz zadevne analize izhaja, da se bodo pritiski na zdravstveni sistem nadaljevali kot posledica
rastoCih potreb in stroSkov v ¢€asu stabilizacije gospodarstva, stalnega uvajanja novih
tehnologij, rasto¢ega bremena kroni¢nih nenalezljivih bolezni in hitrega staranja populacije.
Slovenija je v Evropski skupnosti ena izmed drzav, v kateri se bodo javni izdatki zaradi
staranja populacije do leta 2060 najbolj povecali. Izdatki za zdravstvo se bodo med letoma
2010 in 2060 predvidoma povecali od 0,5 do 2,6 odstotka BDP. |zdatki za dolgotrajno oskrbo
pa se bodo verjetno povecali z 1,4 odstotka BDP v 2010 na 2,8 do 5,6 odstotka BDP v letu
2060.

Slika 1: Lastna ocena zdravja (delez ocen z dobro in zelo dobro)
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Vir: OECD (2016).

Na osnovi temeljite analize je mogoce sklepati, da slovenski zdravstveni sistem kot celota
izkazuje dobre rezultate po Stevilnih kazalnikih. Kazalniki zdravstvenega statusa so dobri ali
celo med najboljSimi v primerjavi z drzavami Srednje in Vzhodne Evrope, nekateri, kot je
umrljivost dojenckov, celo v primerjavi z EU15. Glede na velikost drzave so izdatki na primerni
ravni, primerjalno nizka placila iz Zepa pa zagotavljajo prebivalcem finan¢no varnost. Kazalniki
uCinkovitosti bolniSnic so preteZzno v povprecju EU15, medtem ko je Stevilo zdravnikov in
medicinskih sester podobno kot v Veliki Britaniji in nekoliko boljSe kot v drzavah Srednje in
Vzhodne Evrope. Sistem financiranja zdravstvenega sistema z enim ponudnikom obveznega
zdravstvenega zavarovanja deluje dobro in je primeren za tako majhno drZavo, kot je
Slovenija.

V nasprotju z mnogo drugimi drzavami v regiji slovensko zdravstvo v preteklosti ni temeljilo na
bolnisni¢ni obravnavi, ampak ima Ze od nekdaj vzpostavljeno dobro mreZo na primarni ravni.
To so spodbudni strukturni kazalniki zdravstvenega sistema. Kar pa seveda ne pomeni, da tudi
na tem podrocju ni priloZnosti za izboljSanje in vecjo ucinkovitost sistema.

V zadevni analizi lekarniSka dejavnost ni posebej izpostavljena oz. analizirana. Kljub temu
lahko sklepamo, da je vloga lekarniSke dejavnosti implicitno prisotna v procesu optimizacije
zagotavljanja zdravstvenih storitev skladno s predlogom Resolucije 2016-2025. Pri tem pa bo v
ospredju koordinacija nemotene (brezSivne) oskrbe pacienta na razli¢nih ravneh
zdravstvenega varstva ter posvecanje osebam, ki imajo ve¢ zdravstvenih potreb hkrati.

1.4 Razvoj dejavnosti farmacevtskih izdelkov

Tehnoloski napredek in znanstvena odkritja na podrocju zdravstvenih storitev in farmacije v
kombinaciji s socio-demografskimi trendi bodo v naslednjem desetletju prispevali k povec€anju
povprasevanja in liberalizaciji zadevnih storitev in izdelkov. Stevilna farmacevtska podjetja so
Sele v zaCetni fazi teh velikih sprememb, kjer se soocajo s Stirimi kljuénimi izzivi:
o Narascajo pricakovanja odjemalcev (placniki zahtevajo dokaze o klinicni in
ekonomski superiornosti novih terapij in zdravil).
o Padajoca produktivnost raziskav in razvoja (stagnacija oz. celo padanje v Stevilu
novih prodornih izdelkov).
e Patentni prepad (med 2012 in 2018 bodo proizvajalci patentiranih zdravil izgubili okoli
148 mrd. USD, ker jim preneha patentna zascita).
e Zastareli managerski modeli (Stevilne druge panoge so Ze prevzele bistveno bolj
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decentralizirane modele obvladovanja vrednostne verige).
e Mocnejsa regulacija in kontrola cen (farmacevtska podjetja vedno pogosteje pla
cujejo razlicne kazni, Stevilne drzave pa se vmeSavajo v cenovno politiko).

Kljub nastetim izzivom so vidni tudi pozitivni u€inki vedno S$irSih in povezanih znanstvenih
spoznanj, povprasevanje v dejavnosti nenehno raste, ob tem pa je vse manj ovir za svobodno
trgovino. Ceneno pridobivanje informacij iz ¢loveSkega genoma, zmogljivejSa sodobna ra
cunalniSka tehnologija in velike zbirke podatkov so temelj za prikrojena zdravila in terapije
prihodnosti. Sodelovanje v tako kompleksnem razvoju farmacevtske dejavnosti bo tudi od
distribucije farmacevtskih izdelkov zahtevalo, da sodeluje na visoki ravni kakovosti,
inovativnosti in informacijske kompatibilnosti.

Po ocenah »Business Monitor International« bo farmacevtski trg v letu 2020 vreden okoli 1,6
trilijona USD. Glede na leto 2011 bi naj ameriski trg porasel za 26%, evropski trg petih najve
¢jih drzav upadel za 5%, porajajoci trgi pa bi porastli kar za skoraj 2,5 krat.

Slika 2: Ocena vrednosti svetovnega trga farmacevtskih izdelkov (v mrd. USD)
500 499

425
400
337
300 273
205 205
200 194 183
149
127
100
27 31
0 e

ZDA Kanada EU-5 velikih Japonska Rastoci trgi Ostali svet

m2011 =2020

Opomba: EU-5 velikih: Francija, Nemgija, Italija, Spanija in VB; Rastogi trgi: Kitajska, Brazilija,
Rusija, Indija, Mehika, Tur¢ija, Poljska, Venezuela, Argentina, Indonezija, J. Afrika, Tajska,
Romunija, Egipt, Ukrajina, Pakistan in Vietham.

Vir: PwC (2012).

Za zdravstvene izdatke je znacilno tudi dejstvo, da progresivno rastejo glede na gospodarsko
razvitost drzav. Pri tem drzave z nizkim oz. srednje visokim dohodkom za tovrstne potrebe
porabijo okoli 5,9% BDP (ocena za 2015; World Bank), drzave z visokim dohodkom pa bodo
povecevale delez v BDP od 13,9% v 2015 do 15,5%vV letu 2020.

Turbulentni asi so nastopili tudi za poslovne modele neko¢€ stabilne farmacevtske industrije.
Do nedavnega so bila tovrstna podjetja koncentrirana na ucinkovit razvoj in marketing svojih
izdelkov, manj pa so investirali v prestrukturiranje dobavne verige, proizvodnjo in distribucijo.

Glede na pricakovanja strokovnjakov se v zadevni dejavnosti vedno mocneje odrazajo silnice,
ki zahtevajo fundamentalne spremembe v poslovnih modelih proizvajalcev farmacevtskih
izdelkov:
1. Novi tipi produktov (kompleksni proizvodni in distribucijski procesi; razlicne dobavne
verige za razlicne tipe proizvodov; krajSi zivljenjski cikli proizvodov).
2. »lLive licensing« (postopno lansiranje novih zdravil; moznost hitrega spreminjanja koli
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¢in; vecje spremembe na krivulji prihodkov).

3. Vecji poudarek na rezultatih (Siritev v zdravstvene storitve; vitka in prilagodljiva
struktura stroskov, ki ohranja marze v vsaki fazi zZivljenjskega cikla proizvoda).

4. Nove oblike zagotavljanja zdravstvenih storitev (zabrisane meje med primarno in
akutno zdravstveno oskrbo; SirSa distribucijska mreza; proizvodnja in distribucija bolj
odzivna na povpraSevanje).

5. Konsolidacija trgovcev s farmacevtskimi izdelki (horizontalna in vertikalna
integracija, ki kontrolira dostop do kupca).

6. Vecja kontrola javnosti (agresivnejSa regulacija; robustno ocenjevanje tveganj in
obvladovanje tveganj v ve¢jem delu dobavne verige).

7. Okoljevarstveni pritiski (vzdrzni okolju prijazni procesi; premestitev proizvodnje v
manj obcutljiva obmocja).

V opisanih okolis¢inah Stevilna farmacevtska proizvodna podjetja izgubljajo kontrolo nad
distribucijo zdravil in s tem stik s konénim kupcem. Nastete okoli€ine pa prispevajo k pove
Cevanju pogajalske moci veletrgovcev, Se posebej tistih, ki imajo tudi lastno verigo lekarn.

Za celovito razumevanje strateskih premikov, ki se dogajajo v farmacevtski dejavnosti, je
potrebno poznavanje njene celotne vrednostne verige. V njej lekarne zasedajo kljuéno pozicijo
kot vezni ¢len med pacientom in preostalim delom vrednotne verige, kjer imajo udeleZenci
pretezno financne motive. S tem lekarne prevzemajo posebno odgovornost profesionalne skrbi
za zdravje ljudi na vseh ravneh zdravstvene oskrbe, istoasno pa morajo z omejenimi finan
¢nimi sredstvi zagotavljati dostop do u€inkovitih zdravil in medicinskih pripomoc¢kov ob ustrezni
pokritosti z lekarnisko mrezo.

Slika 3: Struktura vrednostne verige v farmacevtski dejavnosti
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1.5 Trendi na distribucijskem trgu farmacevtskih izdelkov

Evropski distribucijski trg farmacevtskih izdelkov se pospeseno konsolidira ze dobro desetletje.
Tako so trije kljucni igralci ze v letu 2005 kontrolirali preko 60% distribucijskega trga in tako
dosegali prodajo, ki je presegala 50 mrd. EUR. Gre za podjetja Alliance Boots iz Velike
Britanije ter Celesio in Phoenix iz Nemcije. Navedena podjetja so rastla s pomocjo horizontalne
in vertikalne integracije. To pomeni, da so najprej prevzemali konkuren¢na podjetja na doma
¢em trgu in ¢ez mejo (horizontalno), kmalu pa so zaceli svoje dobiCke investirati tudi v
izgradnjo lekarniskih verig oz. financiranje lekarn, v drzavah kjer so lekarniSke verige
prepovedane. V nekaterih primer so se odlodili celo za investiranje v produkcijo generi¢nih
zdravil. Tako so glavni igralci na zadevnem evropskem trgu dosegli kontrolo nad kljuénim
(sklepnim) delom vrednostne verige, ki jim omogoc¢a nadzor nad lekarnami in dostop do klju
¢nih informacij o reakcijah konénega uporabnika oz. trga.

Nekdaniji veletrgovci so spremenili tudi teziS€e imidza svoje blagovne znamke (rebranding). 1z
veletrgovcev, na katere so se lahko zanasali proizvajalci, so se spremenili podjetja za zdravje,
ki delujejo v korist potroSnika. Ker je tudi v farmacevtski dejavnosti prevladal trg kupca, je
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skrajni ¢as, da se prilagodijo tudi distribucijski modeli, kot v Stevilnih drugih dejavnostih (npr.
avtomobilska dejavnost). Pri tem je predvsem v interesu farmacevtskih proizvajalcev, da si v
novih razmerah zagotovijo dostop in preglednost nad dogajanjem v vrednostni verigi.

1.5.1 Model optimizacije vrednostne verige farmacevtskih izdelkov

Ustrezno delujo¢a vrednostna veriga farmacevtskih izdelkov zagotavlja pacientom ustrezno
zdravilo ob ustreznem ¢asu in na primerni lokaciji za dostopno ceno. Sestavljena je iz treh
osnovnih komponent:

1. Proizvodnja zdravil. Zahteva Stevilne faze vse od raziskave in razvoja, preko dovoljenja
regulatorja do organiziranja proizvodnje in samo komercializacijo.

2. Distribucija. Zajema transport in rokovanje s farmacevtskimi izdelki od proizvajalca do
kon&nega uporabnika (lekarne, bolniSnice, ambulante). Kompleksnost te poti je lahko razli
¢na glede na lokacijo proizvajalca, uvozne postopke, potrebe po posebnih reZzimih
transporta ter glede na gostoto poseljenosti.

3. Odmerjanje konénemu uporabniku. Zagotavljanje ustreznih odmerkov in forme
farmacevtskih izdelkov pravemu pacientu na primeren in pravo¢asen nacin je zadnji korak
v vrednostni verigi. Ta finalni korak pa je lahko povezan s Stevilnimi dodatnimi
aktivnostmi, kot so: preverjanje morebitnih interakcij zdravil, zagotavljanje strokovnih
nasvetov, procesiranje dokumentov za vracilo stroskov itd. Vse naStete aktivnosti tako
zagotavljajo kar najvecjo korist za pacienta.

V nadaljevanju natan¢neje analiziramo stroSke in dodatno vrednost v posameznih fazah
vrednotne verige glede na prisotne deleZnike.

Slika 4: Clenitev vrednostne verige po deleznikih
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Distribucija

Distribucijo farmacevtskih izdelkov izvajajo za to ustrezno usposobljeni distributerji z
dovoljenjem za promet z zdravili, ki so kljuéna povezava med proizvodnjo zdravil in prodajo na
drobno. Zagotavljati morajo neprekinjeno dobavo zdravil ne glede na lokacijo in sestavo
zahtevanih zdravil. Pogosto so distributeriji v lasti proizvajalcev (vertikalno integrirani), kar jim
skraj8a vrednostno verigo in zagotovi vecjo trzno moc.
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Distributerji so tradicionalno placani na osnovi reguliranih marz v fiksnem odstotku od cene
izdelka, pri ¢emer za draZja pakiranja ta marza nazaduje. Tudi na reguliranih trgih distributer
lahko doseze dolo€ene diskonte pri proizvajalcu. Obi¢ajno so diskonti odvisni od sposobnosti
distributerja, da vpliva na izbor prodajanih izdelkov, kar pomeni, da so diskonti obi¢ajnejsi pri
izdelkih brez patentne zas¢ite. Glavni izziv distributerja farmacevtskih izdelkov je organiziranje
uCinkovite logistike, ki omogoc€a dostave izdelkov raznolikih proizvajalcev, velikemu Stevilu
lekarn in to v najkrajSem mozZnem Casu. Pri tem pa mora distributer poskrbeti, da rokovanje s
farmacevtskimi izdelki ustreza standardom Dobre distribucijske prakse (GMP).

Klju€na naloZba distributerja so njegove zaloge, ki omogocajo pravo€asne dobave. Distributerji
obi€ajno vzdrzujejo zalogo na ravni meseca do dveh prodaje. To pa je povezano s stroski
skladis€enja, stroski kapitala in stroski zastaranja. Obseg potrebnega obratnega kapitala je
odvisen od ucinkovitosti gospodarjenja z zalogami in placilnih rokov konénemu kupcu. Za
distributerja to pomeni dodatne stroSke financiranja in dodatno kreditno tveganje iz naslova
terjatev do lekarn. Pomemben del strosSkov distributerja je povezan z geografsko razprsenostjo
lekarn, ki jih zalaga ter pogostostjo tedenskih obiskov in vrednostjo dostav. Za obvladovanje
stroSkov naroc¢anja in tveganj pri ustrezni izvedbi narocila je klju¢en sistem narocanja (od ro
¢nega do visoko informatiziranega).

Distributer ima zahtevno nalogo, saj mora zadovoljiti raznolike in nepredvidljive potrebe
pacientov, tako da dostavi zdravila od proizvajalca, ne da bi povzrocal lekarnam visoke zaloge
na njihovi lokaciji. Isto€asno mora lekarnam zagotoviti obratni kapital za njihove minimalne
zaloge in za ¢as dokler kon¢&ni financer (zdravstvena ali druga zavarovalnica) ne placa
prodanih izdelkov. Zraven naStetega lahko distributer zagotavlja Se SirSo komercialno podporo
neodvisnim lekarnam, kot je management prodajnega portfelja, izobrazevanje, raCunovodske
storitve itd.

Odmerjanje pacientom

Prodaja na drobno se prvenstveno odvija preko lekarn. Njihov poslovni uspeh je odvisen
predvsem od popusta, ki ga pridobijo od distributerja, kar jim definira nabavno vrednost zdravil,
ter od razlike do cene, ki jo placa kon&ni uporabnik oz. financer. Pri farmacevtskih izdelkih z
reguliranimi cenami to seveda pomeni, da je klju€en diskont od distributerja.

Kljub regulaciji cen farmacevtskih izdelkov tudi v Sloveniji ni mogoce enostavno ugotoviti
dejanske cene zdravil, saj so dolo¢ane le njihove zgornje dopustne meje glede na znane
referencne cene. Kon¢na cena pa je poslovna skrivnost, ki jo v pogajanjih dolocita financer
zdravstvenih storitev in posamezen proizvajalec. Nadalje se razlike v nabavnih cenah
pojavljajo tudi za lekarne, saj lahko vecje verige lekarn doseZejo vecje popuste.

Stroske lekarn lahko enostavno razdelimo na fiksne in variabilne, ki so odvisni od obsega
poslovanja. Fiksni stroski vkljuCujejo stroSke dela (farmacevt, tehnik), stroski zgradbe in
opreme (vklju€no za informacijsko tehnologijo), infrastrukturne storitve in stroSki zavarovanja.
Variabilni stroski zajemajo stroSke nabave blaga, stroSke zastarelega in poSkodovanega blaga
ter stroSke zalog. Pri tem so obi¢ajno stroski lekarne na ruralnih obmogjih zelo drugaéni od
tistih v vecjih mestih. Obi¢ajno so to manjSe lekarne, z manjSo dnevno frekvenco pacientov, ki
imajo v povprecju nizje dohodke.

Osnovna naloga lekarne je logisti¢ne narave, saj mora zagotoviti odmerjanje pravih zdravil, ob

pravem Casu in v pravih odmerkih. Zraven tega pa mora farmacevt popraviti manjSe napake

na receptu, vnesti recept v informacijski sistem, etiketirati Skatle zdravil, svetovati in izobra

Zevati pacienta o varni uporabi zdravila, kontraindikacijah in stranskih ucinkih. Tako tudi v

dobro organiziranih lekarnah v zahodni Evropi okoli 15% receptov zahteva intervencijo
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farmacevta. Razpolozljivost potrebnih zdravil je Se vedno najvedji izziv, saj tudi v razvitem
svetu 3%-5% zdravil ni dostopnih, ko so naro¢ena.

Z razvojem poslovnih modelov maloprodaje farmacevtskih izdelkov se razvija tudi vioga
farmacevtov. Njihova klasi¢na vloga profesionalnega odmerjanja zdravil se Siri v smeri storitev
za vzdrzevanje pacientovega zdravja in dobrega pocutja. To lahko obsega tudi sledece:
usposabljanje pacientov za lastno odmerjanje zdravil, vklju€no z inhalacijami in injekcijami,
merjenje pritiska, merjenje glukoze v krvi, informiranje o obvladovanju bolezni s pomocjo
prehrane in stila zivljenja. Kljuénega pomena za profesionalni in komercialni uspeh pa je pove
C¢evanje pacientove lojalnosti skozi celotno informiranje, izobrazevanje, individualizirano
svetovanje in spremljanje.

Lekarna, ki je tradicionalna tocka prodaje (POS) je isto€asno tudi dragocena sti¢na toCka s
trgom oz. posameznim pacientom, kar ji omogoca edinstveno priloZnost za zbiranje podatkov
potrebnih za optimiranje zdravja pacienta in optimiranje celotne vrednostne verige. Toda za
nekatere farmacevte nova vloga zahteva velik miselni preskok, ki zahteva ustrezen
informacijski sistem in dodatno izobrazevanije.

1.5.2 Evropske razmere na podrocju distribucije farmacevtskih izdelkov

V obstoje¢em modelu distribucije farmacevtskih izdelkov ima veleprodaja osrednji polozaj.
Okoli I zdravil prodanih v Evropi je bilo distribuiranih preko veleprodaje, ki potem prodaja
lekarnam in bolniSnicam. V vegjih evropskih drZzavah proizvajalci prodajajo tudi neposredno
bolniSnicam. V zgodnji razvojni fazi so lekarne, ki izpolnjujejo narocila po posti, po enako
strogih pogojih kot velja za klasi¢ne lekarne. Pri tem poznavalci pricakujejo, da delez naro il po
posti ne bo bistveno presegal 5%.

Slika 5: Pomen razli¢nih distribucijskih kanalov
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Konsolidacija na zadevnem trgu je privedla do treh velikih Pan-evropskih podjetij:
o Celesio, ki je 2014 ustvaril 22,3 mrd. EUR prometa. Na slovenskem je prisoten z vodilnim
podjetiem v zadevni panogi: Kemofarmacija.
e Phoenix je v poslovnem letu 2014/15 ustvaril 22,6 mrd. EUR prometa. Druzba je prisotna
na Hrvaskem z druzbo Phoenix Farmacija.
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¢ Alliance Boots je v poslovnem letu 2013/2014 ustvaril okoli 30 mrd. EUR prometa. Na
slovenskem je prisoten preko Oktal Pharma iz Hrvaske.

Poleg konsolidacije veletrgovcev farmacevtskih izdelkov so se v Evropi zacele pojavljati tudi
verige lekarn, saj so Stevilne drzave odpravile ovire za tovrstno delovanje. Posledi¢no je za
Celo upadati Stevilo samostojnih lekarn, nekatere lekarne pa so zacele oblikovati nabavne
kooperative, da bi povecali svojo pogajalsko moc.

StrateSki pomen neposrednega dostopa do konénega uporabnika so spoznali tudi veletrgovci,
ki so zaCeli s kupovanjem lekarn oz. vlaganjem v lastne lekarniSke verige. Tako bodo lahko
veletrgovci izvajali mocan vpliv na klju€no toc¢ko prodaje (POS), tako da npr. nadomesc¢ajo
generike z lastno blagovno znamko. Najbolj agresiven investitor v farmacevtsko prodajo na
drobno je bil Celesio, ki ima ze 2.175 lekarn v 14 drzavah EU. Phoenix je prisoten s 1.550
lastnimi lekarnami v 12 drzavah EU. Farmacevti pa postajajo pomembnejsi, ker imajo vedno
ve€ moznosti, da v okviru svoje svetovalne vloge vplivajo na odlocitve pacientov.

Neodvisne in dobro organizirane lekarniSke verige so v danih trznih okoli§€inah v koristnem
polozaju, saj bodo za dostop do njih tekmovali farmacevtski proizvajalci, ki zelijo zaobiti velike
veletrgovce, ter sami veletrgovci, ki zZelijo s prevzemom zapolniti e zadnje bele lise na
evropskem trgu.

Po podatkih EFPIA (2015) na obmocju EU okoli 66,1% kon&ne cene zdravila ostane
proizvajalcu. Od preostanka vrednosti si lahko najve¢ obetajo lekarne (18,8%), drzava (9,9%)
ter veletrgovec (5,2%). Pri tem moramo upostevati, da gre za grobo oceno, saj so lahko marze
in DDV za zdravila po drzavah zelo razlicne. Po oceni EFPIA za leto 2012 je bila vrednost
slovenskega trga farmacevtskih izdelkov (ex-tovarna) blizu 500 mio. EUR. Pri tem je upo
Stevana prodaja preko vseh distribucijskih kanalov (lekarne, bolniSnice, zdravniki, supermarketi
itd.) in to za zdravila na recept kakor tudi brez njega. Izklju¢ena so bila samo veterinarska
zdravila.

Slika 6: Struktura kon¢ne cene zdravila v EU (2013)
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Vir:EFPIA (2015).
1.6 Zdravstvena oskrba do 2020

Zdravstvena oskrba je verjetno ena zadnjih vecjih dejavnosti, ki so jih korenite spremembe v
poslovnih modelih in informatizaciji poslovanja v zadnjih dveh desetletjih zaobSle. To Se
posebej velja za Evropo, kjer prevladuje javno financiranje tovrstne potrosSnje in mo¢na
regulacija pod vplivom zainteresiranih lobijev. Diskusije na temo zdravstvenih reform so tudi v
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razvitejsSih drzavah trajala desetletja brez vecjih sprememb. Toda Sele globalna finan€na kriza
in poslediéni var€evalni pritiski so zaceli sprozati korenite spremembe. Predvsem najvedji pla
¢nik (javni sektor) pospesSeno iS¢e moznosti za zmanjSanje stroSkov v dejavnosti, ki se je
desetletja upirala racionalizacijam. Nujnost sprememb v zdravstveni oskrbi pa je Se toliko ve
C¢ja =zaradi staranja prebivalstva in zagotovitve vzdrZznosti sistemov zdravstvenega
zavarovanja.

Demografski trendi in nezdravi stili zivljenja bodo Se naprej zagotavljali stabilno osnovo za rast
povprasSevanja, €eprav so povezani s cenovnimi pritiski. Istoasno se v zadevni vrednostni
verigi pojavljajo mocno spremenjene okolis€ine zaradi padca raziskovalno-razvojne
produktivnosti farmacevtskih podjetij ter patentnega prepada (izguba ekskluzivnosti zaradi
vstopa generikov v viSini 120 mrd. USD v obdobju 2011-2015). Posledi¢no se proizvajalci v
zadevni vrednostni verigi ne morejo ve€ zanasati na inovativnost in pogajalsko mo¢ pri dolo
¢anju cen, da bi podpirali donosno rast. Opisane okolis€ine povzrocajo, da je delez dosegljivih
dobi¢kov za proizvajalce originalnih zdravil v zdravstveni vrednostni verigi vedno manjsi,
pridobivajo pa sektorji z niZjimi marzami kot so proizvajalci generikov in ostali ponudniki
storitev v vrednostni verigi.

Opisani trendi ne pomenijo konca inovativnosti v zadevni dejavnosti, saj se bo fokus
inovativnosti premaknil od proizvodov k zagotavljanju zdravstvene oskrbe. Investicije v
prihodnosti bodo usmerjene v iskanje novih poti zagotavljanja celostne oskrbe predvsem z
uporabo informacijske tehnologije, kjer zdravstvena dejavnost najbolj zaostaja tako v svetu kot
v Sloveniji. Za uspesno poslovanje v novih vrednostnih verigah bo tudi za distribucijo in
prodajo potrebna sprememba miselnosti vstran od »menedziranja« inputov (Stevilo
novih proizvodov, Stevilo receptov itd.) in naproti zagotavljanju ucinkov (zadovoljstvo
pacientov, klini€éni rezultati, prihranki itd.).

Vrednostna veriga farmacevtskih izdelkov je o€itno dosegla dolo¢eno prelomno tocko, ko rasti
dobic¢konosnosti za proizvajalce in distributerje ni mogoc€e ve¢ dosegati z ve€ inputov, ki jih na
koncu pladajo davkoplaevalci oz. koncni uporabniki, zato morajo vsi njeni udeleZenci
preusmeriti svoje poslovne modele (in s tem resurse) k boljSemu poznavanju oblikovanja
potreb kupcev ter izkori§€anju notranjih rezerv. Nastete fundamentalne spremembe bodo za
naslednje desetletje imele sledece implikacije za zdravstveno dejavnost:
e Radikalne spremembe v relativni velikosti in potencialu rasti razli¢nih delov farmacevtske
vrednostne verige.
e ManjSanje pogajalske moci proizvajalcev.
o Nove osnove za konkurenéno tekmo zaradi vse vecjega angaziranja kon¢nih uporabnikov
in vse vecjo standardizacijo zdravstvene oskrbe (protokolizacija).

Slika 7: Priloznosti re-definirane zdravstvene vrednostne verige

»Konsumerizacija« Profesionalizacija
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Vir: Bain (2012).

UdeleZenci vrednostne verige ugotavljajo, da se ne morejo ve¢ zanaSati samo na vecje koli
¢ine in morebiten vpliv na cene. Glede na napovedi razvoja zadevne dejavnosti se nove prilo
znosti odpirajo na podrocju povprasevanja, ki ga generirajo zahteve potroSnikov (consumer
driven demand) ter protokolizirana oskrba pacientov. Gre za klju¢na trenda, ki prenaSata
poudarek od inputov k zadovoljstvu potrosnika (pacienta) ter k dosezenim klini¢nim rezultatom.
Temu primerno je potrebno prilagoditi tudi poslovne modele:

e Vsi udeleZenci zdravstvene vrednostne verige morajo nenehno uspesneje vkljuciti kon
¢nega uporabnika svojih proizvodov in storitev v svoje vrednostne verige, na nacin, ki
odgovarja individualnim potrebam in izkuSnjam potroSnika/pacienta. Velik del populacije
pacientov (80%) je zelo angaziran v iskanju zdravstvenih informacij preko interneta. Vec
kot polovica pa jih iS€e specifiCne informacije o procedurah zdravljenja in boleznih. Vedno
vecja razSirjenost mobilnih naprav in interneta pa takSen trend Se pospesuje.

e Skupaj z ve€jo angaziranostjo pacientov je opaziti tudi narascajoCo profesionalizacijo
procesov medicinske oskrbe, kar nazivamo »protokolizacija«. Tako zdravnik ni ve¢ edini
odloCevalec v procesu zdravljenja in s tem kreiranju povpraSevanja. S tem se medicinska
oskrba spreminja iz »obrtniSke« v »industrializirano« obliko, ki lahko prepreci Stevilne
napake, skrbi za uporabo najsodobnejSih spoznanj in naju€inkovitejSih terapij. Rezultat je
lahko kvalitetnejSa medicinska oskrba in platevanje na osnovi doseZenih rezultatov.

Za uspesno prihodnost bodo podjetja v zdravstveni vrednostni verigi morala pripraviti strategije
za doseganje konkurencnih rezultatov glede na 4 obmodja iz spodnje matrike. Na vertikalni osi
so razvrs€eni zdravstvene razmere in bolezni glede na lastho angaziranost pacienta,
horizontalna os pa kaZe stopnjo standardizacije protokolov, ki bodo usmerjale terapijo. Podro
¢je, ki bo predstavljalo kombinacijo visokega angaZiranja pacienta in visoko protokolizacijo pa
zahteva sodelovanje med pacienti in ponudnikih zdravstvenih reSitev.
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Slika 8: Nova trzna dinamika glede na bolezni in procedure
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Na podroéjih, kjer je visoko angaZiranje pacienta in nizka protokolizacija, bo potroSnikova izku
Snja najbolj vplivala na odloéitve. TakSne terapije so obi¢ajno plaéljive oz. terapije
zivljenjskega sloga (npr. kontracepcija, erektilne disfunkcije). Na odlo€itve v pacientov pa
zraven zdravnikov lahko najbolj vplivajo farmaceuvti.

Pri viSji stopnji protokolizacije pa morajo tudi distributerji in farmacevti natanéno poznati
terapevtske faze, da lahko ustrezno podprejo zdravnike in seveda pacienta pri doseganju
najboljSih klini¢nih izidov. Analitiki zdravstvene dejavnosti e pri¢akujejo, da se bo postopoma
vecina izdelkov in storitev premikala v smeri zgornjega dela matrice.

1.7 Znadcilnosti lekarniskih mrez v Evropi

Razvite evropske drZzave imajo dokaj raznolike zdravstvene sisteme skupaj z organiziranostjo
lekarniSke dejavnosti. Kljub temu bomo v nadaljevanju predstavili izkudnje v lekarniski
dejavnosti v dveh skupinah izbranih drzav glede visoko oz. nizko stopnjo liberalizacije
zadevnega podrocja. Pri tem si bomo pretezno pomagali z ugotovitvami Studije Gesundheit
Osterreich (2012) ter s podatki o znagilnostih slovenske lekarniske mreze.

Zgoraj omenjena Studija je obravnavala pet drzav, ki so liberalizirale lekarniSko dejavnost
(Velika Britanija, Irska, Nizozemska, Norveska in Svedska) ter $tiri drzave z regulirano lekarni
$ko dejavnostjo (Avstrija, Danska, Finska, Spanija). Glavni cilj $tudije pa je bila ocena
delovanja lekarnisSke dejavnosti z vidika treh klju¢nih kriterijev: (i) dostopnost, (ii) kakovost in
(iii) ekonomicnost.
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Izkusnje kazZejo, da je deregulacija obi¢ajno usmerjena v poveéanje dostopnosti zdravil in zni
Zevanje cen zdravil v prosti prodaji. Toda navedena pri€akovanja obi¢ajno niso izpolnjena, saj
liberalizacija v lekarniski dejavnosti ne pomeni nujno tudi vecje konkurence. Vzpostavitev
lekarniSkih verig v praksi kve¢jemu omejuje konkurenco in profesionalno neodvisnost
lekarnarjev. Zraven tega se nove lekarne odpirajo predvsem na zanimivih lokacijah z velikim
Stevilom prebivalcev in ne v ruralnih predelih. Tudi u€inki na zniZanje cen po liberalizaciji niso
bistveni, saj so cene odvisne zakonske regulative in politike zdravstvenih zavarovalnic.

Nekatere drzave z regulirano lekarnisko dejavnostjo so bile nekaj ¢asa izpostavljena tudi
pritiskom Evropske komisije zaradi pravil ustanovitve lekarne in njenega lastnistva. Postopki
pa so se koncali z dvema pomembnima sodbama Evropskega sodis¢a v letu 2009, ki
potrjujeta, da so omejitve glede lastniStva in delovanja lekarn dopustne, e gre za varovanje
javnega zdravja.

V veli€ini drzav EU pa je mogoce opazovati trend v smeri liberalizacije prodaje OTC zdravil,
kar velja tudi za bolj regulirane drzave.

1.71 Dostopnost zdravil

Deregulacija obi¢ajno privede do urbanega grozdenja (clustering) kmalu po uvedbi liberalnih
pravnih reSitev. V kratkem €asu se pojavi veliko novih lekarn na zanimivih lokacijah kot so
center mesta oz. nakupovalni centri. Posledi¢no se ne povefa dostopnost lekarn za
prebivalstvo, ki je razprSeno po ruralnih obmocgjih.

Deregulacija lahko povzro€i tudi omejeno dostopnost do manj pogosto predpisanih zdravil, saj
financni pritiski v liberalizirani lekarnisSki dejavnosti zahtevajo vzdrzevanje nizjih zalog oz.
osredoto€anje na komercialno uspedna zdravila. Zraven tega so bodo vertikalno integrirane
lekarne, ki so v lasti velikih proizvajalcev, motivirane predvsem za dobavo zdravil »svoje«
produktne palete.

Po liberalizaciji se obi¢ajno podaljSajo tudi odpiralni ¢asi lekarn (npr. Norveska). Kljub splosni
liberalizaciji v lekarnigki dejavnosti na Svedskem, pa so omejili delovanje 24 urne internetne
lekarne na obic¢ajni poslovni delovni ¢as.

Eden od pokazateljev dostopnosti je tudi Stevilo prebivalstva na lekarno. 1z spodnje slike lahko
razberemo, da so tovrstne razlike med drzavami zelo velike. Povprecje EU28 je znaSalo 3226
prebivalcev na lekarno, celoten razpon vrednosti pa je zelo Sirok. Ne glede na stopnjo
gospodarske razvitosti in zgodovino zdravstvenih sistemov, lahko sklepamo, da gre trend v
smeri povecCevanja dostopnosti.

Slika 9: Stevilo prebivalcev na lekarno
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Vir: ABDA (2015).

Slovenija je torej glede na pokritost z lekarnami med L drzav z najmanj lekarnami, zato
ocenjujemo, da se bo njihovo Stevilo postopoma povecevalo. Omenjen trend pa bo v nasem
reguliranem sistemu narekovan predvsem s strani zakonskih kriterijev za ustanovitev lekarne
in s strani ekonomskih pogojev.

1.7.2 Kakovost lekarniskih storitev

Kakovost lekarniskih storitev je v vseh drzavah EU na visokem nivoju, ne glede na obsega
liberalizacije. Slednje je gotovo posledica visokih profesionalnih standardov v farmacevtski
dejavnosti. Pri tem predstavlja svetovanje kljutno nalogo farmacevta. Pacienti in potroSniki
zelo visoko cenijo profesionalno svetovanje in pomo¢ farmacevtov, ki so pogosto prva
kontaktna tocka v primeru zdravstvenih tezav ali preventivnih aktivnosti prebivalstva.
Deregulacija v lekarniski dejavnosti pa lahko privede do omejevanja €asa, ki ga lahko
farmacevt posveti stranki, ker mora praviloma obvladati vecji obseg delovnih nalog.

1.7.3 Ekonomic¢nost

Deregulacija farmacevtske dejavnosti nima neposrednega vpliva na obseg javnih in zasebnih
izdatkov za farmacevtske izdatke. Izdatki za zdravila so produkt koli¢ine in cene. Cene so
lahko regulirane na razliénih ravneh (pri proizvajalcu, prodajalcu na debelo in/ali lekarni), koli
¢ine pa so odvisne od politike reklamiranja zdravil, njihovega predpisovanja, odmerjanja in na
¢ina prodaje. Posledi¢no so izdatki za zdravila pod vplivom Stevilnih dejavnikov. Deregulacija
farmacevtske dejavnosti tudi ne more bistveno vplivati na cene zdravil, saj je za njih znacilna
nizka cenovna elastiCnost (nizka odzivnost povprasevanja glede na spremembe cene).
Pacienti jih bodo torej kupovali le, e so potrebne in dostopne glede na ceno. ZmanjSanje cen
zdravil na recept lahko praviloma pri¢akujemo po ukrepih vlade, ki to doseze na ravni
proizvajalca, prodajalca na debelo ali lekarne. Za zdravila OTC vecina evropskih drzav
dovoljuje prosto oblikovanje cen. Tudi na segmentu OTC zdravil Studije niso ugotovile padec
cen zaradi deregulacije.

ManjSe povprecne lekarniske marze so rezultat sprememb v pravilih za delovanje lekarniske
dejavnosti v posamezni drzavi. Nagrajevanje lekarn je praviloma regulirano vsaj za zdravila na
recept oz. za refundirana zdravila. Zaradi ekonomskih razmer pa so se v Stevilnih evropskih dr
Zavah lekarniske marze v zadnji dekadi zmanjSevale.
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1.8 Trzne razmere v Sloveniji
1.8.1  Kljucni trendi in razvoj

Ekonomska situacija in drzavni varevalni ukrepi, kot sta omejevanje izdaj zdravil na recept in
povec€anje davka na dodano vrednost, direktno vplivajo na dostopnost zdravil na recept za
paciente. Zmanj8anje izdatkov zdravil na recept je posledica niZzanja najvecjih dovoljenih cen
in omejevanje Stevila zdravil, ki jih krije zdravstvena shema. Vzporedno s tem se je povecalo
Stevilo receptov ne-patentiranih zdravil in pomen samozdravljenja. Nekatere terapevtske
storitve se ne krijejo ve€ iz zdravstvenega zavarovanja. To dopus€a ljudem odlo¢anje med
cenejSimi in drazjimi zdravili za enako bolezen, ampak z razliénimi sestavinami.

Okrevanje domacega gospodarstva bo glede na napovedi UMAR pozitivho. Po treh letih
upadanja zasebne potroSnje (do 2014), je v letu 2015 ocenjena rast 2,0%. Zaradi velike
cenovne obcutljivosti kupcev se pri€akuje njihova racionalnost pri potrodnji, predvsem pri
preventivni medicini kot so npr. multivitamini in uporaba cenejSih izdelkov. Posledi¢no lahko
pricakujemo intenzivno trzno tekmo, proizvajalci pa bodo morali vloZiti dodaten napor za
pritegnitev pozornosti kupcev s pomocjo novih produktov, marketinSkimi aktivhostmi in
cenovno strategijo.

Zaradi ekonomskih pritiskov so cene farmacevtskih izdelkov Se naprej padale v 2014 in
konkurenénost se je okrepila. Konkurencnost se je okrepila v posameznih kategorijah, medtem,
ko je v drugih (kot so analgetiki in sredstva proti prehladu in alergijam-senenim nahodom)
ostala na isti ravni, zaradi omejenega Stevila ponudbe zasebnih proizvodov in zaupanje potro
Snikov v priznane blagovne znamke. Za Slovenijo so znacilne viSje cene zdravil, kar je
posledica majhnosti trga. Niti ni interesa za paralelni uvoz zdravil brez recepta, zaradi EU
regulacije pri navodilih za zdravila v lokalnem jeziku. Pri tem so Slovenski izdelovalci, posebej
Lekarna Ljubljana, uspesno povecali portfelje izdelke lastnih znamk — povprasevanje po teh
proizvodih narasca.

Demografski trendi

Trzne raziskave kazejo, da je starejSa populacija vedno pogostejSa tar€a ponudnikovo
proizvodov in storitev s podro¢ja zdravja. Razlog za navedeni trend je dobro viden v podatkih
SURS-a, ki kazejo, da se je delez populacije 15-65 let rahlo zmanjsal med leti 2003 in 2015.
Medtem je Stevilo ljudi starih nad 65 let v letu 2015 znaSal 18% (379.254), in se povecuje na
letni osnovi za 0,4 odstotne tocke glede na 2014. V letu 2003 je bil delez teh ljudi pod 15%.
Kategorije produktov, ki so povzele te trende so prehranska dopolnila (na primer za kosti in
celotno zdravje), zelo oglasevani produkti za razstrupljanje jeter, o€esno in usesno nego, ter
produkti za sréno in mozgansko zdravje.

Slika 10: Starostna piramida prebivalstva 2015 in projekcija 2035
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Vir: SURS (2015).

Slaba ekonomska situacija in vpliv izselitve mladih, druzno z viSanjem povprecne starosti,
bodo samo okrepila ta trend. Zato je pri€akovati, da bo starejSa populacija ostala glavni fokus
proizvajalcev farmacevtskih izdelkov. Vendar ima omenjena skupina najmanjSe nivoje
prihodkov, kar lahko ob slabih gospodarskih razmerah vpliva na niZzanje cen produktov. Trend
prestopa k cenejSim produktom je Ze zaznan in ga je pri¢akovati tudi v prihodnosti.

Slika 11: Pri¢akovana zivljenjska doba ob rojstvu: 2008-2015
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Vir: GMID (2015).

PriCakovana Zivljenjska doba po spolu nam kaZe stalno narad€anje pri¢akovane Zivljenjske
dobe ob rojstvu. Pri tem se razlika med spoloma le po€asi zmanjsuje (7,1 leta v 2008 in 6,3
leta v 2013). Med obstoje€imi in potencialnimi potroSniki torej prevladujejo Zenske, ki Zivijo
dlje. Zraven tega je v strategiji komuniciranja z zadevnim trgom nujno upostevati tudi dejstvo,
da so Zenske bistveno bolj zdravstveno ozaveS€ene in dejansko uporabljajo SirSi asortima
farmacevtskih izdelkov. Poleg navedenega so Zenske tudi glavni iniciator povprasSevanja in
odloCevalec o tovrstnih izdatkih za svoje druzine (predvsem v segmentu otrok in mladine).

Zivljenjske navade

Opazen je trend nezdravega nacina zivljenja in s tem povezanimi boleznimi, kar prispeva tudi
k stopnji debelosti. Zdrava prehrana, ki je draZja, je postala nedosegljiva tistim z nizkimi
prihodki, zato uZivajo veé nezdrave hrane. Ze v Resoluciji MZ se posebej izpostavlja najbolj
nevarne trende za zdravje ljudi, kot je nevarnost prekomerne telesne teze in kajenje. Obstojedi
podatki in napovedi namre¢ kazejo, da se populacija debelih ljudi povecuje (indeks telesne
mase > 30) iz 19,2% (2005) na 22,4% (2013), po pri€akovanjih pa se bo Se povecevala.
Medtem je delez ljudi s prekomerno tezo na istem nivoju. Najbolj alarmantno situacijo in
napovedi lahko zasledimo med otroci. Pred 30 leti je bilo 20% deckov in 17% deklic s
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prekomerno tezo. V letu 2013 je delez narasel na 25% za dec¢ke in 24% za deklice. Razlogi so
gotovo v manjSi fizini aktivnosti in uzivanju nezdrave prehrane. Pozitiven trend pa je viden na
podrocju kajenja.

Cezmerna telesna teza in debelost sta povezani s porastom $tevila bolnikov s sladkorno
boleznijo, ki v Sloveniji predstavljajo 7,3% prebivalcev (2015) in raste za 3% vsako leto.
Predvsem problemati¢no je tudi uZivanje sladkorje med otroci in mladostniki, saj njihov vnos
presega priporocila za 60%.

Slika 12: Gibanje deleza kadilcev in ljudi s prekomerno telesno tezo in kadilcev
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Vir: GMID (2015).

Glede na zbrane podatke se Stevilo kadilcev med Slovenci zmanjSuje. Najvecji padec je
opazen po sprejetju prepovedi kajenja v javnih in delovnih prostorih iz 33,8% populacije (2005)
na 23,5% (2013). Drzava aktivno deluje na podroCju prekomerne telesne teze. lzvaja
kampanjo manjSe uporabe soli pri pripravi hrane preko internetnih portalov in TV oddaj.
Dodatno so obdav€eni sokovi in pijace, ki vsebujejo sladkor. Veliko ukrepov se izvaja Ze v
vrtcih in osnovnih Solah.

Kroni¢ne nalezljive bolezni (KNB), med katere pristevamo sréno-zilne bolezni, sladkorno
bolezen tipa 2, bolezni dihal, bolezni prebavil in raka ter debelost, predstavljajo glavni vzrok
obolevnosti in umrljivosti v Sloveniji, saj je ve¢€ kot 70% smrti posledica najpogostejSih KNO.
Stanje na podrocCju sréno-zilnih bolezni se izboljSuje, leta 1985 je ta bolezen bila vzrok pri
polovici umrlih, v letu 2012 pa 37%. Glede obolevnosti in umrljivosti za rakom sodimo med dr
Zave s srednje visokimi stopnjami, stanje pa se slab3a. V zadnjem desetletju se je pojavnost
raka povecala za 40% med moskimi in za 30% med zenskami. Poseben problem predstavljajo
KNB pri mlajSih starostnih skupinah, kjer pomembno zmanjSujejo kakovost Zivljenja aktivne
populacije in pomenijo precejdnjo ekonomsko breme za drzavo.

Vecina Slovencev je postala karierno orientirana in bolj zaposlena — posledica sta stres in
anksioznost. Vi§ja stopnja debelosti je ve€ala povpraSevanje po zdravljenju prebavnih moten;,
dermatoloskih boleznih in hujSanju. Sede¢ nacin Zivljenja pa je povzro€il povprasevanje po
izdelkih proti hemeroidom.

Podobne trende lahko pri¢akujemo v prihodnosti. Mlada populacija in tisti z nizjimi dohodki, kot
tudi tisti brez €asa za pripravo zdravega obroka bodo posegali po moznostih hitre prehrane. S
stresom povezane bolezni in nespecnost postajajo vse bolj pogoste, zato se poveclujejo povpra
Sevanje po zdravilih za pomiritev in spanec. Stres in nezdrave prehranjevalne navade se
pogosto odraZajo v prebavnih tezavah, zato veliko ljudi trpi za zgago, zaprtjem ali drisko.
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Prodor spletnega marketinga

Zaradi enostavne uporabe, dobrih rezultatov in relativno majhnih stroSkov je strategija
spletnega marketinga vedno pomembnejs$a tudi med ponudniki farmacevtskih izdelkov.
Predvsem razS$irjenost interneta in aktivnost uporabnikov v druzbenih medijih omogoca u
¢inkovito in uspeSno komuniciranje s potrosniki. V primerjavi z drugimi skupinami FMCG
proizvodov je spletni marketing zdravstvenih proizvodov in storitev na bistveno nizji ravni, zato
ostaja velik razvojni potencial. Stanje se precej razlikuje med prehranskimi dopolnili in Sportno
prehrano, v nasprotju z drugimi zdravstvenimi produkti in storitvami. Pricakovana je nadaljnja
penetracija interneta in mobilne povezanosti v Sloveniji, zato se od proizvajalcev pri¢akuje
povecCanje prizadevanj, da se poveZejo z svojimi kupci preko spleta. Medtem, ko se bodo
velike farmacevtske druzbe oglasevale skozi drage kanale (TV, tisk in lastne internetne strani),
se bodo manjsi proizvajalci predvsem tisti z prehranskimi dopolnili, izdelki za hujSanje in
Sportno prehrano pretezno pojavljali v socialnih omrezjih. Veliko Stevilo mobilnih telefonov in
vecCanje Stevila pametnih telefonov je priloZznost za razvijalce mobilnih aplikacij. Mnogi
razvijalci mHealth aplikacij se osredoto€ajo na reSitve za boljSi monitoring zdravstvenega
stanja bolnika ali optimizaciji Cakalnega sistema v bolniSnicah. Obstaja Se veliko moznosti za
razvoj aplikacij za trg zdravil brez recepta, na primer predstavitev moznih produktov potro
Snikom in zagotavljanje informacij o pravilni uporabi.

Internetni ponudniki zdravil, ponujajo proizvode rahlo nizjih cen in ugodnosti dostave na dom.
Vendar bodo tudi v prihodnosti lekarne (zaradi svetovanja farmacevtov) ostale dominanten
prodajni kanal, tudi Ze zaradi dejstva, da je to edini zakoniti prodajni kanal. Internetno prodajo
zdravil brez recepta imajo vecje lekarne v Slovenije ze vzpostavljeno, ampak to ne predstavlja
direktne konkurencnosti.

1.8.2 Razmere na slovenskem trgu
Za potrebe nase raziskave bomo razmere na slovenskem trgu farmacevtskih izdelkov

analizirali z zornega kota dveh glavnih generatorjev povprasevanja oz. plaénikov: javni
zdravstveni sektor in potro$niki/pacienti.

1.8.2.1 lzdatki javnega zdravstvenega sektorja

Upostevajo€ prevlado javnega financiranja zdravstvenega sektorja bo slednji tudi narekoval
pretezen del trznih pogojev za veletrgovce farmacevtskih izdelkov in opreme ter za lekarne.
Po eni strani skozi velika naroc€ila, po drugi strani pa preko izdaje receptov iz pozitivne in
vmesne liste, ki jih pacienti realizirajo v »svojih« lekarnah.

Slika 13: |zdatki za zdravje kot % v BDP
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Najboljsi pregled nad dogajanjem v javnem zdravstvu zagotavlja ZZZS, zato v nadaljevanju
povzemamo nekaj klju€nih informacij iz njihovega letnega porocila za leto 2014. V letu 2014 je
bil plan storitev v lekarniSki dejavnosti za 0,20% vecji kot letu 2013. Podlaga za plan za leto
2014 je bila realizacija v preteklem letu. Realizacija storitev v letu 2014 je bila visja kot leta
2013 za 3,64%. Povecalo se je tudi Stevilo predpisanih receptov, in sicer za 1,0%. Poraba
zdravil, merjena v definiranih dnevnih odmerkih (DDD), se je zviSala za 1,1%. V zadnjih petih
letih se je poraba povecala povprecno za 2,3% letno. Vsaj en zeleni recept je prejelo 1.503.657
(72,9%) prebivalcev. Poraba zdravil na posameznika, ki je prejel zdravilo, se je povecala za
1%, v zadnjih 5 letih pa povprec¢no 2,2% letno. Izdatki obveznega zdravstvenega zavarovanja
za predpisana razvr$cena zivila'® so dosegli v letu 2014 visino 1.178.533 EUR, kar je 1,5%
manj glede na predhodno leto.

Zdravljenje bolezni, ki je financirano iz obveznega zdravstvenega zavarovanja je povezano z
razlicno pogostostjo v populaciji in razlicnimi stroski terapij z zdravili. Zato v nadaljevanju
predstavljamo izdatke za zdravila na zeleni recept po ATC klasifikaciji.

Slika 14: |zdatki za zdravila na zeleni recept po ATC klasifikaciji

16 Zdravila in Zivila za posebne zdravstvene namene.
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Vir: NIJZ (2015).

Glavni financer zdravstvenih izdatkov v Sloveniji je Zavod za zdravstveno zavarovanje
Slovenije (ZZZS), ki je v letu 2014 porabil 2,352 mrd. EUR, ocena za 2015 pa kaze na 3,9%
rast tovrstnih izdatkov (2,444 mrd. EUR'"). Pravice do zdravstvenih storitev uveljavljajo
zavarovane osebe pri izvajalcih zdravstvenih storitev, s katerimi ima ZZZS sklenjeno pogodbo.
Podlaga za sklenitev pogodb med ZZZS in izvajalci je vsakoletni Dogovor, ki ga sprejmejo
Ministrstvo za zdravje, Zdravniska zbornica Slovenije, LekarniSka zbornica Slovenije, Zdru
Zenje zdravstvenih zavodov, Skupnost socialnih zavodov, Skupnost organizacij za
usposabljanje, Skupnost slovenskih naravnih zdraviliS¢ in ZZZS. Viri za financiranje
dogovorjenih programov so opredeljeni s finanénim nacrtom ZZZS, in sicer za del, ki se nana
8a na kritje storitev v deleZu za obvezno zdravstveno zavarovanje. Doplacila do polne
vrednosti storitev pa so krita iz sredstev dopolnilnega (prostovoljnega) zdravstvenega
zavarovanja ali jih pokrivajo zavarovane osebe same, €e niso prostovoljno zavarovane.
(Z2ZZsS, 2015).

Iz spodnje slike lahko razberemo, da je lekarniSka dejavnost v letu 2014 od ZZZS prejela
skoraj 39 mio. EUR (2,25% celotnih sredstev ZZZS), kar pa pomeni 1,55% padec glede na leto
2013. V strukturi sredstev za lekarniSko dejavnost je mogoce razbrati, da je od leta 2009 padel
delez za place iz 77,16% na 74,80%, s tem pa je pridobil delez za materialne stroSke in
amortizacijo.

V letu 2013 je bil plan storitev v lekarniski dejavnosti za 4,05 % ved;ji kot v letu 2012. Podlaga
za plan za leto 2013 je bil Dogovor 2013, ki je opredelil fiksno produktivnost in dolo€il plan za
leto 2013 v visini 13.340.834 to¢k. To pomeni, da se z viSanjem realizacije lekarnidkih tock
cena lekarniSke toCke ne znizuje dvakrat letno, temveé na ceno lekarniSke toc¢ke vplivajo le
spremenjeni kalkulativni elementi za doloanje cen. Realizacija storitev v letu 2013 je bila vi§ja
kot leta 2012 za 0,20 %. V letu 2013 se je povecalo tudi Stevilo predpisanih receptov, in sicer

17 Lastna ocena.
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za 1,6 %. (ZZZS, 2015).
Slika 15: Vrednosti programov zdravstvenih storitev v letu 2014
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Glede na finan¢ne podatke, ki zajemajo tudi placila ZZZS lekarnam v letu 2013, so znaSali
odhodki obveznega zdravstvenega zavarovanja za zdravila v preteklem letu 296.224.735
evrov, kar predstavlja 12,9 % odhodkov ZZZS. Delez za zdravila v strukturi odhodkov ZZZS se
je po vecletnem znizevanju znova zviSal. I1zdatki za zdravila so se glede na predhodno leto
povecali za 5,2 %, bili pa so pod finan¢nim na¢rtom. Petletno povprecje (2009-2013)
nominalne rasti znasa —0,7 % letno, realne rasti pa —2,4 % letno. Podatki o izdatkih za zdravila
v obveznem in dopolnilnem zavarovanju kazejo, da se je delez za zdravila v obdobju
2009-2013 znizal z 18,4 na 18,1 %. (ZZZS, 2015).

Najnovejsi podatki OECD (2015) iz leta 2013 kazejo, da v Sloveniji za farmaceviske izdelke
porabimo 1,7% BDP, kar je ve¢ kot OECD29 povprecje (1,4%). Ob tem pa velja izpostaviti, da
je delez javnih sredstev za farmaceviske izdelke z 48% bistveno pod povprecjem OECD26
(57%).

Slika 16: Financiranje izdatkov za zdravila (2013)
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Mednarodno primerljivi podatki pa potrjujejo tudi dejstvo, da Slovenija dokaj uspesna pri
ukrepih za omejevanje cen zdravil. Po podatkih iz Studije Kanavos et al. (2011) za razli¢ne
cenovne skupine zdravil, se Slovenija praviloma znajde med drzavami z dokaj nizko ali vsaj
srednje nizko ceno v primerjavi z ostalimi drzavami EU. Kot primer navajamo originalno
zdravilo z ugledno blagovno znamko v srednjem cenovnem razredu (MP-S, Branded (10 mg,
28 day pack) in LP-HC, Generic (20mg, 28 day pack):

Slika 17: Struktura cene zdravila v primerjavi z drzavami EU
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Opomba: Kon¢na cena vsebuje (od spodaj navzgor) ceno proizvajalca (modro), pribitek
trgovca na debelo (rdece) in pribitek lekarne (zeleno).
Vir: Kanavos (2011).

1.8.2.2 lzdatki potrosnikov

Izdatki potroSnikov za zdravstvene izdelke in medicinske storitve kaZejo, da se je po letu 2011,
ko so celotni izdatki znasali slabih 780mio EUR, zacel pozitiven trend. Leta 2015 je skupna
vrednost izdatkov narasla na 904mio EUR, kar znaSa 16% glede na leto 2011. Med
opazovanimi kategorijami so najvecjo rast doziveli izdatki za farmacevtske in medicinske
pripomocke oz. aparate (za 21,6%) in v letu 2015 znaSajo 465,8mio EUR.

Prodaja farmacevtskih izdelkov potroSnikom za obdobje 2010-2015 kaze na stabilno rast kljub
znatnemu padcu razpoloZljivega dohodka prebivalstva. To pri¢a o izredni odpornosti tega
segmenta tudi v primeru zelo globoke gospodarske krize. Med izdatki najbolj izstopajo izdelki
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brez recepta (OTC), vitamini in prehranska dopolnila ter zeli§¢ni/tradicionalni produkti.

Slika 18: Izdatki potroSnikov za farmacevtske izdelke in zdravstvene storitve (2010 — 2015)
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Vir: GMID (2015).

Slika 19: Prodaja farmacevtskih izdelkov potroSnikom po kategorijah (2010-2015)
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Opomba: Podatki so v 1000 EUR. *Sestevek kategorij je vedji kot obseg trga, ker se nekateri

proizvodi pojavljajo v vec kategorijah.
Vir: GMID (2015).

Analiza rasti po posameznih skupinah izdelkov tudi pokaZze na dokaj enakomerno razprsenost
potenciala rasti zadevnega segmenta. Pozitivna izjema je upravljanje s teZo, ki ima najvedji
potencial rasti, medtem ko Sportna prehrana stagnira.

Slika 20: Prodaja farmacevtskih izdelkov potroSnikom po kategorijah (2010-2015)
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Vir: GMID (2015).

O nadaljevanju pozitivnih trendov prodaje za obdobje do 2019 priCajo napovedi trznih
analitikov, ki temeljijo na previdni predpostavki o nadaljevanju rasti iz leta 2013/2012. Ce pa se
gospodarska situacija izboljSa, lahko pri¢akujemo tudi bolje rezultate.

Slika 21: Trendi prodaje farmacevtskih izdelkov potroSnikom po kategorijah (2015-2019)
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Opomba: Podatki so v 1000 EUR. *Sestevek kategorij je vedji kot obseg trga, ker se nekateri
proizvodi pojavljajo v vec kategorijah.
Vir: GMID (2015).

Spodnja slika kaze, da je bila Slovenija po prodaji na prebivalca v segmentu OTC nekje na
polovici nivoja Poljske, Cegke in Slovaske, ki imajo znatno nizji razpoloZljivi dohodek na
prebivalca, kar kaze na znaten potencial OTC prodaje.

Slika 22: Prodaja OTC izdelkov na prebivalca v EUR in stopnja rasti v letu 2012
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Vir: IMS (2013).

Na Slovenskem trgu farmacevtskih izdelkov previadujeta domaca proizvajalca Lek in Krka z
visoko prepoznavnostjo blagovne znamke podjetja in uveljavljenimi imeni zdravil. V
analiziranem obdobju je v zadevnem segmentu zacela izgubljati le Krka, mo¢no pa je
pridobival Herbalife. Herbalife je globalno podjetje, ki je na slovenske trgu prisoten preko MST
plus, d.o.0. V njegovi ponudbi pa najdemo le proizvode za nadzor telesne teze, izdelke za
energijo in kondicijo ter izdelke za ciljno prehrano. Posledi¢no prikazan trend tega podjetja
dobro ponazarja potencial rasti omenjenega segmenta.

Slika 23: Delezi najvedjih proizvajalcev farmacevtskih izdelkov v izdatkih potroSnikov (2011-
2015)
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Vir: GMID (2015).
Analiza trznih delezev blagovnih znamk za obdobje 2012-2015 je tudi pokazala, da vecina
vodilnih blagovnih znamk ohranja svoje deleZe. Najvecdja izjema je blagovha znamka Formula

iz skupine izdelkov za obvladovanje telesne tezZe, katera beleZi upad.

Slika 24: Trzni delezi blagovnih znamk (2012-2015)
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Vir: GMID (2015).

Pesimisti¢no stanje gospodarstva in padajoCa kupna mo€ potrosnikov je po podatkih do 2013
nekoliko zavrla rast prodaje zdravil brez recepta, toda kljub globoki gospodarski krizi se je
prodaja poveclevala. Mnogi potroSniki so zmanj3sali le manj potrebne izdatke za multivitaminske
in kozmeti¢ne izdelke.

Kljucne dejavnike povpraSevanja po farmacevtskih izdelkih, zraven stanja v gospodarstvu,
dolo¢ajo demografska gibanja. Rast starejSe populacije je pozitivno vplivala na povprasSevanje
po produktih proti izpadanju las in hemeroidih, medtem, ko je manjSanje populacije mlajsih
potrodnikov negativno vplivalo na povprasSevanje po Sportni prehrani. Vzrok za nizko kupno mo
¢ starejSe populacije pa ti¢i v nizkih prihodkih od pokojnine.

Z zniZzanjem kupne moci potrosSnikov in vstopom novih proizvajalcev na slovenski trg, se
stopnjuje konkurenca, kar je najbolj opazno med ponudniki tradicionalnih/zeli$¢nih produktov.
PotroSniki so zaceli kupovati cenejSe produkte. Najvecja veriga lekarn Lekarna Ljubljana je
poveCala svoj fokus na prodaji produkiov lastne blagovne znamke. Kljub temu so Lek
Farmacija, Krka in Bayer Pharma ostali trije vodilni igralci.

V kanalih distribucije farmacevtskih izdelkov ni opaziti pomembnih sprememb. PotroSniki Se
vedno najbolj zaupajo farmacevtom v lekarnah, ker edino tam dobijo zraven produkta tudi
specialistiCen nasvet. Kljub temu naraS€a pomen internetne prodaje zaradi ugodnosti ponudbe
in v nekaterih primerih nizje cene. Opaziti pa je tudi Sirjenje in izboljSevanje internetne
ponudbe lekarn. Glede na ugotovljene trende je v Sloveniji priCakovati naras¢ajoCo vlogo
samozdravljenja v napovedovanem obdobju. Stabilna rast prodaje v analiziranem obdobju
(kljub krizi), previdne napovedi o okrevanju gospodarstva, staranje prebivalstva in nezdrav stil
Zivljenja povecujejo moznosti za nadaljevanje rasti zasebnih izdatkov prebivalstva za
farmacevtske izdelke in njihovo priblizevanje na raven ostalih drzav srednje in vzhodne
Evrope. Moéan trend zdravega nacina Zivljenja in osebnega zadovoljstva, bi Se naprej
pozitivnho vplival na povpradevanje po vitaminskih produktih in prehrambnimi dopolnilih.
Obstaja Se mnogo podrocij za plasiranje vecjega obsega izdelkov za zdravje, kjer so potrebne
izboljSave (npr. internetno/mobilno trzenje ter uporabne aplikacije za mobilne naprave). Veliko
priloZnosti je tudi na podro€ju produktov za moske, ki pa zahtevajo drugacen pristop k ogla
Sevanju, da bi najprej spremenili odnos moskih do zdravja oz. lastne nege. Ker drzava zman;
Suje izdatke zdravil na recept je mozno pri¢akovati vecje spremembe. Upostevajoc fiskalne te
Zave javnega zdravstva pa lahko priCakujemo tudi padanje javnih izdatkov za zdravila na
recept ter prehod na cenejSe alternative.

V nadaljevanju podajamo pregledno napovedno oceno klju¢nih parametrov distribucijskega
trga farmacevtskih izdelkov.
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1.9 Znacilnosti lekarniSke mreze v Sloveniji

Javno lekarnisko sluzbo je 31.12.2015 opravljalo 24 javnih lekarniSkih zavodov s 184
lekarnami in 44 lekarniSkimi podruznicami, 87 zasebnih lekarn z 9 lekarniSkimi podruznicami
ter 2 bolniSni¢ni lekarni, ki opravljata tudi javno lekarnisko sluzbo, skupaj 326 lekarniSkih enot.
Bolnisni¢ne lekarne s stalno zaposlenimi farmacevti so bile organizirane v 26 bolniSnicah s 27
lekarniskimi enotami. Brez bolniSni¢nih lekarn je bilo torej prebivalstvu na voljo 324 lekarniSkih
enot (LZS, 2016). Stevilo lekarnigkih enot se je v primerjavi z letom 2014 povedéalo za 2 enoti.
LekarniSka enota je v povprecju oskrbovala 6.372 prebivalcev (5t. preb. 2.064.632 - stanje na
dan 1.10.2015; SURS).

Slika 25: Mreza lekarn v Sloveniji (1993-2015)
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Vir: LekarniSka zbornica Slovenije (2015).

V javni lekarniski sluzbi je bilo 31.12.2014 zaposlenih 2.015 delavcev, od tega 1.921,5 redno in
93,5 pogodbeno. V javnih zavodih je bilo zaposlenih 1649, v zasebnih lekarnah pa 366
delavcev. Po stanju 31. 12. 2014 je bilo v javni lekarniski sluzbi zaposlenih 1602 strokovnih
farmacevtskih delavcev, od tega 1.087 farmacevtov (skupaj z doktorji znanosti, magistri
znanosti, specialisti in pogodbeno zaposlenimi). Zaposleni farmacevt je v povprecju oskrboval
1.898 prebivalcev (LZS, 2015).
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Slika 26: Zaposleni v javni lekarniski sluzbi

1800
1600
1400 —
1200
1000
800
600
400
200
0

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Vir: LekarniSka zbornica Slovenije (2015).

V bolnisni¢nih lekarnah je bilo na dan 31.12.2014 zaposlenih 258,5 strokovnih farmacevtskih
delavcev, od tega:

63,5 magistrov farmacije,

3 doktorji znanosti,

7,5 magistrov znanosti,

45,5 specialistov,

4 inzenirji farmacije,

135 farmacevtskih tehnikov.

Na farmacevta v bolniSni¢ni lekarni je v povprecju priSlo 3.174 primerov bolnikov.
(LZS, 2015)

Glede na podatke ZZZS (2015) za leto 2014 imamo 0,56 farmacevta na 1000 prebivalcev oz.
za L manj kot znasa povprecje EU16. Temu primerno je slabSa tudi geografska pokritost z
lekarnami.

Podatki LekarniSke zbornice Slovenije pa kazejo, da se Stevilo receptov financiranih iz
obveznega zdravstvenega zavarovanja od leta 2009 v povprecju povecuje za 1,3% letno.

Slika 27: Stevilo receptov obveznega zdravstvenega zavarovanja (0ZZ)
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Vir: LekarniSka zbornica Slovenije (2016).
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Pokritost lekarniSke mreZe po obcCinah je dokaj raznolika, pri Cemer je tudi zaradi mobilnosti
prebivalstva teZzko dolocljivo koliko prebivalcev dejansko gravitira na izbrano lekarnidko enoto.
Podatki LZS pa kazejo, da je razpon v pokritosti mreze lekarn dokaj velik.

Tabela 1: Pokritost mreZe lekarn na ravni statisticnih regij

St. Preb. |Lekarna |Podruz. |Preb/lek.enoto
Osrednjeslovenska 534.518 67 7 7.223
Podravska 323.356 47 11 5.575
Savinjska 253.975 32 9 6.195
Gorenjska 203.850 28 2 6.795
Jugo vzhodna Slovenija 142.373 17 6 6.190
Goriska 118.188 20 2 5.372
Pomurska 116.670 20 4 4.861
Obalno-kraska 112.773 13 5 6.265
Posavska 75.619 10 2 6.302
KoroSka 71.303 10 2 5.942
Zasavska 57.711 7 2 6.412
Primorsko-Notranjska 52.538 4 3 7.505
Skupaj 2.062.874 275 55 6.251

Opombe: Interni podatki LZS vklju€ujejo tudi enote, ki so ze vklju¢ene v mrezo, vendar Se niso
odprte. Podatki o prebivalstvu se nanasajo na 01.01.2015.
Vir: LekarniSka zbornica Slovenije (2015).

Iz podatkov je razvidno, da je pokritost relativno najslab$a (nad 7.200) v najvecji in najmanjsi
statisticni regiji (glede na Stevilo prebivalcev). NajboljSo pokritost pa dosega pomurska regija z
4.861 prebivalci na lekarnisko enoto. Kljub dejstvu, da predlog ZLD predvideva geografski
kriterij po ob¢inah, smo zaradi potrebne poenostavitve izraCuna opravili simulacijo potencialno
potrebnih lekarnidkih enot na osnovi podatkov iz statisticnih regij. Pri tem smo si zastavili tri
scenarije glede priblizanja pokritosti mreze lekarn: (A) na raven 6.300 preb./lek. enoto in (B) na
raven 6.000 preb./lek. enoto ter (C) na raven 5.000 preb./lek enoto. Pri tem regijam z boljSo
obstoje€o pokritostjo nismo jemali lekarnidkih enot, ampak jih le dodajali v ostalih regijah.
Natancen izracun finan¢nih posledic posameznih scenarijev bomo izvedli v zadnjem poglavju
pricujoCe Studije.

1.9.1 Financéna analiza poslovanja lekarn v obdobju 2011-2014

Za dolgorocen obstoj in razvoj lekarniSke dejavnosti v Sloveniji je pomembna tudi financna
kondicija lekarn, saj bodo le u€inkovito organizirane in uspeSne lekarne lahko zagotavljale
zanimiva delovna mesta za usposobljene lekarniSke strokovnjake ter dodatne vire za uresni
Cevanje zahtevnih ciljev predloga Resolucije 2016-2025 (pokritost, Siritev obsega storitev).
Kratka finan¢na analiza poslovanja lekarn temelji izklju¢no na dostopnih podatkih o lekarnah, ki
so organizirane kot javni zavod. Podatki o poslovanju zasebnih lekarn, ki delujejo na osnovi
koncesije, niso dostopni. Po grobih ocenah LZS naj bi prihodki zasebnih lekarnarjev znasali
okoli L prihodkov javnih zavodov. Klju€ne finanéne podatke o lekarnah organiziranih v obliki
javnih zavodov smo zbrali v slededi tabeli. Pri tem smo glavno pozornost namenili delitvi na
javno sluzbo in trZzne dejavnosti, gibanju sestavin poslovnega izida, strukturi stroSkov,
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zaposlenim in dosezeni neto marzi.

Tabela 2: Pregled klju¢nih finan¢nih podatkov o poslovanju javnih lekarn v obdobju 2011-2014

2011 2012 2013 2014
Stevilo javnih lekarn 211 218 220 224
SKRCEN POSLOVNI
Celotni prihodki 463.063.35 | 447.248.28 | 440.577.74| 424.433.03
Prihodek/lek.enoto 2.194.613| 2.051.598| 2.002.626 1.894.790
Prihodki izjavne sluzbe 78,3% 78,1% 78,5% 77,9%
Prihodki iz trga 21,7% 21,9% 21,5% 22,2%
Celotni odhodki 452.838.04 | 438.085.94 | 432.747.99| 416.073.82
Davek od dohodka 1.118.093 845.440 685.314 850.907
Poslovni izid 9.107.210| 8.316.896| 7.144.434| 7.508.299
STRUKTURA STRO
Stroski BMS/odhodki 87,41%
Stroski dela/odhodki 11,29%
Amortizacija/odhodki 0,80%
Drugo/odhodki 0,51%
ZAPOSLENI
Stroski dela meseéno 2.248 2.167 2.188 2.100
Stevilo zaposlenih 1.426 1.442 1.453 1.486
Prihodek/zaposlenega 324.729 310.158 303.219 285.621
NETO MARZA
Javna sluzba 0,269%
Trg 7,040%
DELEZ V POSLOVNEM IZIDU
Javna sluzba 11,85%
Trg 88,15%

Vir: Podatki AJPES in lastni izracuni.

Iz zbranih podatkov izhaja, da je dinamika prihodkov v javni lekarniSki mrezi sledila padcu na
podrocju zasebne potrosnje (glejte tudi sledeCo tabelo). Pri tem pa se je v letu 2014 nekoliko
povecal delez prihodkov iz trzne dejavnosti. Efektivna davéna stopnja se je gibala med 9% in
10%. V javnih lekarnah v strukturi stroskov prevladujejo stroski BMS (blago, material in
storitve), ki se po razlicnih skupinah lekarn gibajo med 85,2% in 89,67% v letu 2014. Stroski
dela pa v istem obdobju segajo od 8,81% do 13,69%. Kljub padanju skupnega prometa je v
javnih lekarnah zaznati povelevanje Stevila zaposlenih, povpreCni mesecni stroski
zaposlenega pa so postopoma upadali. Ve€anje Stevila zaposlenih ob padajocih prihodkih je
povzrocilo tudi padec prihodkov na zaposlenega pod obi¢ajnih 300.000 EUR.

Iz dostopnih podatkov smo izlu&Cili tudi dejstvo, da javnha sluzba minimalno pokriva povzro
Cene stroSke, medtem ko trzne dejavnosti v javnih lekarnah ustvarjajo 7,04% neto profitno mar
20 oz. Cisto dodano vrednost. Poslediéno se poslovni izid, ki se lahko uporabi za nagrajevanje
zaposlenih, razvojne projekte in investicije, v skoraj 90% ustvarja s trzno dejavnostjo.

Verjetna soodvisnost med vecjo prodajo na zaposlenega in nagrado na zaposlenega pa je
vidna tudi iz spodnjega razsevnega diagrama.

Slika 28: Soodvisnost nagrade za zaposlene od prodaje na zaposlenega v letu 2014
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Vir: AJPES in lastni izraduni.

Upostevajo€ po€asno oZivitev gospodarstva in zasebne potroSnje, ki je dober pokazatelj tudi za
gibanje prihodkov javnih lekarn, ocenjujemo, da bodo Ze podatki za 2015 pokazali ponovno
rast, ki bo sledila tudi v 2016 in 2017. TakSno oceno utemeljujemo z Ze opisanimi trendi v prej
8njih poglavjih kakor tudi s pomocjo povezave z makroekonomskimi parametri v sledeci tabeli.

Tabela 3: Primerjava gibanja prihodkov javnih lekarn z BDP/prebivalca in zasebno potrosnjo

2008 2009| 2010 2011 2012 2013 2014 | 2015*| 2016*

BDP/preb. 18.42| 17.415| 17.694 | 17.97 | 17.498 | 17.435| 18.093 | 18.63 | 19.24

Zas. potrosSnja 23%| 0,1% 1,3%| 00%| -25%| -41% 0,7% | 2,0%| 2,6%

Prih. lek. JS v 457,1| 462,88 | 468,47 | 463,0 | 447,25 | 440,58 | 424,43

Rast prih. lek. 1,26% | 1,21% - -3,42% | -1,49% | -3,66%

Rast BDP/preb. -5,46% | 1,60%|1,58% | -2,64% | -0,36% | 3,77%|2,98% | 3,30%

*Ocena za 2015.** Napoved za 2016.
Vir: UMAR, AJPES in lastni izraduni.

2, Cilji, nacela in poglavitne resitve predloga zakona

Temeljni cilj zakona je odpraviti nedoreCenosti in pomanjkljivosti sedanje ureditve ter urediti
podrocje, ki ga je do zdaj urejal izvajanje lekarniSke dejavnosti. Cilj zakona je podrocje urediti
na nacin, da bo zagotovljeno izvajanje lekarniSke dejavnosti tako, da bo vsem uporabnikom
omogocen dostop do storitev lekarniske dejavnosti pod enakimi pogoji. Pri tem gre za
udejanjanje z ustavo zajamcenih pravic. Predlog zakona sledi temu cilju tako, da doloca in
vzpostavlja splosni okvir ter enotna izhodid€a za izvajanje in organiziranost lekarniSke
dejavnosti, dolo€a pogoje in postopke za podeljevanje in izvajanje koncesij za opravljanje
lekarniske dejavnosti, farmacevtske strokovne delavce in njihova zdruzenja, medmrezno
lekarniSko dejavnost ter nadzor.

Cilj zakona je tudi opredeliti storitve lekarniSke dejavnosti, odpraviti pomanijkljivosti v sistemu
financiranja lekarniSke dejavnosti, urediti statusne oblike in doloCiti izvajalce lekarniSke
dejavnosti. Na podrocju financiranja je cilj zakona vzpostaviti sistem in ureditev, ki bo
zagotavljal oblikovanje cene storitev lekarniSke dejavnosti, s ¢imer bo uresnicen sistem, da bo
financirana javna storitev in ne ve€ izvajalec. Torej je cilj zakona vzpostaviti funkcionalni vidik
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financiranja in ne vec toliko organizacijski.

Cilj zakona je tudi urediti sistem in postopek ter pravila za podeljevanje koncesij na podrocju
lekarniSke dejavnosti.

Pri pripravi predloga zakona so bila upostevana nacela sodobne javne uprave, ki so vklju¢ena
Ze v sistemskih predpisih s podro¢ja sistema javnih usluZbencev, posebej pa so bila upo
Stevana naslednja nacela:

Nacelo zakonitosti:

Predlog zakona sledi nacelu zakonitosti, saj doloCa splosni okvir normiranja, financiranja,
izvajanja in nadzora nad opravljanjem lekarniSke dejavnosti. Prav tako ureja nekatera statusna
vprasanja javnega lekarniSkega zavoda ter ureja postopek in vsebino podeljevanja koncesij za
izvajanje lekarniSke dejavnosti. Na ta nacin vzpostavlja podlage za zakonito izvajanje lekarni
8ke dejavnosti.

Nacelo javnosti:

Predlog zakona sledi nacelu javnosti kot enemu izmed nacel sodobne javne uprave, in sicer na
dva nacina. Najprej je pri pripravi predloga zakona sodelovala zainteresirana javnost, saj se
vsebina zakona nanasSa na Sirok krog uporabnikov in izvajalcev lekarniSke dejavnosti. Sama
vsebina zakona pa uveljavlja nacelo javnosti z dolo¢bami glede sodelovanja javnosti v organih
upravljanja in z dolo¢bami, ki zapovedujejo obves€anje javnosti o vseh aktualnih vprasanjih in
javno objavo aktov in pravil, ki urejajo lekarnisko dejavnost ter poslovanje javnih lekarniskih
zavodov.

Nacelo usmerjenost k uporabnikom:

Predlog zakona je usmerjen k enotni ureditvi lekarniske dejavnosti, ki jo v javhem interesu
zagotavlja drzava oz. samoupravna lokalna skupnost. Cilj izvajanja lekarniske dejavnosti je
zagotavljanje primernih, kakovostnih in vsem uporabnikom pod enakimi pogoji dostopnih
storitev lekarniSke dejavnosti.

Nacelo dostopnosti:

Predlog zakona dolo¢a, da je namen lekarniS8ke dejavnosti zagotavljanje kakovostne inu
Cinkovite preskrbe z zdravili in drugimi izdelki za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja ter
svetovanje glede njihove varne, pravilne in ucinkovite uporabe pacientom in zdravstvenim
delavcem v zdravstvu. Z realizacijo dolo¢b glede dolocitve storitev lekarniS8ke dejavnosti ter
vzpostavitve javhe mreze, standardov in normativov bo omogocena dostopnost do storitev
lekarniske dejavnosti Sirokemu krogu uporabnikov. Gre namre€ za javne storitve, ki jih trajno in
nemoteno zagotavljata v javnem interesu drzava ali lokalna skupnost

Nacelo transparentnosti:

Predlog zakona sledi na€elu transparentnosti, saj dolo€a namen in nacin izvajanja lekarniske
dejavnosti ter izvajalce lekarniSke dejavnosti. DoloCene so tudi statusne oblike izvajalcev
lekarniSke dejavnosti ter postopek in nacin podeljevanja koncesij za izvajanje lekarniske
dejavnosti. Ob tem zakon posebej dolo¢a nacin informiranja javnosti o izvajanju lekarniSke
dejavnosti ter doloa prepoved oglasevanja lekarniS8ke dejavnosti in izvajalcev lekarniSke
dejavnosti in s tem prepoveduje spodbujanje pacientov k prekomernemu nakupu zdravil in
drugih izdelkov za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja.

Nacelo racionalne rabe javnih sredstev:
Predlog zakona doloca, da je lekarniSka dejavnost javna zdravstvena sluzba, ki se izvaja kot
negospodarska dejavnost splodnega pomena, kar pomeni, da je pridobivanje presezka
popolnoma podrejeno javhemu interesu, kar se odraza tudi v nacinu razpolaganja s prese
Zkom.
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Upostevaje temeljne cilje in nacCela predlog zakona zato v splosnih dolocbah opredeli vsebino
zakona, dolo€i namen in nosilce lekarniSke dejavnosti ter opredeli pojme, ki so uporabljeni v
zakonu.

Zakon v uvodu opredeli namen lekarniSke dejavnosti, ki je v zagotavljanje kakovostne inu
Cinkovite preskrbe z zdravili in drugimi izdelki za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja ter
svetovanje glede njihove varne, pravilne in ucinkovite uporabe pacientom in zdravstvenim
delavcem v zdravstvu. Ob navedenem lekarniSka dejavnost zagotavlja tudi farmacevtske
obravnave za ohranjanje zdravja in za doseganje pri¢akovanih klini¢nih, humanisti¢nih in
ekonomskih izidov zdravljenja.

Zakon izrecno dolo€a, da se lekarniSka dejavnost izvaja kot negospodarska dejavnost splo
Snega pomena, torej na nepridobiten nacin. Ne glede na takSen temeljni princip zakon
izrecno dopus€a, da se pri izvajanju dejavnosti ustvarja preseZek oziroma donos na vloZena
lastna sredstva. Doseganje donosa ne sme zmanjSevati ravni kakovosti in dostopnosti javnih
dobrin. Donos se bo izkazoval v okviru presezka prihodkov nad odhodki in se bo porabil za
opravljanje lekarniske dejavnosti. To pomeni, da poslovanje izvajalcev ni oziroma ne sme biti
usmerjeno k maksimiranju dobi¢kov, ni pa absolutno prepovedano poslovanje z presezkom.

Zakon v drugem poglavju ureja lekarnisko dejavnost, ki jo opredeljuje kot javho zdravstveno
sluzbo, ki se izvaja kot negospodarska dejavnost sploSnega pomena, s katero se zagotavlja
trajna in nemotena preskrba prebivalstva in izvajalcev zdravstvene dejavnosti z zdravili ter
izdelkov za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja ter s storitvami farmacevtske obravnave
pacientov. Ob tem doloCa, da preskrba z zdravili vkljuCuje izdajo zdravil s strokovnim
svetovanjem in magistralno izdelavo zdravil. Ob navedenem zakon podrobneje dolo¢a lekarni
8ko dejavnost ter dodatne storitve, ki jih lahko opravljajo lekarne in za razliko od veljavnega
Zakona o lekarniski dejavnosti /ZLD/ podrobneje dolo¢a farmacevtsko obravnavo pacientov.

Lekarniska dejavnost se izvaja na primarni, sekundarni in terciarni ravni zdravstvene
dejavnosti. Pri tem pa mreZo lekarniSke dejavnosti zagotavlja ob¢ina ali ve¢ sosednjih obcin,
na sekundarni in terciarni ravni pa drzava. Zakon ureja nain oblikovanja mreZe lekarniske
dejavnosti na vseh treh ravneh. Tako dolo€a, da se lekarni8ka dejavnost na primarni ravni
izvaja v lekarni, podruznici lekarne ali s priro¢no zalogo zdravil. Ob tem dolo¢a merila za dolo
Citev mreze lekarniSke dejavnosti na primarni ravni in dolo€a, da se lekarna ustanovi, Ce
Stevilo prebivalcev na gravitacijskem obmocju lekarne presega 6.000. Ob tem doloca tudi
pogoje za ustanovitev podruznice lekarne ter oblikovanje priroéne zaloge zdravil. Prva se
lahko ustanovi na obmodjih, kjer Stevilo prebivalcev na gravitacijskem obmocju presega 2.500
prebivalcev in je v kraju organizirana zdravstvena dejavnost na primarni ravni, druga pa se
lahko organizira pri zdravniku v kraju, ki je od najbliZzje lekarne ali lekarniS8ke podruZnice
oddaljena najmanj 10 km. Na tem mestu je potrebno opomniti, da se vse tri navedene
organizacijske oblike organizirajo, ¢e obina pridobi predhodno mnenje lekarniSke zbornice in
soglasje ministrstva, pristojnega za zdravje.

Zakon podrobneje ureja pogoje, ki jih mora izpolnjevati vodja lekarne. Slednji je lahko vodja le
v eni lekarne in je odgovoren za organizacijo dela v lekarni in za strokovno izvajanje lekarniSke
dejavnosti.

Tretje poglavje zakona ureja kakovost in varnost v lekarnidki dejavnosti. Temeljno izhodiS¢e
zakona je, da morajo izvajalci lekarniSke dejavnosti vzdrzevati sistem kakovosti, ki obsega
organizacijsko strukturo, postopke, procese in vire, potrebne za zagotavljanje izvajanja lekarni
8ke dejavnosti v skladu z standardi lekarniSke dejavnosti, ki jih sprejme lekarniSka zbornica.

61



Ob navedenem zakon dolo€a naloge za izboljSanje kakovosti in varnosti ter postopek obves
¢anja in analiziranja opozorilnih nevarnih dogodkov oziroma napak pri zdravljenju.

Zakon v cetrtem odstavku dolo¢a izvajalce lekarniSske dejavnosti in dolo¢a, da lekarniSko
dejavnost izvajajo javni lekarniski zavodi, fizicne ali pravne osebe s koncesijo za opravljanje
lekarniSke dejavnosti, bolniSnice in drugi izvajalci zdravstvene dejavnosti in doloCeni z
zakonom na podlagi dovoljenja za izvajanje lekarniSke dejavnosti, ki ga izda ministrstvo.
Pomembno je dolocilo, ki omejuje izvajalce lekarniSke dejavnosti pri preskrbi zdravil ter
prepoveduje t.i. vertikalno povezovanje izvajalcev lekarniSke dejavnosti z pravnimi osebami, ki
opravljajo dejavnost industrijske izdelave zdravil, medicinskih pripomockov ter drugih izdelkov
za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja ali dejavnost prometa na debelo z zdravili in
medicinskimi pripomocki. Ob navedenem izvajalec lekarniSke dejavnosti ne sme biti imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom.

Posebni oddelek zakona je namenjen ureditvi statusnih vpradanj javnega lekarniSkega zavoda,
ki ga lahko na primarni ravni na svojem obmocju ustanovi obcina ali ve¢ sosednjih ob¢in
skupaj, vsaka ob€ina ustanoviteljica javnega zavoda pa ima pravico in dolznost v skupnem
javnem zavodu zagotavljati izvajanje lekarniSke dejavnosti na svojem obmocju ter sodelovati v
upravljanju in obveznostih do javhega zavoda v sorazmerju s Stevilom svojih prebivalcev.
Zakon posebej ureja obveznosti ustanovitelja javnhega lekarniSkega zavoda ter vsebino akta o
ustanovitvi in vsebino statuta ter organe javnega zavoda. Pri slednjih Se posebej dolo¢a naloge
direktorja javhega lekarniSkega zavoda, ki je odgovoren za zakonitost in strokovnost javnega
lekarniSkega zavoda ter zastopa in predstavlja javni lekarniSki zavod. Ob navedenem zakon
posebej dolo¢a nacin imenovanja in postopek razreSitve direktorja ter dolo€a pogoje, ki jih
mora izpolnjevati oseba za zasedbo delovnega mesta direktorja javnega lekarniS8kega zavoda.
Ob navedenem je posebej doloCena sestava nadzornega sveta, ki je kolegijski organ
upravljanja javhega zavoda. K navedenemu pa zakon posebej dolofa naloge nadzornega
sveta.

Zakon v tretjiem poglavju povsem na novo ureja koncesijo za izvajanje lekarniSke dejavnosti.
Ureditev, ki je bila doslej manj ustrezno urejena v Zakonu o zavodih /ZZ/, Zakonu o lekarniski
dejavnosti /ZLD/ in Zakonu o javno-zasebnem partnerstvu /ZJZP/, je nadomescena s celovito
ureditvijo koncesij za izvajanje lekarniSke dejavnosti v tem zakonu. Koncesija se po dolocbah
tega zakona lahko podeli fizini osebi, ki je nosilec lekarniSke dejavnosti ali pravni osebi, ki je v
izkljucni lasti nosilca lekarniSke dejavnosti in tudi njen poslovodja.

Zakon doloca tudi najkrajse (to je 15 letno) in najdaljSe obdobje podelitve koncesije, in sicer 30
let, in napotuje na Zakon tudi dolo¢a, da mora imeti pravna ali fizi€na oseba, ki ji je podeljena
koncesija, sedez v Republiki Sloveniji, ¢e to ni v nasprotju s predpisi EU in zakoni, ki urejajo
prost pretok storitev, ki takdne omejitve prepovedujejo. Zakon pri tem napotuje na spoStovanje
nacela ekonomicnosti saj od pripravljavca koncesijskega akta terja, da mora pred podelitvijo
koncesije ob sprejemu koncesijskega akta pripraviti oceno finan¢nih posledic podelitve
koncesije za javne finance, ki je podlaga za sprejetje odloCitve o podelitvi koncesije. Ob spo
Stovanju nacela transparentnosti zakon dolo¢a javni razpis za podelitev koncesije in podrobno
dolo€a vsebino razpisa, razpisne dokumentacije, postopek oddaje in odpiranja ter pregleda in
vrednotenja vlog, postopek izbire koncesionarja ter prenehanje koncesijskega razmerja.

Zakon posebej podrobno ureja tudi organiziranost in dejavnost bolnidni¢ne lekarne ter izvajanje
lekarniske dejavnosti pri drugih izvajalcih (v uéni lekarni, socialno-varstvenih in drugih zavodih
ter izvajanje lekarniske dejavnosti v okviru vojaske zdravstvene sluzbe).

Zakon posebej ureja farmacevtske strokovne delavce ter pogoje in postopek za podeljevanje in
podaljSanje veljavnosti licence ter postopek odvzema licence. Slednjo lahko pridobi magister
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farmacije, ki je pridobil naziv magister farmacije in opravil najve¢ Sestmese€no uvajalno
obdobje. Licenca, ki je javna listina in dokazuje strokovno usposobljenost magistra farmacije za
samostojno opravljanje lekarniSke dejavnosti, in je dovoljenje za samostojno opravljanje
poklica magister farmacije v lekarni, podeljuje in odvzema LekarniSka zbornica Slovenije. Na
tem mestu moramo pomniti, da zakon podrobno ureja organiziranost LekarniSke zbornice
Slovenije v katero se izvajalci lekarniSke dejavnosti, magistri farmacije in drugi farmacevtski
strokovni delavci zdruzujejo prostovoljno. LekarniSka zbornica je pravna oseba s pooblastili,
doloceni z zakonom. Skrbi za ugled verodostojnost in razvoj lekarniSke dejavnosti ter zastopa
interese njenih ¢lanov. Zakon tako podrobneje ureja organe lekarniSke zbornice, sploSne akte
lekarniSke zbornice in njeno financiranje ter odgovornost nosilca lekarniske dejavnosti,
kateremu lahko zbornica ob pogojih in po postopku doloenem z zakonom izreka disciplinske
ukrepe.

Pomembno je, da sta javni zavod in koncesionar v enakem poloZaju tudi pri nadzoru nad
izvajanjem lekarniske dejavnosti, ki ga izvajajo farmacevtski inSpektor;ji.

3. Ocena finanénih posledic predloga zakona za drzavni proracun in druga javna
financna sredstva

Pri oceni finan¢nih posledic predloga Zakona o lekarniski dejavnosti /ZLD-1/ za drzavni prora
¢un in druga javna finan¢na sredstva smo upostevali najboljSo prakso na tem podrocju ter obi
Cajne pristope ekonomskega napovedovanja. Celotne fiskalne posledice zadevnega zakona
ocenjujemo lo€eno na ravni drzavnega proracuna, obcinskega proracuna in na ravni ZZZS.

Analiza predloga Zakona o lekarniski dejavnosti /ZLD-1/je pokazala, da glede na svojo vsebino
ne posega bistveno v trzno strukturo farmacevtske dejavnosti niti v financna razmerja s klju
¢nimi interesnimi skupinami. Gre za predlog zakona, ki je prvenstveno usmerjen v natanéno
opredelitev strokovnih okvirjev (od definiranja vseh lekarniSkih dejavnosti do pogojev za
zaposlovanje), polozaj interesnega zdruzenja, viogo v zdravstvenem sistemu ter pogoje za
delovanje mreze lekarn. Prav slednje bo po nasi oceni povzroc€ilo prevladujo¢ del fiskalnih u
Cinkov zadevnega predloga zakona.

Neposrednih (kratkoroCnih) fiskalnih u€inkov predloga Zakona o lekarniSki dejavnosti /ZLD-1/
ne priCakujemo, saj ne vsebuje zavezujoCih ukrepov, ki bi povzro€ali spremembe na podrocju
premozenja, financiranja, denarnih tokov, izpostavljenosti tveganju ali na podro¢ju morebitnih
dajatev. Fiskalne vplive sprememb na podroCju doloCitve kriterijev za mreZo lekarn, bomo
analizirali s pomocjo treh scenarijev, zaradi priCakovanega postopnega pojavljanja fiskalnih
posledic. Glede na pretekle izkusnje rasti Stevila lekarniskih enot ocenjujemo, da se bo mreza
Sirila postopoma. Ker gre za vecletne u€inke, bomo v nadaljevanju na kratko najprej povzeli
okolis€ine in trende, ki bodo znadilni za razvoj farmacevtske dejavnosti.

Mednarodne in domace ekonomske Studije nakazujejo, da lahko v Sloveniji spet racunamo na
zmerno in stabilno gospodarsko rast, ki bo podpirala tudi rast izdatkov v zdravstvenem sistemu
in s tem tudi v lekarniski dejavnosti. IstoCasno pa Studije tudi opozarjajo (posebej Slovenijo) na
slabsanje demografskih razmer in rastoCe breme kroni¢nih nenalezljivih bolezni, kar pomeni
povecCevanje bremena vseh zdravstvenih izdatkov iz javnega in zasebnega Zepa. Na dalji rok
pa lahko priCakujemo tudi nekatere pozitivne trende zaradi manjSanja pogajalske moci
proizvajalcev originalnih zdravil ter pove€anjem deleZa generi¢nih zdravil. Velika pric¢akovanja
pa vzbujajo platforme za izmenjavo zdravstvenih podatkov za celovito spremljanje zdravja
uporabnikov, ucinkovitejSo diagnozo in moznost prikrojenih terapij za posameznika. Slovenija
je sicer s sistemom referencnih cen dokaj uspeSna pri obvladovanju stroskov zdravil, toda
draga sodobna zdravila in manj$a dostopnost starih zdravil na naSem majhnem (komercialno
manj zanimivem) trgu predstavlja nove izzive za zagotavljanje dostopnosti.
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Dostopnost do lekarniSkih storitev pa se obi€ajno izkazuje s pomoc€jo Stevila prebivalcev na
lekarniSko enoto. Najnovejsi podatki za EU kazejo pokritost z mrezo lekarn na ravni 3.226
prebivalcev/lekarniSko enoto, kar je skoraj dva krat boljSa pokritost kot v Sloveniji. Slovenska
pokritost je skoraj identiCna avstrijski oz. blizu skandinavskim deZelam, toda Ze sosednja Hrva
8ka in Stevilne tranzicijske drzave so blize povprecju EU.

Upostevajoc cilje in namen predloga ZLD ter cilje Resolucije 2016-2015 ter s tem povezan ve
Cji obseg in zahtevnost dela farmacevtov, lahko utemeljeno pri¢akujemo, da se bo tudi
slovenska lekarniSka mreza postopoma pribliZevala pokritosti v smeri povpre€ja EU. Zato smo
na osnovi analize stanja lekarniSke mreze in njene poslovne uspesnosti v Sloveniji ter pri
Cakovanih trendov, oblikovali sledecCe tri scenarije, ki poskusajo zagotoviti ciljno geografsko
pokritost na osnovi podatkov statisti¢nih regij:

A. Povprec¢na pokritost mreze lekarn v regiji znasa 6.300 prebivalcev/lekarnisko enoto.
B. Povprecna pokritost mreze lekarn v regiji znasa 6.000 prebivalcev/lekarniSko enoto.
C. Povprecna pokritost mreze lekarn v regiji znasa 5.000 prebivalcev/lekarniSko enoto.

Pri izraCunih posameznih scenarijev izhajamo iz podatkov v tabeli 2, ki smo jih pridobili iz
Lekarniske zbornice Slovenije. Z vsak scenarij pove€amo Stevilo lekarniSkih enot le za toliko,
da dobimo pokazatelj pokritosti v blizini ciljne vrednosti izbranega scenarija. StatistiCne regije,
ki Ze izpolnjujejo ciljno vrednost danega scenarija ostanejo nespremenjene. Za primere Siritve
mreze lekarn na osnovi koncesij ne bomo posebej izracunavali uinkov po posameznem
scenariju, Ceprav bi lahko tudi zadevne obcine pricakovale dodatne prihodke iz naslova
koncesijske dajatve, ki se po izkuSnjah gibajo med 2,0%-2,1% prometa. Glede na zmerno
1,3% rast prihodkov javnih lekarniSkih zavodov, pa to na kratek rok pomeni le prerazporejanje
obstojeCega preseZka prihodkov lekarn, ne pa dejanskega povec€anja skupnih prilivov za javni
finance.

3.1 Scenarij A: Pove€anje Stevila lekarn na cilj 6.300 prebivalcev/lekarniSko enoto

Skladno s scenarijem A usklajujemo pokritost lekarniSke mreze v statistiCni regiji s ciljno
vrednostjo 6.300 prebivalcev/lekarnisko enoto. Glede na oceno bi bile potrebe po novih
lekarnah v treh regijah. Od 13 novih lekarniskih enot, bi bilo treba v osrednjeslovenski regiji
vzpostaviti kar 10.

Tabela 4: Dodatne lekarniske enote po statisticnih regijah-Scenarij A

Scenarij A St. Preb. Obstojece Nove Preb./
lek.enote | lek.enote [ lek.enoto
Osrednjeslovenska 534.518 74 10 6.363
Podravska 323.356 58 0 5.575
Savinjska 253.975 41 0 6.195
Gorenjska 203.850 30 2 6.370
JV SLO 142.373 23 0 6.190
Goriska 118.188 22 0 5.372
Pomurska 116.670 24 0 4.861
Obalno-kraska 112.773 18 0 6.265
Posavska 75.619 12 0 6.302
KoroSka 71.303 12 0 5.942
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Zasavska 57.711 9 0 6.412
Primorsko-Notranjska 52.538 7 1 6.567
Skupaj 2.062.874 330 13 6.014
Vir: LZS in Mlinari¢ & Oplotnik, 2016.

Vzpostavitev 13 novih lekarniSkih enot bi za sabo potegnilo dolocene investicijske izdatke, ki
jih ocenjujemo z 250.000 EUR na enoto. Za uresnicitev scenarija A bi torej potrebovali 3,25
mio. EUR investicijski sredstev. Za financiranje zadevne investicije bi se lahko uporabili
notranji viri javnih lekarniskih zavodov, ki delujejo na zadevnem obmocju (v viSini leta in pol
dobicka). Razmisliti pa velja tudi o podeljevanju koncesij in najemu poslovnih prostorov, kar
zmanj$a vlaganja v osnovna sredstva in s tem investicijo. Vsaka investicija pa ima na lokalno
okolje tudi doloCene pozitivne multiplikativne ucinke. Odprtje 13 novih lekarniskih enot bi v
povprecju ustvarilo tudi dodatna 3 delovha mesta na enoto oz. 39 novih delovnih mest. Ob
predpostavljeni povprecni placi farmacevtov na ravni 2.700 EUR bruto mesecno, to pomeni
dodatnih skoraj 1,3 mio. EUR povec€ane davéne osnhove, od Cesar za javne finance (prispevki
in davki iz pla¢) pomeni dodatnih 435.818 EUR/Ietno.

Po nasSih ocenah je Scenarij A zelo verjeten in relativno hitro uresnicljiv, saj obsega manjse
Stevilo novih lekarniskih enot in relativno nizke investicijske zneske, ki jih lahko pretezno
pokrijejo sami javni zavodi.

3.2 Scenarij B: Povecéanje Stevila lekarn na cilj 6.000 prebivalcev/lekarniSko enoto

Skladno s scenarijem B usklajujemo pokritost lekarniSke mreze v statistiCni regiji s ciljno
vrednostjo 6.000 prebivalcev/lekarnisko enoto. Glede na oceno iz spodnje tabele bi bile
potrebe po novih lekarniskih enotah v treh statisticnih regijah. Od 25 novih lekarniskih enot, bi

bilo treba v osrednjeslovenski regiji vzpostaviti kar 14, na Gorenjskem pa 4.

Tabela 5: Dodatne lekarniske enote po statisti¢nih regijah-Scenarij B

Scenarij B St. Preb. Obstojece Nove Preb./
lek.enote | lek.enote [ lek.enoto
Osrednjeslovenska 534.518 74 14 6.074
Podravska 323.356 58 0 5.575
Savinjska 253.975 41 1 6.047
Gorenjska 203.850 30 4 5.996
JV SLO 142.373 23 1 5.932
Goriska 118.188 22 0 5.372
Pomurska 116.670 24 0 4.861
Obalno-kraska 112.773 18 1 5.935
Posavska 75.619 12 1 5.817
KoroSka 71.303 12 0 5.942
Zasavska 57.711 9 1 5771
Primorsko-Notranjska 52.538 7 2 5.838
Skupaj 2.062.874 330 25 5.811

Vir: LZS in Mlinari¢ & Oplotnik, 2016.

Vzpostavitev 25 novih lekarnidkih enot bi za sabo potegnilo vecje investicijske izdatke, ki jih
ocenjujemo na 250.000 EUR na enoto. Za uresnicitev scenarija B bi torej potrebovali 6,25 mio.
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EUR investicijski sredstev. Za financiranje zadevne investicije bi se lahko uporabili notranji viri
javnih lekarniskih zavodov, ki delujejo na zadevnem obmocju (v viSini nekaj ve€ kot
dvoletnega dobicka). Razmisliti pa velja tudi o podeljevanju koncesij zasebnim lekarnarjem oz.
najemu poslovnih prostorov, kar zmanjSa vlaganja v osnovna sredstva in s tem investicijo, saj
se najemnina pokriva iz teko¢ega poslovanja. Vsaka investicija pa ima tudi dolo¢ene pozitivhe
multiplikativhe ucinke.

Odprtje 25 novih lekarniSkih enot bi v povprecju ustvarilo tudi dodatna 3 delovna mesta na
enoto oz. 75 novih delovnih mest. Ob predpostavljeni povprec¢ni plai farmacevtov na ravni
2.700 EUR bruto mesec¢no, to pomeni dodatnih 2,43 mio. EUR poveéane davéne osnove, od
Cesar za javne finance (prispevki in davki iz pla¢) pomeni dodatnih 838.112 EUR/letno.

Po nasih ocenah je Scenarij B uresnicljiv srednjero€no, saj bi vzpostavitev 25 novih lekarn
zahtevala ve€ financnih sredstev in €asa, zraven tega, pa bi ob uporabi koncesij lahko
pomenila vecje premike v trzni strukturi, kjer prevladujejo javne zavodi.

3.3 Scenarij C: Povecéanje Stevila lekarn na cilj 5.000 prebivalcev/lekarniSko enoto

Skladno s scenarijem C usklajujemo pokritost lekarniSke mreze v statistiCni regiji s ciljno
vrednostjo 5.000 prebivalcev/lekarnisko enoto. Glede na oceno iz spodnje tabele bi bile
potrebe po novih lekarniskih enotah v treh statisticnih regijah. Od 78 novih lekarniskih enot, bi
bilo treba v osrednjeslovenski regiji vzpostaviti kar 33, na Gorenjskem 10, v Savinjski regiji 9 in
v JV Sloveniji 4.

Tabela 6: Dodatne lekarniske enote po statisticnih regijah-Scenarij C

Scenarij C St. Preb. Obstojece Nove Preb./
lek.enote | lek.enote [ lek.enoto
Osrednjeslovenska 534.518 74 33 4.995
Podravska 323.356 58 6 5.052
Savinjska 253.975 41 9 5.080
Gorenjska 203.850 30 10 5.096
JV SLO 142.373 23 5 5.085
Goriska 118.188 22 1 5.139
Pomurska 116.670 24 0 4.861
Obalno-kraska 112.773 18 4 5.126
Posavska 75.619 12 3 5.041
KoroSka 71.303 12 2 5.093
Zasavska 57.711 9 2 5.246
Primorsko-Notranjska 52.538 7 3 5.254
Skupaj 2.062.874 330 78 5.056

Vir: LZS in lastni izraduni.

Vzpostavitev 78 novih lekarniSkih enot bi za sabo potegnilo zelo visoke investicijske izdatke, ki
jih ocenjujemo na 250.000 EUR na enoto. Za uresniCitev scenarija C bi torej potrebovali 19,5
mio. EUR investicijski sredstev. Za financiranje zadevne investicije bi se lahko uporabili
notranji viri javnih lekarniskih zavodov, ki delujejo na zadevnem obmocju (v viSini nekaj ve¢
kot petletnega dobicka). Razmisliti pa velja tudi o podeljevanju koncesij zasebnim lekarnarjem
in najemu poslovnih prostorov, kar zmanjSa vlaganja v osnovna sredstva in s tem investicijo,
saj se najemnina pokriva iz tekoCega poslovanja. Vsaka investicija pa ima na lokalno okolje
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tudi doloene pozitivne multiplikativne ucinke.

Odprtje 78 novih lekarniSkih enot bi v povprecju ustvarilo tudi dodatna 3 delovna mesta na
enoto oz. 234 novih delovnih mest. Ob predpostavljeni povprecni placi farmacevtov na ravni
2.700 EUR bruto meseéno, to pomeni dodatnih skoraj 7,58 mio. EUR poveCane davine
osnove, od Cesar za javne finance (prispevki in davki iz plag) pomeni dodatnih 2,6 mio.
EUR/Ietno.

Po nasih ocenah je Scenarij C uresnicljiv dolgoro€no, saj bi vzpostavitev 78 novih lekarn (25%)
povecanje zahtevala ve¢ financnih sredstev kot jih imajo na razpolago zadevni javni zavodi in
obcine, zraven tega, pa bi ob uporabi koncesij to pomenilo temeljite premike v trzni strukturi,
kjer prevladujejo javne zavodi. Hitro uvajanje takSnega scenarija pa bi na kratek rok le
razporedilo obstojece prihodke na ve€ enot in s tem oslabilo njihovo uspesnost.

3.4 Sklep

Na osnovi pri¢ujoe analize ocenjujemo, da se lahko v pri¢akovanih okolis¢inah in glede na
financno kondicijo farmaceviske dejavnosti uresniCuje postopna Siritev lekarniSke mreze
predvsem na osnovi notranjih virov financiranja v javnih zavodih, v kolikor se bo uresniceval
Scenarij A ali Scenarij B. V tem primeru sprejem zakona in opredelitev ciljnega Stevila 6.000
prebivalcev/lekarno oziroma 6.300 prebivalcev/lekarno, ne bi imel posledic za javna sredstva,
tako z vidika drzavnega proracuna kot z vidika lokalnih proracunov oziroma drugih javnih
sredstev. V tem primeru vecjih finanénih bremen za javne finance ni pri¢akovati, saj bo razvoj
v celoti lahko financirala dejavnost sama, ki kot je pokazala analiza ustvarja zadostne prese
Zke, ki jih ob danih izhodiS€ih lahko usmeri v razvoj dejavnosti in Siritev mreze. Drugace je v
okviru scenarija C, to je ciljno vrednost 5.000 prebivalcev/lekarno, kjer se izkaze potreba po 78
novih enotah in notranje rezerve in tekoCi presezki dejavnosti ne zadoS€ajo za financiranje
Siritve mreze in razvoja. V tem primeru bi lahko zaradi velikega finanénega zalogaja in moznih
napak pri alociranju tako obseznih investicij kot jih ocenjuje Scenarij C, priSlo do prelivanja
bremena na javni sektor in zato ta scenarij v prvi fazi ne priporo€amo. V kolikor bi se zeleli
priblizati temu scenariju oziroma obsegu mreZe in ciljani vrednosti, bi bilo potrebno v veéji meri
v dejavnost vkljuevati koncesionarje, ki bi breme in tveganje razvoja prevzeli nase. Pri tem pa
ni odve€ Se enkrat opozoriti na tveganje alokacije in trznih prerazporeditev, saj bi se s tem
najverjetneje zgolj prerazporedili obstojeci prihodki in s potencialni presezki prihodkov na vecje
Stevilo enot, istoCasno pa bi se znatno povecali stroski delovanja, ki jih rast na trgu v kratkem
roku ne bi uspela dosegati. Glede na navedeno predlagamo razmislek o sprejetju scenarija B,
ki glede na analizo obstojeCega stanja v dejavnosti omogoCa dosego Zelenih ciljev ob
hkratnem zagotavljanju sredstev za razvoj iz dejavnosti brez obremenitve javnih sredstev in z
moznostjo relativno hitrega doseganja ciljanega obsega mreze.

4. Navedba, da so sredstva za izvajanje zakona v drzavnem prorac¢unu
zagotoviljena, ¢e predlog zakona predvideva porabo prorac¢unskih sredstev v
obdobju, za katero je bil drzavni proracun ze sprejet

/

5. Prikaz ureditve v drugih pravnih sistemih in prilagojenosti predlagane ureditve
pravu Evropske unije

5.1 Dolocbe evropskega pravnega reda

Pogodba o delovanju Evropske unije /PDEU/ ne vsebuje nobene neposredne dolocbe, ki bi se
nanasala na pravni rezim javne lekarniSke sluzbe, ki jih pri nas izvajajo javni lekarniSki zavodi
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oziroma na podlagi podeljene koncesije koncesionarji. V nasprotju s samo pogodbo pa so »dru
Zbene« javne sluzbe pogosto omenjene v posebni listini z naslovom »Green Paper on Services
of General Interest«, ki jo je izdala Komisija Evropskih skupnosti dne 21.05.2003. Dokument
tolmadi, kako je potrebno razumeti polozZaj javnih sluzb v evropski ureditvi. Tretji odstavek 32.
toCke tega dokumenta se nanaSa samo na »druzbene« javne sluzbe in jih imenuje dejavnosti v
splosnem interesu negospodarskega znacCaja (services of general interest of a non-economic
nature). Ta odstavek doloCa, da te vrste javnih sluzb oziroma dejavnosti v sploSnem interesu
negospodarskega znacaja niso predmet pravnega urejanja Skupnosti, niti se na nje ne nana
8ajo pravila o notranjem trgu, konkurenci in drzavnih pomoceh. Kljub temu pa se na njih nana
8ajo temeljna nacela skupnosti, kot je naelo nediskriminacije.

Ce se torej lekarniska dejavnost, ki se uvrd¢a v t.i. »druzbene« javne sluzbe organizira in
financira na trzni nacin, s prodajo blaga in storitev na trgu, potem se uporabi drugi odstavek
106. ¢lena pogodbe o delovanju Evropske unije /PDEU/, ki dolo¢a pravico do nadomestila kot
oblike drzavne pomoci za izvajanje naloZenih obveznosti v javnem interesu. Tako bodo javni
lekarniski zavodi podvrzeni uporabi Okvira Skupnosti in Odlocbe Komisije, ki sta bila sprejeta
na podlagi omenjenega odstavka Pogodbe o delovanju Evropske unije /PDEU/ in se v drzavah
¢lanicah uporabljata neposredno.

Pri izvajanju dopolnilnih dejavnosti pa je javni lekarnidki zavod dolZzan upostevati vsa pravila
evropskega prava, ki veljajo za nastopanje na prostem trgu. To prakso je razvilo Sodis¢e EU,
ki je v svojih odloCitvah jasno povedalo, da vsako ponujanje dobrin ali storitev na trgu podleze
uporabi evropskih pravil konkurence in drzavnih pomo€i po prvem odstavku 107. clena
Pogodbe o delovanju Evropske unije /PDEU/, ki med drugim doloca, da je vsaka pomog, ki jo
dodeli drzava €lanica, ali kakrdnakoli vrsta pomo i iz drzavnih sredstev, ki izkrivlja ali bi lahko
izkrivljala konkurenco z dajanjem prednosti posameznim podjetjem, nezdruZljiva s skupnim
trgom, kolikor 8kodi trgovini med drzavami ¢lanicami. V 106. &lenu Pogodbe o delovanju
Evropske unije namreC skuSa pravo EU zagotoviti ravnoteZje med zahtevami enotnega
evropskega trga (vklju€no s konkurenénimi pravili) na eni strani in javnega interesa (vklju¢no z
izvajanjem dejavnosti javnih sluzb) na drugi strani. Velik problem uresnicitve navedenih dolo¢b
predstavlja razlicna statusno pravna ureditev organizacij, ki izvajajo posamezne dejavnosti
javnih sluzb v razli¢nih drzavah ¢lanicah.

Po skupni evropski ureditvi javni lekarniSki zavodi, kot jih dolo€a novi zakon, sodijo pod pojem
javnega podjetja ali podjetja z dohodkovnim monopolom v smislu 106. ¢lena Pogodbe o
delovanju Evropske unije /PDEU/. Po dveh omenjenih evropskih predpisih, ki se nanasata na
nadomestilo in prepovedujeta subvencioniranje trznih dejavnosti javnih zavodov iz javnih slu
Zb, so javni zavodi, skladno z Direktivo Komisije o preglednosti finanénih odnosov med dr
Zavami Clanicami in javnimi podjetji ter o financni preglednosti znotraj doloCenih podijetij
(Direktiva 2006/111/ES, v nadaljevanju Direktiva) dolzni voditi lo€eno racunovodstvo po razli
¢nih dejavnostih oziroma dosledno na predpisan nacin porazdeljevati stroSke med razli¢ne
dejavnosti. Direktiva se je pri opredelitvi javnega podjetja zatekla, podobno kot je to storilo
evropsko pravo v drugih podobnih primerih, k opredelitvam, ki niso statusno pravne narave,
ampak upostevajo druge pravne ali dejanske polozaje, ki so lahko enotni za vse istovrstne
organizacije v vseh drzavah ¢lanicah, ne glede na njihov polozZaj po njihovem notranjem pravu.
Direktivo je v slovensko zakonodajo prenesel Zakon o preglednosti finan¢nih odnosov in lo
¢enem evidentiranju razlicnih dejavnosti ZPFOLERD-1 (Uradni list RS, $t. 33/2011). TakSen
pristop pa neposredno vpliva na opredelitev javnega podjetja v pravnih ureditvah drzav €&lanic
EU, v katerih kljub prisotnosti tega instituta ne zasledimo enotne in obc&e definicije.

5.2 Prikaz ureditve v drugih pravnih sistemih

Ceprav je vedina razvitih gospodarstev, vse od osemdesetih let prejénjega stoletja, skusala
zmanj$ati vlogo drZzave pri izvajanju dejavnosti javnih sluzb predvsem s procesi deregulacije in
privatizacije, lahko vzporedno z razvojem na drugi strani, 8e posebej pri izvajanju
negospodarskih javnih sluzb, zasledimo tradicionalno izvajanje lekarniSke dejavnosti v okviru
drzave oziroma paradrzavnih organizacij. Primerjalno sodijo v skupino dereguliranih drzav
Velika Britanija, Irska, Nizozemska, Norveska in Svedska. V navedenih drzavah v pravnem
redu ne zasledimo posebnih predpisov, ki bi urejali ustanovitev novih lekarn, ki jih lahko
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ustanovijo tako fizicne kot pravne osebe (v nekaterih drzavah z nekaterimi omejitvami).
Deregulacija ima v teh drzavah razlicno zgodovinsko ozadje: Velika Britanija, Irska in
Nizozemska so bile na podro€ju izvajanja lekarniSke dejavnosti liberalne Ze desetletja, medtem
ko sta Norveska in Svedska liberalizirali izvajanje lekamnigke dejavnosti v letih 2001 in 2009
(Vogler, Arts & Sandberger, 2012: 2). V nadaljevanju primeroma navajamo ureditev izvajanja
lekarniske dejavnosti na Irskem in Nizozemskem ter v Avstriji in na Finskem. Slednji nista
deregulirali oziroma liberalizirali izvajanja lekarni8ke dejavnosti, pa¢ pa sta uredili izvajanje
lekarniSke dejavnosti v okviru drzave oziroma lokalnih skupnosti.

Irska

Irska je imela od nekdaj visoko liberaliziran farmacevtski sektor, Se posebej na podrocju
ustanavljanja lekarn in njihovega lastnistva. V trenutno veljavni zakonodaji ni zaslediti pravil, ki
bi se nanaSale na ustanavljanje lekarn. Farmacevtske verige in vertikalne integracije so
dovoljene. V zadnjih letih je zaznati trend povezovanja lekarn v lekarniSke verige (Se posebej v
mestih). Navkljub temu ima Irska Se vedno visoko Stevilo zasebnih posamiénih lekarn.
Internetna prodaja zdravil, medicinskih pripomockov in drugih izdelkov, za katere ni potreben
recept je dovoljena od leta 2006 (Vogler, Arts & Sandberger, 2012: 6).

Nizozemska

Kljuéni izvajalci lekarniSke dejavnosti so lekarne. Vsaka druga bolnisni¢na lekarna prodaja
zdravila tudi osebam, ki niso bolnidniéni pacienti. Pomanjkanje lekarn se pogosto dopolnjuje s
priroénimi zalogami zdravil, ki se organizirajo pri osebnih zdravnikih. Prodaja zdravil,
medicinskih pripomoc&kov in drugih izdelkov, za katere ni potreben recept je v specializiranih
trgovinah dovoljena ze veC kot stoletje. Drzava ni nikoli postavljala geografskih ali
demografskih kriterijev za odpiranje lekarn. Ravno tako v veljavnem pravnem redu ni dolo
¢enih drzavnih licenc s katerimi bi se pogojevalo lastniStvo lekarne, je pa za lekarne nujna
sklenitev pogodbe z zavarovalnicami, ki pa od leta 1992 niso zavezane k sklepanju pogodb o
izvajanju lekarniSke dejavnosti. Lastnistvo vecih lekarn ni bilo dovoljeno do leta 1987, po tem
letu pa lahko zasledimo prve verige lekarn. Od leta 1999 je dopustno, da so lastniki lekarn tudi
nefarmacevti, ki zaposlujejo magistre farmacije. Navedeno je vodilo v povecanje Stevila lekarn
in tudi Stevila ter obsega lekarniSkih verig. V letu 2012 je bilo 37% lekarn povezanih v lekarni
Ske verige (Vogler, Arts & Sandberger, 2012: 7).

Avstrija

Kljuéni izvajalci lekarnidke dejavnosti so lekarne in osebni zdravniki, pri katerih se organizira
priroéna zaloga zdravil. Pet od 46 bolnigni¢nih lekarn nastopajo kot lokalne lekarne. Ceravno je
osebnih zdravnikov, pri katerih je organizirana priro€na zaloga zdravil (okoli 940 v letu 2012)
manj kot lekarn (okoli 1.300 v letu 2012) je Stevilo osebnih zdravnikov, ki izdajajo zdravila v
primerjavi z drugimi drZzavami zelo veliko. Zelo malo zdravil, medicinskih pripomockov in
drugih izdelkov, za katere ni potreben recept je dovoljeno prodajati izven lekarn. Internetne
lekarne niso dovoljene. Ustanovitev lekarne je regulirana, pravila se nanasajo na izpolnjevanje
geografskih in demografskih kriterijev. Ob navedenem je regulirano tudi lastniStvo lekarne.
Solastnistvo lekarne je dopustno ob pogoju, da ima izvajalec lekarniSke dejavnosti (magister
farmacije), ki je poslovodja lekarne, ve¢ kot 50% delez. Vertikalne integracije so mozne vendar
omejene. V zadnjem desetletju so se odpirale nove lekarne, ki so pripomogle k temu, da ima
92,6% prebivalstva dostop do zdravil v roku 10 minut (Vogler, Arts & Sandberger, 2012: 7).

Finska

Izdaja zdravil na recept je omejena zgolj na lekarne. 98% lekarn je v zasebni lasti. Dve lekarni
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sta v lasti univerz. Zasebna lekarna lahko ima lahko v lasti do tri podruZnice lekarne. Ce podru
Znica lekarne preseze 50% prihodkov lekarne postane samostojna lekarna. Ustanovitev
lekarne regulira FIMEA, ki odlo€i o ustanovitvi lekarne na podlagi dostopnosti ter ob upo
Stevanju mnenja lokalne skupnosti na obmocju katere se predvideva ustanovitev lekarne. Ne
horizontalne povezave lekarn ne vertikalne integracije niso dovoljene. 98% vseh zdravil je
izdanih ob izdaji recepta. Farmacevti morajo platevati posebno dajatev, ki je odvisna od
obsega poslovanja, prihodki iz naslova navedene dajatve pa se namenjajo za subvencije
majhnim lekarnam (Vogler, Arts & Sandberger, 2012: 7).

6. Presoja posledic, ki jih bo imel sprejem zakona
7. Prikaz sodelovanja javnosti pri pripravi predloga zakona
8. Navedba, kateri predstavniki predlagatelja bodo sodelovali pri delu drzavnega

zbora in delovnih teles

Il. BESEDILO CLENOV

Prvo poglavje
SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len
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(vsebina zakona)

Ta zakon ureja namen, vsebino in pogoje za izvajanje lekarniSke dejavnosti, organiziranost
lekarniSke dejavnosti, pogoje in postopke za podeljevanje in izvajanje koncesij za opravljanje
lekarniSke dejavnosti, farmaceviske strokovne delavce in njihova strokovna zdruzenja,
medmreZno lekarnidko dejavnost in nadzor.

(1)

2, ¢len
(namen lekarniske dejavnosti)

Namen lekarniSke dejavnosti je zagotavljanje kakovostne in ucinkovite preskrbe z
zdravili in drugimi izdelki za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja ter svetovanje
glede njihove varne, pravilne in ucinkovite uporabe pacientom in zdravstvenim
delavcem v zdravstvu.

Poleg namena iz prejSnjega odstavka lekarniSka dejavnost zagotavlja tudi
farmacevtske obravnave za ohranjanje zdravja in za doseganje pri¢akovanih klini¢nih,
humanistiénih in ekonomskih izidov zdravljenja.

3. ¢len
(nosilec lekarniSke dejavnosti)

Nosilec oziroma nosilka lekarniSke dejavnosti (v nadaljnjem besedilu: nosilec lekarni
Ske dejavnosti) je magister farmacije z veljavno licenco.

Nosilec lekarniSke dejavnosti v okviru svoje pristojnosti:
- nudi podporo pri zdravljenju in smiselno uporabo zdravil in izdelkov za podporo
zdravljenja in ohranitev zdravja,
- prepre€i napacno zdravljenje ali nepravilno uporabo zdravil in izdelkov za
podporo zdravljenja in ohranitev zdravja,
- prepreCi Skodo ali zdravstvene tezave pacienta, ki bi lahko nastale kot
posledica napaCnega zdravljenja ali nepravilne uporabe zdravil in drugih
izdelkov za ohranjanje zdravja.

Nosilec lekarniSke dejavnosti ravna tako, da ohranja nepristranskost in strokovno
neodvisnost pri izvajanju lekarniSke dejavnosti, varuje ugled svojega poklica in lekarni
8ke dejavnosti.

Nosilec lekarniSke dejavnosti je pri sprejemanju strokovnih odlo€itev neodvisen, pri
svojem delu mora ravnati po najnovejSih spoznanjih znanosti in stroke, varovati javno
zdravje in zdravje posameznega pacienta. Pri svojem delu mora upostevati Kodeks
lekarniSke deontologije.

4, ¢len
(opredelitev pojmov)

Posamezni pojmi, uporabljeni v tem zakonu, imajo naslednji pomen:

1.

BrezSivna skrb je zagotavljanje neprekinjene oskrbe pacienta z zdravili in
farmacevtskimi storitvami pri prehajanju med razli¢nimi nivoji zdravstvenega varstva.
V okviru izvajanja brez8ivne skrbi izvajalci lekarniSke dejavnosti na primarnem in
sekundarnem oziroma terciarnem nivoju zagotovijo medsebojno izmenjavo informacij
o zdravljenju z zdravili pri posameznem pacientu, ki omogocajo hitro in ucinkovito
usklajevanje zdravljenja z zdravili in so pomembne za varno nadaljevanje zdravljenja z
zdravili ob sprejemu pacienta v bolnidnico ter ob odpustu iz bolnidnice. Vklju€uje tudi
preskrbo pacienta z zdravili in medicinskimi pripomocki ob odpustu iz bolniSnice v koli
¢ini, ki zadoS¢a do prvega pregleda pri izbranem osebnem zdravniku.
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10.

11.

12.

13.

14.

Druzinski ¢lani povezanih oseb so partner, starsi, otrok, brat, sestra in njihovi partneriji
ter otroci.

Farmaceviska intervencija je strokovni poseg lekarniskega farmacevta v primeru
nepopolnosti, nejasnosti ali napak na predpisanem receptu, ki so lahko administrative
ali strokovne narave in bi lahko povzrocile ekonomske ali/in zdravstvene posledice za
uporabnika ali zdravstveni sistem in ki niso skladne s temeljnim namenom zdravljenja
in/ali zdravstvenimi pravili.

Farmakoterapijski pregled je storitev optimizacije in racionalizacije zdravljenja z
zdravili posameznega pacienta s ciljem izboljSati oziroma vzdrZzevati pacientovo z
zdravjem povezano kakovost zivljenja, ki jo na podlagi informacij o predpisanih
oziroma uporabljenih zdravilih ter vseh relevantnih klini¢nih informacijah o
pacientovem zdravstvenem stanju in informacij, ki jih poda pacient oziroma skrbnik
pacienta, opravi specialist lekarniske ali klinicne farmacije s pridobljenimi ustreznimi
kompetencami in je namenjena leCeCemu zdravniku na vseh treh nivojih zdravstvene
dejavnosti.

Farmakovigilanca je sistem ugotavljanja, zbiranja in vrednotenja nezZelenih uc€inkov
zdravil in drugih spoznanj o varnosti zdravil in ukrepanju z hamenom upravljanja in
zmanjSevanja tveganja, povezanega z zdravili.

Galensko zdravilo za uporabo v humani medicini je zdravilo, ki se pripravi kot zdravilo
na zalogo v lekarni ali v galenskem laboratoriju lekarne, iz sestavin, ki so u€inkovine
oziroma pomozne snovi, v skladu z veljavnimi farmakopejami, nacionalnimi dodatki k
veljavnim farmakopejam in nacionalnimi kodeksi in je izdelano iz substanc za
farmacevtsko uporabo ter je namenjeno za izdajo kon&nim uporabnikom storitev
zadevne lekarne oziroma zadevnega izvajalca lekarniSke dejavnosti.

Galenski pripravki so kozmeti¢ni izdelki, prehranska dopolnila, medicinski pripomocki
in drugi izdelki sploSne rabe, ki jih pripravijo v lekarni ali galenskem laboratoriju v
skladu s predmetno zakonodajo.

Galensko zdravilo za uporabo v veterinarski medicini je zdravilo, ki ga pripravijo v
manjSih serijah na zalogo v lekarni oziroma v galenskem laboratoriju lekarne iz
sestavin, ki so ucinkovine oziroma pomozZne snhovi, v skladu z veljavnimi
farmakopejami, nacionalnimi dodatki k veljavnim farmakopejam in nacionalnimi
kodeksi in je izdelano iz substanc za farmacevtsko uporabo ter je namenjeno za izdajo
konénim uporabnikom storitev zadevne lekarne oziroma zadevnega izvajalca lekarni
Ske dejavnosti.

Gravitacijsko obmocje lekarne je doloceno geografsko obmocje sosednjih naselij in
povprecno Stevilo prebivalcev tega obmodja, ki iz razli¢nih razlogov gravitirajo k dolo
¢enemu srediS€u, kjer je organizirana lekarna oziroma bo organizirana lekarna za
preskrbo prebivalcev tega obmocja. Povpreéno Stevilo prebivalcev na dolo€enem
gravitacijskem obmocju se ugotavlja na podlagi uradnih statisti¢nih podatkov o stalnem
prebivalisScu.

Izdelki za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja so izdelki, ki se prav tako izdajajo
ali prodajajo v lekarni, med katerimi so zlasti: medicinski pripomocki, Zivila za posebne
zdravstvene namene, Zivila za posebne prehranske namene, prehranska dopolnila,
kozmeti¢ni in drugi izdelki, namenjeni negi in zas€iti ljudi. lzdelki namenjeni
dezinfekciji in dezinsekciji, laboratorijski pribor in strokovna literatura, namenjena za
paciente.

Industrijsko izdelano zdravilo je zdravilo, ki je izdelano na nacin, ki vklju€uje industrijski
postopek izdelave, kot ga doloa zakon, ki ureja zdravila.

Izdaja zdravila v lekarni je postopek vrocitve zdravila uporabniku, ki ga spremlja
dajanje ustreznega navodila za uporabo vklju€no s pisnim navodilom in svetovanje za
pravilno in varno uporabo.

Izvajalec oziroma izvajalka lekarniSke dejavnosti (v nadaljnjem besedilu: izvajalec
lekarniske dejavnosti) je fiziCna ali pravna oseba s koncesijo za opravljanje lekarniSke
dejavnosti v skladu s tem zakonom (v nadaljnjem besedilu: koncesionar), javni lekarni
8ki zavod ali bolniSnica.

Klinicna farmacija je specialisticna farmacevtska dejavnost, ki obsega aktivnosti in
storitve farmacevta, ki vodijo k celoviti osebni obravnavi pacienta, racionalni in
optimalni uporabi zdravil in so komplementarne aktivhostim ostalih zdravstvenih
delavcev. VkljuCuje sodelovanje specialista kliniéne farmacije v zdravstvenem timu pri
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15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.
23.

24.

25.

26.

27.

28.

(2)

obravnavi posameznega pacienta ali pri pripravi sistemskih reSitev in razvojno
raziskovalnih projektov na podrocju zdravljenja z zdravili vkljuéno s sodelovanjem pri
klini¢nih preizkusanjih zdravil.

Konziliarni farmacevt je magister farmacije z ustreznimi kompetencami in veljavno
licenco, ki dela v lekarni, s katero ima zdravstveni dom ali zdravnik ali socialno
varstveni zavod sklenjeno pogodbo o dobavi zdravil, ki jih potrebuje za opravljanje
zdravstvene dejavnosti in zagotavlja potrebne informacije o zdravilih in farmacevtski
obravnavi pacienta.

Magistralno zdravilo za uporabo v humani medicini je zdravilo, ki ga izdelajo v lekarni
po receptu v skladu s strokovnimi predpisi lekarniSke stroke za doloCenega pacienta;
praviloma se pripravi za takoj8njo uporabo, vendar se ga sme pripraviti v lekarni tudi
na zalogo, €e stabilnost tako pripravljenega magistralnega zdravila to omogoca in je to
v skladu s strokovnimi predpisi lekarniSke stroke.

Magistralno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini je zdravilo, ki ga izdelajo v
lekarni na podlagi veterinarskega recepta v skladu s strokovnimi predpisi lekarniske
stroke za dolo€eno Zival ali manjSo skupino Zivali.

Naselje je s prostorskim aktom dolo€eno obmocje strnjeno grajenih stavb razli¢nih
namembnosti s pripadajo¢imi povrSinami, potrebnimi za njihovo uporabo in obmodcje
povrsin, predvidenih za Siritev.

Oddel¢na lekarna je prostor na oddelku bolniSnice, kjer je shranjen del zaloge zdravil
bolnisnicne lekarne, ki so namenjena oskrbi pacientov oddelka. Oddel¢no lekarno
organizira bolnidni¢na lekarna za potrebe preskrbe bolniSniénega oddelka z zdravili.
Pacient je posameznik, kot ga opredeljuje zakon, ki ureja pacientove pravice.

Pregled uporabe zdravil je storitev optimizacije in racionalizacije uporabe zdravil
posameznega pacienta s ciljem izbolj8ati oziroma vzdrZzevati pacientovo z zdravjem
povezano kakovost Zivljenja, ki jo na podlagi informacij o uporabljenih zdravilih, in
informacij, ki jih poda pacient oziroma skrbnik pacienta, opravi magister farmacije s
pridobljenimi ustreznimi kompetencami.

Pristojna zbornica je Lekarniska zbornica Slovenije.

Recept je javna listina za predpisovanje zdravil in drugih izdelkov, kot je opredeljena v
predpisih, ki urejajo predpisovanje in izdajo zdravil in drugih izdelkov.

Rekonstitucija zdravila je dokonéna priprava zdravila, ki ni v primerni farmacevtski
obliki ali jakosti za potrebe zdravljenja pacienta, npr. s suspendiranjem, raztapljanjem,
emulgiranjem, v skladu s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila oziroma z navodilom
za uporabo.

Telefarmacija je nacin svetovanja na daljavo s pomocjo sodobnih telekomunikacijskih
tehnologij.

Urbano obmocje je obmoc&je mesta in obmocje drugih naselij, ki imajo vsaj 5.000
prebivalcev.

Zadevna lekarna je lekarna, v kateri poteka izdaja zdravil, ki jih sama ne pripravlja,
vendar jih, v skladu s tem zakonom, zagotovi iz druge lekarne.

Zdravnik pomeni doktor medicine, doktor dentalne medicine ali doktor veterinarske
medicine.

Drugo poglavje
LEKARNISKA DEJAVNOST

5. ¢len
(lekarniSka dejavnost)

Lekarniska dejavnost je javna zdravstvena sluzba, ki se izvaja kot negospodarska
dejavnost sploSnega pomena, s katero se zagotavlja trajna in nemotena preskrba
prebivalstva in izvajalcev zdravstvene dejavnosti z zdravili ter izdelkov za podporo
zdravljenja in ohranitev zdravja ter s storitvami farmacevtske obravnave pacientov.
Preskrba z zdravili vklju€uje izdajo zdravil s strokovnhim svetovanjem in magistralno
izdelavo zdravil.

Lekarnidka dejavnost se izvaja na primarni, sekundarni in terciarni ravni zdravstvene
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dejavnosti.

(3) Mrezo lekarniSke dejavnosti na primarni ravni zagotavlja obcina ali ve¢ sosednjih ob
¢in, na sekundarni in terciarni ravni pa drzava.

6. ¢len
(odgovornost drzave)

Drzava zagotavlja ucinkovito, kakovostno in strokovno izvajanje lekarniSke dejavnosti in vrsi
nadzor nad lekarniSko dejavnostjo.

7. ¢len
(storitve lekarniske dejavnosti)

(1) Lekarniska dejavnost vkljucuje:
- izdajanje zdravil za uporabo v humani medicini na recept in brez recepta,
- storitve farmacevtske obravnave pacienta,
- storitve konziliarne farmacevtske dejavnosti,
- farmacevtska intervencija,
- storitve telefarmacije,
- izdajanje zdravil za uporabo v veterinarski medicini,
- priprava magistralnih zdravil za uporabo v humani in veterinarski medicini,
- priprava izdelkov za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja,
- izdelovanje galenskih zdravil in pripravkov za uporabo v humani in veterinarski
medicini,
- radiofarmacevtsko dejavnost,
- preverjanje kakovosti vhodnih snovi za izdelavo magistralnih in galenskih
zdravil in pripravkov,
- preverjanje kakovosti galenskih zdravil in pripravkov,
- spremljanje podatkov in poro¢anje o neZelenih uc€inkih ali sumih nanje,
- prevzem neporabljenih oziroma odpadnih zdravil, v skladu s predpisom, ki
ureja ravhanje z odpadnimi zdravili,
- druga dejavnost pri izdaji zdravil in drugih izdelkov, ki zagotavlja njihovo
pravilno, smiselno in varno uporabo.

(2) Farmacevtska obravnava iz druge alineje prejSnjega odstavka je individualna, celovita,
proaktivna, periodi¢na in sistemati¢na obravnava pacientov za zagotovitev njihovega
aktivnega ohranjanja zdravja, prepreCevanje nastanka bolezni ali poslabsanja
zdravstvenega stanja, pravilne uporabe zdravil in drugih ukrepov za obvladovanje
bolezni in pravo€asnega vkljuCevanja drugih zdravstvenih delavcev, ki zajema:

- sodelovanje nosilca lekarniSke dejavnosti z zdravnikom ali v zdravstvenem
timu pri celostnem pristopu zdravljenja pacienta, vkljuéno s pregledom terapije z
zdravili in drugimi izdelki za podporo zdravljenja, s strokovnim svetovanjem,
spremljanjem uvajanja novih zdravil in predlaganjem njihove uporabe
zdravnikom,

- pregled uporabe zdravil in farmakoterapijski pregled,

- pregled uporabe izdelkov za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja ter so
Casne uporabe zdravil na Zeljo pacienta, vklju¢no s strokovnim svetovanjem,

- svetovanje pri samozdravljenju, ki zajema pogovor s pacientom o0 njegovem
zdravstvenem stanju, presojo in oceno farmacevtskega strokovnega delavca v
lekarni in njegovo svetovanje,

- neodvisno strokovno svetovanje nosilca lekarniSke dejavnosti pri usklajevanju
zdravljenja z zdravili znotraj posamezne ravni in med razliénimi ravnmi
zdravstvene dejavnosti,

- sodelovanje nosilca lekarniSke dejavnosti v komisiji za zdravila in druge
izdelke za podporo zdravljenja v bolniSnicah,

- sodelovanje nosilca lekarniske dejavnosti v klini¢nih preizkuSanjih, v skladu s
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predpisi, ki urejajo klinicno presku$anje, vkljuéno z vodenjem evidenc in
nadzorom nad zdravili za presku8anje in za raziskovalne namene,

- spremljanje in poro¢anje nosilca lekarniSke dejavnosti o neZelenih Skodljivih u
¢inkih zdravil in drugih izdelkov za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja,

- vzpostavitev in vzdrzevanje sistema farmakovigilance za magistralna in
galenska zdravila,

- izvajanje promocije zdravja z izobraZzevanjem prebivalstva o prepreCevanju
bolezni in varovanju ter ohranjanju zdravja,

- nove storitve, po predhodni odobritvi najvisjega strokovnega organa na podro
¢ju lekarnisSke farmacije.

8. ¢len
(dejavnost lekarn)

Poleg storitev iz prejSnjega ¢lena lahko lekarne opravljajo e naslednje storitve:
- preskrbo z drugimi izdelki za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja,
- izdelovanje magistralnih homeopatskih zdravil,
- preskrbo z veterinarskimi izdelki,
- preskrbo z biocidnimi proizvodi in kemikalijami,
- izvajanje samo-diagnosti¢nih meritev in testov,
- opravljanje preventivne in zdravstveno izobrazevalne dejavnosti,
- pedagosko-izobraZevalna dejavnost,
- znanstveno in raziskovalna dejavnost,
druge dejavnosti in storitve s podrocja krepitve in varovanja zdravja,
- dostavo zdravil in drugih izdelkov na dom pacientov, k izvajalcem zdravstvene
dejavnosti ter k drugim pravnim in fizi€nim osebam,
- druge storitve, povezane z lekarniSko dejavnostjo.

9. ¢len
(mreza lekarniSke dejavnosti na primarni ravni)

(1) Lekarniska dejavnost na primarni ravni se izvaja:
- v lekarni,
- v podruznici lekarne ali
- s priro¢no zalogo zdravil.

(2) Mreza izvajalcev lekarniske dejavnosti na primarni ravni je doloCena na podlagi
naslednjih meril:
- potreb prebivalstva po dostopu do zdravil in drugih izdelkov za podporo
zdravljenja in ohranitev zdravja,
- Stevila prebivalcev na gravitacijsko obmocje lekarne,
- cestne razdalje med lekarnami,
- prisotnosti zdravstvene dejavnosti na primarni ravni.

(3) Najmanjsa razdalja med obstojeco in novo lekarno ali podruznico lekarne, merjena po
javni cesti, znada:
- v urbanih obmogjih najmanj 400 metrov,
- na ostalih obmocjih najmanj 5 kilometrov.

10. ¢len
(lekarna)

(1) Lekarna se ustanovi, Ce Stevilo prebivalcev na gravitacijskem obmocju lekarne
presega 6.000.
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(2)

(3)

(4)

()

(6)

V vsaki od zdravstvenih regij se organizira vsaj ena lekarna, ki zagotavlja 24 urno
preskrbo prebivalstva z zdravili. lzvajalce iz prejdnjega stavka s sklepom doloc€i
minister, pristojen za zdravje (v nadaljnjem besedilu: minister).

Lekarna lahko opravlja lekarniSko dejavnost in dejavnost lekarn tudi prek medmreZja
kot spletna lekarna.

Lekarna ima:
- ustrezne kadre,
- prostore in opremo ter
- primerno zalogo in vrste zdravil.

Lekarna lahko pricne opravljati lekarnid8ko dejavnost, ko ministrstvo, pristojno za
zdravje (v nadaljnjem besedilu: ministrstvo) z odlo¢bo ugotovi, da izpolnjuje kadrovske
pogoje in pogoje glede prostorov, opreme in dokumentacije, dolo€ene s tem zakonom
in predpisi, izdanimi na njegovi podlagi in da je bila izvajalcu lekarniSke dejavnosti
podeljena koncesija oziroma deluje kot javni lekarniSki zakon v skladu z dolocili tega
zakona.

1. ¢len
(podruznica lekarne)

PodruZnica lekarne se ustanovi na obmodjih, kjer Stevilo prebivalcev na gravitacijskem
obmodju podruznice presega 2.500 in je v kraju organizirana zdravstvena dejavnost na
primarni ravni.

Podruznica lekarne sme delovati le pod strokovnim nadzorom lekarne, ki jo je
organizirala. Za poslovanje podruZnice lekarne je odgovoren vodja lekarne, ki je podru
Znico organizirala.

Dovoljenje za poslovanje podruznice lekarne izda pristojni organ obc&ine, na obmocju
katerih se lekarniSka podruznica organizira, na podlagi predhodnega mnenja pristojne
zbornice in soglasja ministrstva.

Dovoljenje za poslovanje podruznice lekarne se lahko izda tudi za dolo€en ¢as oziroma
za dolo¢eno obdobje v letu (turisticna sezona).

Ce se na gravitacijskem obmogju lekarniske podruznice ustanovi lekarna, se
dovoljenje za poslovanje podruzZnice lekarne odvzame.

Ne glede na merila iz prvega odstavka tega clena se lahko izjemoma dovoli
ustanovitev nove podruznice lekarne na demografsko ogrozenih podrogjih, za
nemoteno delovanje katere poskrbi drzava.

12 ¢len
(prirocna zaloga zdravil)

Priroéno zalogo zdravil lahko organizira lekarna pri zdravniku v kraju, ki je od najbliZje
lekarne ali lekarniSke podruznice oddaljena najmanj 10 km.

Dovoljenje za organiziranje priroCne zaloge zdravil izda ob€ina, na obmocju katere se

priro€na zaloga zdravil organizira, na podlagi predhodnega mnenja pristojne zbornice
in soglasja ministrstva.
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13. ¢len
(lekarniSka dejavnost na sekundarni in terciarni ravni)

(1) Lekarniska dejavnost na sekundarni in terciarni ravni se izvaja v bolniSni¢ni lekarni, ki jo
organizira izvajalec zdravstvene dejavnosti na sekundarni ali terciarni ravni
zdravstvene dejavnosti.

(2) lzvajalce lekarniSke dejavnosti na sekundarni in terciarni ravni, ki opravljajo 24-urno de
zurno sluzbo, dolo¢i minister.

14. ¢len
(vodja lekarne)

(1) Vodja lekarne je odgovoren za organizacijo dela v lekarni in za strokovno izvajanje
lekarniSke dejavnosti ter zagotavlja:

- strokovno, eti€no, odgovorno in kakovostno izvajanje lekarniSke dejavnosti z
namenom varovanja in ohranja javnega zdravja,
- strokovno neodvisnost farmacevtskih strokovnih delavcev v skladu z njihovimi
pristojnostmi,
- vodenje evidence strokovnih izpopolnjevanj farmaceviskih strokovnih
delavcev,
- farmacevtskim strokovnim delavcem dostop do neodvisne strokovne literature
in podatkovnih baz zdravil, dostopnih v Republiki Sloveniji,
- naro€anje in zagotavljanje kakovostne in ustrezne preskrbe z zdravili in
drugimi izdelki za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja, ki so dostopni na
trgu v Republiki Sloveniji,
- izvajanje lekarni8ke dejavnosti v skladu s predpisi.

(2) Vodja lekarne izpolnjuje naslednje pogoje:
- ima pridobljen strokovni naziv magister farmacije oziroma mu je bila z odlo¢bo
priznana kvalifikacija magister farmacije v skladu s predpisi, ki urejajo postopek
priznavanja poklicnih kvalifikacij, ¢e je pridobil poklicno kvalifikacijo v drzavi
¢lanici Evropske unije, Evropskega gospodarskega prostora ali Svice, ali je kon
¢al enakovredno izobraZevanje v drugih drZzavah, priznano v skladu s predpisi, ki
urejajo priznavanje in vrednotenje izobrazevanja,
- ima skladno s predpisi, ki urejajo standarde o stopnji potrebnega znanja
slovenskega jezika na podroCju zdravstva, vi§jo stopnjo znanja slovenskega
jezika, na obmodjih obcin, kjer sta poleg slovenskega jezika uradna jezika tudi
italijanski oziroma madzarski jezik, pa tudi jezika narodne skupnosti,
- ima z lekarno sklenjeno pogodbo o zaposlitvi,
- ima veljavno licenco,
- ima najmanj pet (5) let delovnih izkuSenj na podrocju lekarniSke dejavnosti,
- ni v delovnem ali pogodbenem razmerju pri pravnih ali fizicnih osebah, ki
opravljajo dejavnost izdelovanja zdravil ali dejavnost prometa na debelo z
zdravili oziroma nima lastniS8kega deleZa oziroma lastniStva z moznostjo vpliva
pri proizvajalcu oziroma pri delodajalcu, ki je s temi osebami povezana druzba v
skladu s predpisi, ki urejajo gospodarske druzbe in
- mu ni s pravhomoc¢no sodbo sodid€a prepovedano opravljanje poklica oziroma
lekarniSke dejavnosti ali ni bil pravhomoéno obsojen za kaznivo dejanje, za
katero je zagroZzena najmanj petletna zaporna kazen ali za kazniva dejanja, ki bi
lahko vplivala na opravljanje poklica oziroma lekarniSke dejavnosti.

(3) Vodja lekarne je lahko vodja le v eni lekarni. V primeru odsotnosti vodje lekarne
lekarno vodi njegov namestnik, ki je magister farmacije z veljavno licenco.

(4) Ne glede na dolo¢bo Seste alineje drugega odstavka tega €lena lahko vodja lekarne
izvaja splodno izobrazevalno in znanstveno delo, ki ni komercialno povezano s
posameznim zdravilom ali drugim izdelkom za podporo zdravljenja in ohranitev
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zdravja.

15. ¢len
(zaloge v lekarni)

Lekarna vzdrzuje primerne zaloge po koli€ini in vrsti zdravil glede na potrebe pacientov ter fizi
¢nih in pravnih oseb, ki izvajajo zdravstveno dejavnost na njenem obmodju. Lekarna mora
zagotoviti vsa zdravila, ki so na trgu v Republiki Sloveniji, najkasneje v Stiriindvajsetih (24)
urah od narocila oziroma naslednji delovni dan.

16. ¢len
(financiranje lekarniSke dejavnosti)

(1) lzvajanje lekarniSke dejavnosti je financirano iz javnih in zasebnih sredstev.

(2) Presezek prihodkov nad odhodki, ki ga ustvari javni lekarniSki zavod se nameni izklju
¢no za izvajanje in razvoj lekarnidke dejavnosti.

(3) Drzava v skladu s svojimi pristojnostmi zagotavlja vzdrzni sistem financiranja lekarni
8ke dejavnosti, ki omogoc€a izvajanje in razvoj lekarniSke dejavnosti v skladu z
normativi in standardi.

17. ¢len
(vodenje finanénega poslovanja)

Lekarna vodi lo€ene poslovne knjige in porocila, ki omogocajo lo€eno spremljanje poslovanja
in prikaz izida poslovanja z javnimi sredstvi lo¢eno od spremljanja poslovanja z zasebnimi
sredstvi.

18. ¢len
(uporaba imena lekarna)

Pravna oseba niti posameznik ne sme v pravhem prometu uporabljati ali poslovati pod
imenom lekarna, apoteka ali drugih izpeljankah in prevodih te besede, ¢e nima dovoljenja za
opravljanje lekarniske dejavnosti v skladu s tem zakonom.

19. ¢len
(oglasevanje lekarniSke dejavnosti in izvajalcev lekarniSke dejavnosti)

(1) Oglasevanje lekarniske dejavnosti in izvajalcev lekarniSke dejavnosti z namenom
pospeSevanja prodaje zdravil, medicinskih pripomockov in drugih izdelkov za podporo
zdravljenja in ohranitev zdravja ni dovoljeno.

(2) Za oglasevanje iz prejSnjega odstavka se ne Stejejo objavljanje Clankov in nastopi v
medijih s preventivho vsebino za Sir8o javnost v zvezi z zdravjem ali boleznimi, vendar
brez napotila na doloCena zdravila, medicinske pripomocke ali druge izdelke, s
katerimi lekarna izvaja promet na drobno, in objavljanje strokovnih ¢&lankov v
strokovnih revijah, knjigah in publikacijah, namenjenih obve&¢€anju laiéne in strokovne
javnosti ali izvajalcev lekarniSke dejavnosti oziroma farmaceviskih strokovnih
delavcev.

(3) Oglasevanje iz prejSnjega odstavka ne sme biti zavajajoCe ali nedostojno ali
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(4)

()

(6)

(1)

(2)

(3)

(1)

nedovoljeno primerjalno.

ZavajajoCe oglaSevanje je ogladevanje, ki:
- na kakrSen koli nacin, vkljuéno s predstavitvijo lekarn in farmacevtskih
strokovnih delavcev, zavaja ali utegne zavajati,
- izkoris¢a ali bi lahko izkoriS€alo paciente zaradi njihove neizkuSenosti,
neinformiranosti ali neznanja oziroma nepoznavanja podro¢ja zdravil,
medicinskih pripomoc¢kov in drugih izdelkov za podporo zdravljenja in ohranitev
zdravja v dobi¢konosne namene ali
- vsebuje nejasnosti, ¢ezmerna pretiravanja ali druge podobne vsebine, ki
zavajajo ali bi lahko zavajale.

Nedostojno oglasSevanje lekarniS8ke dejavnosti in lekarn je oglasevanje, ki vsebuje
vsebine, ki so Zaljive ali bi lahko bile Zaljive ali nasprotujejo morali.

Nedovoljeno primerjalno oglasevanje lekarniske dejavnosti in lekarn je oglasevanje, ki
lahko povzrodi izkrivljanje konkurence, $kodi konkurentom in Skodljivo vpliva na izbiro
lekarn.

Lekarne in farmacevtski strokovni delavci kot predstavniki svoje poklicne skupine ne
smejo oglaSevati ali nastopati v oglasih nobenih proizvodov in storitev.

20. ¢len
(informiranje javnosti o izvajanju lekarniSke dejavnosti)

Dovoljeno je informiranje javnosti o lekarniski dejavnosti, ki ima obvestilno (ime in
naslov lekarne, njen logotip, poslovni ¢as lekarne), zdravstveno-vzgojno ali
znanstveno naravo.

Informiranje javnosti o izvajanju lekarniske dejavnosti iz prejSnjega odstavka ne sme
vsebovati slikovnih, zvo¢nih ali drugih vsebin, ki imajo oglasevalsko naravo.

V prostorih lekarne in na spletni strani lekarne je dovoljeno informiranje javnosti o
izvajanju lekarnike dejavnosti v obliki obvestil in oglaSevanje zdravil in medicinskih
pripomockov v skladu s predpisi, ki urejajo oglasevanje zdravil in medicinskih pripomo
Ckov.

21, ¢len
(oznaka lekarne)

(1) Lekarna se oznadi:

z napisom "lekarna",
s svetlobnim lekarniskim znakom
z imenom in oznako izvajalca lekarniSke dejavnosti.

(2) Spletna lekarna ima oznako lekarne, ki jo organizira, in druge oznake v skladu s predpisi,
ki urejajo zdravila.

(3) Podrobnejse oznake lekarne doloci minister.

22, ¢len

(prepoved spodbujanja pacientov k prekomernemu nakupu zdravil drugih izdelkov za

podporo zdravljenja in ohranitev zdravja)

Lekarna ne sme z nagrajevanjem ali z drugimi trznimi pristopi spodbujati pacientov k
79



(1)

prekomernemu in nekritithemu nakupu zdravil, kar ima lahko za posledico njihovo
prekomerno, nepotrebno ali nesmiselno uporabo.

(2) Lekarna ne sme pacientom izdajati elektronskih nosilcev zapisa (v nadaljevanju
besedila: komercialna kartica) ali drugih oblik zapisa, na katere se belezi izdaja zdravil
v lekarni ali v povezavi s tem kakrden koli mozZen zapis, na podlagi katerega lekarna
zagotavlja kupcem koli¢inske popuste ali kakrSne koli druge nagrade povezane z
izdajo zdravil v njihovi lekarni. Lekarna ne sme uporabiti pacientove Kkartice
zdravstvenega zavarovanja ali druge kartice, ki vsebuje njegove osebne podatke
oziroma omogocajo povezavo z njegovimi zdravstvenimi ali drugimi osebnimi podatki,
vkljuéno s podatki, izdanih v lekarni v kakrsni koli komercialni povezavi oziroma za
kakrsne koli komercialne ali trzne namene.

Zdravil in drugih izdelkov za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja, katerih izdaja ni

omejena le na lekarne, se ne sme oglasevati z navedbo, da so na voljo v lekarnah.

Tretje poglavje
KAKOVOST IN VARNOST

23.¢len
(kakovost in varnost v lekarniski dejavnosti)

(1) lzvajalci lekarniSke dejavnosti morajo vzdrzevati sistem kakovosti, ki obsega
organizacijsko strukturo, postopke, procese in vire, potrebne za zagotavljanje izvajanja
lekarniSke dejavnosti v skladu s standardi lekarniske dejavnosti, ki jih sprejme pristojna
zbornica..

(2) Za sistem kakovosti je odgovorno najvisje vodstvo izvajalca lekarniske dejavnosti.

24.¢len
(naloge za izboljSevanje kakovosti in varnosti)

Izvajalec lekarniSke dejavnosti za izboljSevanje kakovosti in varnosti opravlja najmanj

naslednje naloge:

- dolo€a program in letne nacrte za izboljSevanje kakovosti in varnosti,

- izdela varnostne protokole za posamezne storitve,

- izvaja notranjo presojo dobre prakse,

- spremlja kazalnike kakovosti in rezultate objavi na svoji spletni strani,

- vzpostavitev sistema za obvladovanje tvegan;j,

- anonimizirano spremlja in analizira opozorilne nevarne dogodke in napake pri izvajanju
lekarniSke dejavnosti.

25.¢len
(obvesc¢anje in analiziranje opozorilnih nevarnih dogodkov oziroma napak pri
zdravljenju)
(1) Farmacevtski strokovni delavec, ki izve za opozorilni nevarni dogodek oziroma napako
pri zdravljenju ali je vanj vpleten, o tem poro€a osebi, odgovorni za kakovost in varnost
pri izvajalcu lekarniSke dejavnosti.

(2) Osebni podatki pacientov in farmaceviskih strokovnih delavcev, udelezenih v
opozorilnem nevarnem dogodku oziroma napaki pri zdravljenju, so anonimizirani.
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(1)

(3)
(4)

(1)

Cetrto poglavje
IZVAJALCI LEKARNISKE DEJAVNOSTI

26.¢len
(izvajalci lekarniSke dejavnosti)

Lekarnisko dejavnost izvajajo javni lekarniSki zavodi, fizicne ali pravne osebe s
koncesijo za opravljanje lekarniske dejavnosti (v nadaljnjem besedilu: koncesionar),
bolniSnice in drugi izvajalci zdravstvene dejavnosti doloCeni s tem zakonom (v
nadaljnjem besedilu: izvajalec lekarniske dejavnosti) na podlagi dovoljenja za izvajanje
lekarniSke dejavnosti, ki ga izda ministrstvo v skladu s tem zakonom.

Izvajalci lekarniSke dejavnosti lahko za izdelavo galenskih zdravil organizira galenski
laboratorij in kontrolno analizni laboratorij.

Izvajalec lekarniSke dejavnosti lahko prek medmreZja izdaja zdravila, medicinske
pripomocke in druge izdelke, za izdajo katerih ni potreben recept, ¢e za to pridobi
dovoljenje ministrstva v skladu s tem zakonom.

Za namen spremljanja izvajanja lekarniSke dejavnosti vodi ministrstvo evidenco
izdanih dovoljenj za opravljanje lekarniSke dejavnosti oziroma izdajo prek medmreZja,
ki vsebuje naslednje podatke:

- naziv in naslov izvajalca lekarnidke dejavnosti,

- datum vloge,

- imein naslov lekarne,

- datum in Stevilko dovoljenja za opravljanje lekarniSke dejavnosti.

27.¢len
(sploSne omejitve za izvajalce lekarniSke dejavnosti)

Izvajalci lekarni8ke dejavnosti ne smejo omejevati preskrbe zdravil, ki so dostopni na
trgu v Republiki Sloveniji, s sklepanjem dogovorov o dobavah, zastopanju, dajanjem
prednosti dolo€enim proizvajalcem ali kakorkoli drugate omejevati izbire zdravil, s
katerimi lekarna oskrbuje paciente, v Kkorist doloCenega proizvajalca, skupine
proizvajalcev ali veletrgovca.

Izvajalci lekarniske dejavnosti, neposredno ali posredno preko povezanih oseb (dru
Zbenikov, direktorjev, Clanov nadzornega sveta ali drugih oseb s posebnimi
pooblastili), ne smejo ustanavljati, voditi ali nadzirati pravnih oseb ali preko kapitalskih
nalozb ali na drug nacin pridobiti ali imeti nadzor nad upravljanjem oziroma voditi
pravnih oseb, ki opravljajo dejavnost industrijske izdelave zdravil, medicinskih pripomo
Ckov ter drugih izdelkov za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja ali dejavnost
prometa na debelo z zdravili in medicinskimi pripomocki.

Dolocilo prejSnjega odstavka se uporablja tudi za druZinske ¢lane povezanih oseb.
Izvajalec lekarniSke dejavnosti ne sme biti imetnik dovoljenja za promet z zdravilom.
1. oddelek: JAVNI LEKARNISKI ZAVOD
28.¢len
(javni lekarniski zavod)
Javni lekarniSki zavod na primarni ravni (v nadaljnjem besedilu: javni zavod) na

svojem obmocju ustanovi ob€ina ali ve€¢ sosednjih ob&in skupaj, po predhodnem
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mnenju pristojne zbornice in s soglasjem ministrstva.

(2) Vsaka obcina ustanoviteljica javnega zavoda ima pravico in dolznost v skupnem
javnem zavodu zagotavljati izvajanje lekarniSke dejavnosti na svojem obmocju ter
sodelovati v upravljanju in obveznostih do javhega zavoda v sorazmerju s Stevilom
svojih prebivalcev.

29.¢len
(organizacijske enote)

(1) Javni zavod organizira lekarne in podruznice lekarn kot svoje organizacijske enote za
izvajanje lekarniSke dejavnosti na obmocju obéine ustanoviteljice v skladu z mrezo
lekarniSke dejavnosti na primarni ravni.

(2) Javni zavod lahko organizira galenski in analizni laboratorij za izdelavo in preizkuSanje
magistralno in galensko izdelanih zdravil in drugih izdelkov za podporo zdravljenja in
ohranitev zdravja.

30.¢len
(dejavnost javnega zavoda)

Javni zavod izvaja storitve lekarniSke dejavnosti v skladu s 7. ¢lenom in dejavnost lekarn v
skladu z 8. ¢lenom tega zakona.

31.¢len
(obveznosti ustanovitelja)

Ustanovitelj javhega zavoda:

- sprejme akt o ustanovitvi javnega lekarniS8kega zavoda,

- daje soglasje k imenovanju in razreSitvi direktorja oziroma direktorice (v nadaljnjem
besedilu: direktorja),

- imenuje in razreSuje predstavnike ustanovitelja v nadzornem svetu,

- daje soglasje k razpolaganju s premozenjem javnega lekarniSkega zavoda,

- daje soglasje k najemanju posojil, ki presegajo znesek, dolo€en v ustanovitvenem
aktu.

32.¢len
(akt o ustanovitvi)

(1) Javni zavod se ustanovi z aktom o ustanovitvi, ki ga sprejme ustanovitel].

(2) Akt o ustanovitvi vsebuje:

- ime in sedez ustanovitelja,

- ime in sedezZ javnega zavoda,

- dejavnost javnega zavoda,

- organizacijske enote,

- pravice, obveznosti in odgovornosti javnega zavoda v pravhem prometu,

- dolocbe o organih javnega zavoda (sestava, pristojnosti in naloge za vsak posamezni
organ ter pogoji in postopek njihovega imenovanja oziroma izvolitve in razresitve),

- sredstva, ki so javhemu zavodu zagotovljena za ustanovitev in zacetek dela,

- vire, pogoje in nacin pridobivanja sredstev za delo javnega zavoda,

- obseg osnovnega premozenja, ki se zagotavlja javnemu zavodu,

- dolo¢be o obsegu premozenja, ki je javnemu zavodu dano v last ali v uporabo,

- dolo€be o ravnanju s premoZenjem javnega zavoda,
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doloébe o odgovornosti ustanovitelja za obveznosti javhega zavoda in njegovo
poslovanje,

medsebojne pravice in obveznosti ustanovitelja in javhega zavoda,

druge doloc¢be.

33.¢len
(organi javnega zavoda)

Javni zavod ima direktorja in nadzorni svet.

(1)

34.¢len
(direktor)

Direktor javhega zavoda je odgovoren za zakonitost in strokovnost zavoda ter zastopa
in predstavlja zavod.

Direktor javnega zavoda opravlja naslednje naloge:

organizira delo in poslovanje javnega zavoda,

predlaga nacrt investicij in razvoj osnovne lekarniske dejavnosti v soglasju z
nadzornim svetom,

predlaga nove lekarniSke programe v soglasju z nadzornim svetom,

zagotavlja neodvisno strokovno izpopolnjevanje farmacevtskih strokovnih delavcev,
poroca ministrstvu o Stevilu prejetih receptov in Stevilu farmacevtskih strokovnih
delavcev,

farmacevtske strokovne delavce spodbuja k strokovnemu in etinemu izvajanju lekarni
8ke dejavnosti,

zagotavlja strokovno neodvisnost vodij lekarn glede narocanja zdravil, medicinskih
pripomockov ali drugih izdelkov za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja,

druge naloge, dolo¢ene z zakonom, aktom o ustanovitvi in statutom.

Direktorja javnhega zavoda imenuje in razreSuje nadzorni svet s soglasjem
ustanovitelja. Za direktorja javnega zavoda je lahko imenovana oseba:

izpolnjujejo pogoje za vodjo lekarne v skladu s tem zakonom,

ima izkusnje s podrocja vodenja in upravljanja,

ne sme biti istoCasno €lan oziroma ¢lanica nadzornega sveta istega ali drugega
javnega lekarniSkega, zdravstvenega ali socialno-varstvenega zavoda, prav tako pa ne
more biti direktor oziroma njegov druZinski ¢lan povezana oseba s katerimkoli drugim
izvajalcem lekarniSke dejavnosti in

druge pogoje, dolo¢ene z aktom o ustanovitvi.

35.¢len
(postopek imenovanja direktorja)

Direktorja se imenuje na podlagi javnega razpisa za dobo pet let.

Javni razpis za imenovanje direktorja se objavi na spletni strani javhega zavoda in v
sredstvih javnega obves¢anja.

V javnem razpisu se navedejo:

pogoji za imenovanje,

¢as mandata,

rok za prijavo kandidatov, ki ne sme biti krajSi od osem dni od objave javhega razpisa,
rok, v katerem bodo prijavljeni kandidati obve&€eni o izbiri, ki ne sme biti daljSi od 60
dni od objave javnega razpisa in

drugi podatki.
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(4)
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Nadzorni svet izvede postopek javhega razpisa in opravi izbirni postopek.

Nadzorni svet v roku, dolo€enem v javnem razpisu, obvesti vsakega prijavljenega
kandidata oziroma kandidatko (v nadaljnjem besedilu: kandidat) o izbiri in ga pouci, da
lahko zahteva sodno varstvo pri sodiS€u, pristojnem za delovne spore.

Ce se na javni razpis nihée ni prijavil ali &e nihde izmed prijavljenih kandidatov ni
imenovan, se javni razpis ponovi. Za ¢as do imenovanja direktorja na podlagi
ponovljenega razpisa, vendar najdlje za eno leto, nadzorni svet imenuje vrSilca dol
Znosti direktorja. Za vrSilca dolZnosti direktorja veljajo pogoji, ki se zahtevajo za
direktorja.

36.¢len
(razreSitev direktorja)

Direktorja javhega zavoda se razre$i, Ce:

to sam zahteva,

mu je s pravhomoc¢no sodno odlo¢bo prepovedano opravljanje poklica,

mu v skladu s predpisi s podrocja delovnih razmerjih preneha delovno razmerje,

pri svojem delu ne ravna v skladu s tem zakonom ali drugih predpisih in sploSnih aktih
zavoda,

ne izvrduje sklepov organa zavoda ali ravna v nasprotju z njimi,

ne izpolnjuje ve€ pogojev za vodjo lekarne v skladu s tem zakonom,

z nevestnim ali malomarnim delom povzro€a Skodo javhemu zavodu.

37.¢len
(nadzorni svet)

Javni zavod nadzoruje in upravlja nadzorni svet, ki ga sestavljajo:
predstavniki ustanoviteljice,

predstavniki zaposlenih v javnem zavodu,

zastopnik pacientovih pravic, imenovan za obmodje, kjer deluje javni zavod in
predstavniki placnika lekarnidke dejavnosti.

Predstavnike placnika iz Cetrte alinee prvega odstavka tega ¢lena imenuje Zavod za
zdravstveno zavarovanje Slovenije.

Sestavo in Steviléno razmerje predstavnikov v nadzornem svetu javnega zavoda dolo
¢i ustanoviteljica z aktom o ustanovitvi javnega zavoda. Postopek imenovanja ¢lanov
nadzornega sveta se doloc€i v statutu javnega zavoda.

Nadzorni svet opravlja naslednje naloge:

nadzoruje poslovanje in izvajanje programa dela javnega zavoda z vidika sprejetega
strateSkega in letnega naérta javnhega zavoda,

nadzoruje ravhanje s premoZenjem javnega zavoda,

nadzoruje namenskost in smotrnost porabe sredstev javnega zavoda,

odlo€a o uporabi presezkov prihodkov nad odhodki iz opravljanja dejavnosti v skladu z
drugim odstavkom 16. Clena tega zakona,

nadzoruje finanéno poslovanje javnega zavoda,

obravnava dolgoro¢no strategijo razvoja javnega zavoda, jo potrdi in posreduje
ustanovitelju v sprejem,

sprejme letni program dela in dolo¢a finanéni nacrt javnega zavoda,

preveri in potrdi letho porocilo javnega zavoda,

odlo€a o delovni uspesnosti direktorja,

spremlja vodenje poslov javhega zavoda in delo direktorja,
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uveljavlja zahtevke javnega zavoda proti direktorju v zvezi s povraCilom S$kode,
nastale pri poslovodenju,

obravnava porocila direktorja in daje smernice za njegovo delo,

najmanj polletno spremlja in ocenjuje poslovanje javnega zavoda z vidika interesov
ustanovitelja,

s soglasjem ustanovitelja imenuje direktorja,

s soglasjem ustanovitelja pred€asno razresi direktorja,

druge naloge, doloene z zakonom in aktom o ustanovitvi javnega zavoda.

38. ¢len
(statut javnega zavoda)
Javni zavod ima statut, ki ga sprejme nadzorni svet.
S statutom se dolo€a notranja organizacija, naloge organov, nacin njihovega delovanja

in odloanja, nacin poslovanja in druga vpradanja, pomembna za delovanje javhega
zavoda v skladu z zakonom in aktom o ustanovitvi.

39. ¢len
(viri sredstev javnega zavoda)

Javni zavod pridobiva sredstva za delo:

s placili za opravljeno delo v okviru lekarniSke dejavnosti na podlagi pogodbe z nosilci
zdravstvenih zavarovan;,

s pladili iz proracunskih sredstev,

z izvajanjem lekarniske dejavnosti, ki je financirana iz zasebnih sredstev,

iz sredstev ustanovitelja oziroma iz namenskih sredstev za izvajanje in razvoj lekarni
Ske dejavnosti na demografsko ogrozenih obmodjih,

iz drugih virov, doseZenih na nacin in pod pogoji, dolocenimi z zakonom in aktom o
ustanovitvi javnega zavoda.

2. oddelek: KONCESIONAR

40. ¢len
(koncesija za izvajanje lekarniSke dejavnosti)

Koncesija za izvajanje lekarniSke dejavnosti na primarni ravni se lahko podeli fizi¢ni
osebi, ki je nosilec lekarniSke dejavnosti ali pravni osebi, ki je v ve€inski ali izklju¢ni
lasti nosilca lekarniske dejavnosti, ki je tudi njen poslovodja (v nadaljnjem besedilu:
koncesionar).

Koncesionar mora imeti sedez v Republiki Sloveniji ali v kateri od drzav c¢lanic
Evropske unije, pri ¢emer pa mora imeti v Republiki Sloveniji izpostavo v skladu z
zakonom, ki ureja gospodarske druzbe, ki mora izpolnjevati pogoje za podelitev
koncesije, Ce to ni v nasprotju s predpisi, ki urejajo prosti pretok storitev.

Koncesija za izvajanje lekarnidke dejavnosti se lahko podeli za dolo€eno obdobje, ki ne
sme biti krajSe od petnajst (15) in ne daljSe od trideset (30) let.

41.clen
(skupna podelitev koncesije na primarni ravni)

Zaradi zagotovitve javnega interesa lahko vec sosednjih ob¢&in skupaj sprejme skupni
koncesijski akt in izvede skupni postopek za podelitev koncesije za izvajanje lekarniske

85



(3)

(4)

dejavnosti na primarni ravni na obmocju obcin, ki se vklju€ijo v skupni postopek.
Medsebojne pravice in obveznosti dolocijo obCine s koncesijskim aktom.

Sklep o objavi javnega razpisa, ki se lahko nanasa na eno ali ve¢ koncesij, sprejme
organ, pristojen za podelitev koncesije. Ce se obé&ine, ki skupaj podeljujejo eno ali ved
koncesij, ne dogovorijo drugace, sklep o objavi podpiSe pristojni organ obcine, ki ga za
to pooblastijo druge obcine, ki sodelujejo pri skupni podelitvi koncesije. Podpis sklepa o
objavi lahko uredijo tudi v pogodbi o skupni podelitvi koncesije, ki ureja $e druga
medsebojna razmerja ter pravice in obveznosti v zvezi s skupno koncesijo.

Pred izvedbo skupnega postopka iz prejSnjega odstavka tega ¢lena morajo pristojni
organi ob€in sprejeti koncesijski akt v enakem besedilu.

Ministrstvo izda soglasje k koncesijskemu aktu na podlagi mnenja pristojne zbornice in
Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije (v nadaljnjem besedilu: ZZZS).

42. ¢len

(nacin izvajanja koncesionirane lekarniske dejavnosti)

Lekarnidko dejavnost na podlagi koncesije izvaja koncesionar v svojem imenu in za svoj racun
na podlagi pooblastila koncedenta.

(1)

(3)

43. ¢len

(koncesijski akt)

S koncesijskim aktom se doloci:

obmodje izvajanja lekarniSke dejavnosti,

pogoje, ki jih mora izpolnjevati koncesionar,

merila za izbor koncesionarja,

zacetek in Cas trajanja koncesije,

obseg javnih sredstev obcline, ki se zagotovijo za zagotavljanje storitev lekarniSke
dejavnosti,

prenehanje koncesijskega razmerja,

organ, ki opravi izbor koncesionarja,

organ, pooblas€en za sklenitev koncesijske pogodbe,
postopek in vsebino javnega razpisa za podelitev koncesije,
drugi podatki, potrebni za izvajanje koncesionirane dejavnosti.

Ob sprejetju koncesijskega akta mora koncedent pripraviti oceno finan¢nih posledic
podelitve koncesije za javne finance, ki je podlaga za sprejetje odloCitve o podelitvi
koncesije.

44, ¢len

(javni razpis)

Koncesija se podeli na podlagi javhega razpisa, ki se objavi na podlagi koncesijskega
akta.

Javni razpis se objavi na spletnih straneh koncedenta v katalogu informacij javnega
znaCaja in v Uradnem listu Republike Slovenije.

Javni razpis vsebuje:
ime in sedez koncedenta,
podatek o objavi koncesijskega akta,
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(3)

obmodje, obseg in vrsto dejavnosti, za katero se podeljuje koncesija;

postopek izbire koncesionarja,

pogoje, ki jih morajo izpolnjevati fizicne ali pravne osebe za podelitev koncesije,
merila za izbiro koncesionarja,

zacCetek in Cas trajanja koncesije,

rok za zaCetek izvajanja koncesionirane dejavnosti,

kraj in ¢as za dvig razpisne dokumentacije,

naslov in rok za vlozitev vlog,

rok, v katerem bodo fizi€ne ali pravne osebe, ki kandidirajo za pridobitev koncesije (v
nadaljnjem besedilu: kandidati) obves¢ene o izbiri,

drugi podatki, dolo€eni s koncesijskim aktom.

Koncedent objavi razpisno dokumentacijo na svoji spletni strani v katalogu informacij
javnega znacaja.

Razpisna dokumentacija mora biti pripravljena v skladu s koncesijskim aktom. V
primeru neskladja med koncesijskim aktom in razpisno dokumentacijo veljajo dolocbe
koncesijskega akta. Podatki v razpisni dokumentaciji morajo biti enaki podatkom,
navedenim v objavi javnega razpisa.

Razpisna dokumentacija vsebuje:

datum objave javnega razpisa in navedbo koncesijskega akta,

natan¢no opredelitev predmeta in pogojev koncesije,

obmodje, kjer se izvaja koncesionirana lekarniSka dejavnost,

pogoje, ki jih mora izpolnjevati fizicna ali pravha oseba za pridobitev koncesije, in
pogoje za izvajanje koncesije,

pogoje financiranja javnih dobrin, ki so predmet koncesije, in nacin njihovega
morebitnega spreminjanja v ¢asu, za katerega je koncesija podeljena,

merila za izbiro koncesionarja in nacin uporabe teh meril,

viSino in nacin zavarovanja resnosti vloge za podelitev koncesije,

opis postopka izbire koncesionarja,

navodila za pripravo in predloZitev vioge,

navedbo dokazil o izpolnjevanju pogojev, meril in drugih okoli&€in za
podelitev koncesije,

vzorec koncesijske pogodbe,

rok za oddajo vloge in morebitne pogoje za predloZitev skupne vloge,

rok, do katerega vloga zavezuje fizicno ali pravno osebo, ki kandidira za pridobitev
koncesije,

rok za izdajo in vrocitev odlo¢be o podelitvi koncesije in druge potrebne podatke.

V razpisni dokumentaciji koncedent dolo€i tudi, katere listine in druge vrste dokazil
mora predloZiti prijavitelj. Koncedent ne sme zahtevati dokazil, ki jih lahko pridobi iz
uradnih evidenc, razen za podatke, za katere mora pridobiti soglasje koncesionarja.

45. ¢len
(razpisna komisija)

Koncedent imenuje tri lansko komisijo za izbiro koncesionarja.

Clani komisije ne smejo biti s kandidatom, njegovim zastopnikom, &lanom
poslovodstva, nadzornega sveta, ustanoviteljem, druzbenikom ali pooblaséencem v
poslovnem razmerju ali kako drugace interesno povezani, v sorodstvenem razmerju v
ravni vrsti ali v stranski vrsti do vstetega Cetrtega kolena, v zakonski zvezi ali svastvu
do vétetega drugega kolena, Cetudi je zakonska zveza Ze prenehala ali v
zunajzakonski skupnosti. Koncedent v komisijo ne sme imenovati osebe, ki je bila
zaposlena pri kandidatu ali je kako drugace delala za kandidata.

Koncedent na predlog ¢lana komisije, na zahtevo kandidata ali na lastno pobudo
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imenuje novega Clana takoj, ko izve za izlo€itveni razlog ali za okolis€ine, ki izrazajo
dvom o objektivni presoji komisije.

(4) Ce koncedent po tem, ko so kandidati dvignili razpisno dokumentacijo, spremeni
sestavo komisije, o tem obvesti vse, ki so razpisno dokumentacijo dvignili.
46. ¢len
(pogoji za koncesionarja)

(1) Kandidat mora izpolnjevati naslednje pogoje:

- dologene za vodjo lekarne iz 14. ¢lena tega zakona;
- je registriran pri pristojnem sodiS€u oziroma drugem registracijskem organu za

opravljanje lekarniSke dejavnosti kot samostojni podjetnik posameznik ali pravna
oseba v eni izmed pravnoorganizacijskih oblik iz prvega odstavka 26. ¢lena tega
zakona;

- ima zaposleno osebo, ki izpolnjuje pogoje za vodenje lekarne iz 14. ¢lena tega zakona,

¢e sam ni vodja lekarne;

- mu v zadnjih petih letih ni bila odvzeta koncesija iz razlogov na njegovi strani.

Poleg pogojev iz prejSnjega odstavka kandidat izpolnjuje tudi pogoje glede prostorov in
opreme za lekarno, razen €e k vlogi za pridobitev koncesije predloZi izjavo, da bo
izpolnil pogoj glede prostorov in opreme v doloenem roku po podpisu koncesijske
pogodbe.

47.clen
(merila za izbiro koncesionarja)

Merila za izbiro koncesionarja so:

- strokovna usposobljenost, izkusnje in reference nosilca lekarniSke dejavnosti,
- prostori in oprema za izvajanje koncesije,
- dostopnost lokacije.

48. ¢len
(oddaja in odpiranje viog)

(1) Kandidat lahko vlogo za pridobitev koncesije (v nadaljnjem besedilu: vloga) dopolnjuje
oziroma spreminja do poteka razpisnega roka. Vloga, ki prispe h koncedentu po
preteku razpisnega roka, je prepozna.

(2) Odpiranje vlog je javno.

(3) Strokovna komisija vlog, ki so prispele po roku, dolo€enem v javnem razpisu, in
nepravilno predloZenih vlog ne odpre, temvec jih neodprte vrne posiljatelju.

(4) O odpiranju vlog se vodi zapisnik. V zapisnik se vpiSejo morebitne pripombe

predstavnikov kandidatov o poteku javnega odpiranja. Strokovna komisija vroci
zapisnik o javnem odpiranju vsem kandidatom v roku osmih dni.

49. ¢len
(pregled in vrednotenje viog)

(1) Po konCanem odpiranju vlog strokovna komisija pregleda vloge in ugotovi, ali
izpolnjujejo razpisne pogoje.
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(2)

(1)
(2)

(3)

Komisija sme od kandidatov zahtevati dopolnitve nepopolnih viog, s katerimi se
odpravijo manjSa odstopanja od zahtev razpisne dokumentacije in ki ne vplivajo na
vsebino vloge in ocenjevanje ter razvrd€anje posamezne vloge skladno s postavljenimi
merili za izbiro koncesionarja.

50. ¢len
(porocilo strokovne komisije)

Po koncanem pregledu in vrednotenju vlog sestavi strokovna komisija porocilo, v
katerem navede vloge, ki izpolnjujejo razpisne zahteve in glede na dolo¢ena merila za
izbiro koncesionarja predlaga najustreznejSega kandidata.

Strokovna komisija posreduje porocilo iz prejSnjega odstavka pristojnemu upravnemu
organu koncedenta.

51. ¢len
(izbira koncesionarja)

O izbiri koncesionarja odloci koncedent z upravno odloc¢bo.

V postopku iz prejSnjega odstavka imajo vsi kandidati, ki so sodelovali v postopku
javnega razpisa, polozZaj stranke.

V odlocbi iz prvega odstavka tega Clena se dolo€i rok, v katerem mora koncesionar
skleniti koncesijsko pogodbo.

52. ¢len
(sklenitev koncesijske pogodbe)

Koncedent pozove koncesionarja k sklenitvi koncesijske pogodbe po dokoncnosti odlo
¢be o podelitvi koncesije.

S sklenitvijo koncesijske pogodbe koncesionar pridobi pravico in prevzame obveznost
izvajati javno sluzbo v okviru podeljene koncesije. Koncedent od koncesionarja ne
more zahtevati placila koncesijske dajatve ali druge oblike pladila za koncesijo.

Ce koncesionar iz neupraviéenih razlogov ne sklene koncesijske pogodbe v roku, dolo
¢enem v odloc¢bi o podelitvi koncesije, odgovarja koncedentu za vso Skodo, ki mu je s
tem nastala.

53. ¢len
(vsebina in obliénost pogodbe)

S koncesijsko pogodbo uredita koncedent in koncesionar medsebojna razmerja v zvezi
z izvajanjem koncesije, zlasti pa:

kraj izvajanja lekarniske dejavnosti,

pogoje za izvajanje koncesije v skladu s tem zakonom,

pogoje najema ali druge pravice morebitne uporabe prostorov in opreme v lasti
koncedenta ali pravne osebe, nad katero ima koncedent prevladujo€ vpliv,

nadzor koncedenta nad koncesionarjem,

medsebojna razmerja v zvezi z morebitno Skodo, povzroCeno z izvajanjem ali
opustitvijo izvajanja lekarniSke dejavnosti,

pogodbene sankcije zaradi neizvajanja ali nepravilnega izvajanja koncesije in krsitve
zaradi katerih imata koncedent in koncesionar v skladu z zakonom pravico odstopiti od

89



pogodbe,
- pravice in obveznosti koncedenta in koncesionarja ob in po poteku koncesijske
pogodbe.

(2) Koncesijska pogodba se sklene v pisni obliki.

54. ¢len
(ni€nost koncesijske pogodbe)

(1) Koncesijska pogodba, ki je sklenjena v nasprotju z dolocbami tega zakona,
koncesijskega akta ali odlo¢be o podelitvi koncesije, je ni¢na.

(1) Koncesijska pogodba je ni¢na, €e je bila odlo¢ba o podelitvi koncesije pravhomocno
odpravljena.

55. ¢len
(nacini prenehanja koncesijskega razmerja)

Koncesijsko razmerje preneha:
- zaradi prenehanja koncesijske pogodbe ali
-z odvzemom koncesije.

56. clen
(prenehanje koncesijske pogodbe)

(1) Koncesijska pogodba preneha:

- po poteku Casa, za katerega je bila sklenjena,

- zrazdrtjem zaradi krSitev pogodbe,

- zaradi ste€aja koncesionarja,

- s smrtjo koncesionarja ali nosilca lekarniske dejavnosti,
- s sporazumom.

(2) Razlogi in pogoji za razdrtje, odpovedni rok in druge medsebojne pravice in obveznosti
ob razdrtju pogodbe se dolocijo v koncesijski pogodbi.

(3) Koncesijska pogodba preneha, ko v skladu z zakonom nastanejo pravne posledice ste
Caja oziroma smrtjo koncesionarja. Pravice do koncesije niso del steCajne mase. Za
Cas trajanja steCajnega postopka lahko koncedent zaCasno prenese opravljanje
koncesionirane dejavnosti na zatasnega prevzemnika v skladu z dolo€ili tega zakona.

(4) V primeru smrti nosilca lekarniSke dejavnosti, ki je izkljuni lastnik pravne osebe, ki je
pridobila koncesijo za opravljanje lekarniS8ke dejavnosti, morajo pravni nasledniki
preminulega nosilca lekarniSke dejavnosti prenesti izklju¢no lastnistvo nad pravno
osebo na nosilca lekarniSke dejavnosti v roku petih (5) let od smrti, sicer se koncesija
za opravljanje lekarnidke dejavnosti pravni osebi odvzame po postopku, doloéenem s
tem zakonu.

(5) V primerih prenehanja koncesijske pogodbe iz prvega odstavka tega Clena zacne
koncedent postopek za podelitev koncesije. Ce postopka koncesije ni mogoée dokon
Cati do izteka koncesijskega razmerja, koncedent prenese izvajanje koncesionirane
dejavnosti na zaCasnega prevzemnika koncesije, vendar najvec¢ za dobo dveh (2) let.

57. ¢len
(odvzem koncesije)
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Koncedent z odlo¢bo odvzame koncesijo zaradi krSitev koncesionarja, Ce:

(1)

(2)

(3)

(1)

nima vec licence za opravljanje lekarnidke dejavnosti oziroma ne izpolnjuje ve€ pogojev
iz drugega odstavka 14. ¢lena tega zakona,

krSi dolo¢be koncesijske pogodbe,

ne ravna v skladu z izre€enimi ukrepi v okviru nadzora po tem zakonu.

58. ¢len
(postopek odvzema koncesije)

Preden koncedent odvzame koncesijo, koncesionarja pisno opozori na krsitev, ki je
razlog za odvzem koncesije, in mu doloCi primeren rok za odpravo krSitev.

Ce koncesionar v roku iz prejénjega odstavka krsitve ne odpravi, koncedent po uradni
dolZnosti izda odlo¢bo o odvzemu koncesije.

Zoper odloc¢bo o odvzemu koncesije ni pritoZbe, dopusten pa je upravni spor.

59. ¢len
(pravne posledice odvzema koncesije)

Z dokon¢nostjo odlobe o odvzemu koncesije preneha koncesijsko razmerje in
koncesijska pogodba, z izjemo tistih dolo€b koncesijske pogodbe, ki se uporabljajo tudi
po prenehanju koncesijskega razmerja.

Koncesionar in koncedent morata izpolniti obveznosti, ki so nastale do prenehanja
koncesijskega razmerja.

Koncesionar, ki mu je bila odvzeta koncesija, mora koncedentu povrniti vso Skodo, ki
je posledica krSitve, zaradi katere mu je bila koncesija odvzeta.

60. ¢len
(zacasni prenos koncesije)

Ne glede na dolocbe tega poglavja lahko koncedent zaradi zagotovitve javnega
interesa in v primerih, ko koncesionar, ki je fizi€na oseba, zaradi dalj Casa trajajoCe
bolezni, odsotnosti zaradi varstva in vzgoje otroka ali izobrazevanja ne more izvajati
koncesionirane lekarniske dejavnosti, zafasno prenese izvajanje koncesionirane
lekarniSke dejavnosti v skladu z dolocili tega zakona na zaCasnega prevzemnika,
vendar ne ve€ kot za dve (2) leti.

Zacasni prevzemnik iz prejSnjega odstavka prevzame vse obveznosti iz koncesijske
pogodbe in izvaja koncesionirano lekarnisko dejavnost v svojem imenu in za svoj ra
¢un na podlagi koncesijske pogodbe, ki je bila sklenjena s koncesionarjem, ki zatasno
ne more izvajati koncesionirane lekarniSke dejavnosti.

Za Cas prenosa koncesije iz tega €lena sklene koncedent z zaCasnim prevzemnikom
pogodbo, ki vsebuje vse pravice in obveznosti iz koncesijske pogodbe, ki jih je prevzel
koncesionar.

61. ¢len
(evidenca sklenjenih koncesijskih pogodb)

Za namen spremljanja in nadzora izvajanja koncesijske dejavnosti vodi ministrstvo
evidenco podeljenih koncesij, ki vsebuje naslednje podatke:
naziv koncesionarja,
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ime in priimek odgovornega nosilca lekarniSke dejavnosti,
sedezZ koncesionarja, kraj in obmocje izvajanja dejavnosti,
Stevilka in datum odlocbe, s katero je bila podeljena koncesija,
obdobje, za katerega je podeljena koncesija,

datum sklenitve koncesijske pogodbe.

O podelitvi koncesije za izvajanje lekarniske dejavnosti na primarni ravni je obc&ina v
roku 15 dni od sklenitve koncesijske pogodbe dolZzna ministrstvu posredovati podatke
iz prejSnjega odstavka.

62. ¢len
(obveznost koncesionarja za lo€eno spremljanje poslovanja)

Koncesionar vodi lo€en izkaz prihodkov in odhodkov ter sredstev in virov sredstev, ki
se nanaSajo na izvajanje koncesionirane dejavnosti, od izvajanja drugih dejavnosti, v
skladu s predpisi, ki urejajo preglednost finanénih odnosov, in lo€eno evidentiranje razli
¢nih dejavnosti.

Morebitni preseZek prihodkov nad odhodki, ki ga ustvari koncesionar z izvajanjem
koncesionirane lekarniSke dejavnosti, sme koncesionar uporabiti samo za izvajanje in
razvoj koncesionirane lekarniske dejavnosti.

3. oddelek: BOLNISNICNA LEKARNA

63. ¢len
(organiziranost bolniSni¢ne lekarne)

Bolnidnica organizira bolniSnicno lekarno, ki je samostojna organizacijska enota bolni
Snice, za preskrbo z zdravili, medicinskimi pripomocki in drugimi izdelki za podporo
zdravljenja in ohranitev zdravja, ki se uporabljajo za zdravljenje in nego pacientov, ki
se zdravijo v bolnidnici oziroma pod nadzorom zdravnika bolniSnice in ob odpustu iz
bolniSnice do prvega pregleda pri le€eem zdravniku.

Bolnidnica zagotovi:

zadostno Stevilo strokovnjakov farmaceviske smeri za zagotavljanje vseh postopkov
varne in pravilne uporabe zdravil in medicinskih pripomockov vkljuéno z
zagotavljanjem brez8ivne skrbi za paciente,

ustrezne pogoje za narofanje, shranjevanje, izdelovanje, pripravo in izdajanje zdravil
do pacienta ter odstranjevanje odpadnih zdravil,

da so bolnisni¢ni farmacevti vkljuéeni v nacrtovanje, oblikovanje in izvajanje vseh
politik, priporocil, postopkov in smernic za varno, razumno in pravilno uporabo zdravil
v bolniSnici in

lekarni ustrezne pogoje za zagotavljanje vseh informacij v zvezi z zdravili vsem
strokovnjakom, ki so vklju€eni v procese uporabe zdravil.

Vsa zdravila, vkljuéno z zdravili za klinicne Studije, zdravili sirotami in zdravili za so
¢utno rabo, se dobavljajo na oddelke izkljuéno preko bolnisni¢ne lekarne.

V okviru bolnisSni¢ne lekarne se organizira naslednje dejavnosti:

izvajanje vseh postopkov preskrbe z zdravili in medicinskimi pripomocki (nabava,
sprejem, prevzem, shranjevanje in izdajanje),

izvajanje nadzora nad zalogami zdravil na oddelkih bolniSnice,

izvajanje dejavnosti klinicne farmacije; bolniSnica zagotovi, da so specialisti klini¢ni
farmacevti vkljuceni v vse postopke, ki obravnavajo varno, razumno in pravilno
uporabo zdravil v bolnisnici,

izvajanje  farmakovigilance, farmakoekonomike,  farmakoepidemiologije in
farmakoinformatike.
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(5) V okviru bolnisni¢ne lekarne se lahko organizira tudi:

- oddel¢no lekarno za potrebe preskrbe pacientov na posameznem oddelku bolniSnice,
za katere delovanje odgovarja magister farmacije,

- galenski laboratorij za izdelavo galenskih in magistralnih zdravil.

(6) Ce ima bolnisni¢na lekarna organiziran galenski laboratorij, zagotavlja tudi kontrolno
analizni laboratorij.

(7) Ce bolnisnica izvaja klini¢ne $tudije, ima bolnini¢na lekarna vzpostavljeno notranjo
organizacijsko enoto za klini¢ne Studije, ki zagotavlja vse postopke v zvezi s preskrbo
z zdravili, vklju€enimi v kliniéne Studije in izvajanje farmacevtskih storitev za paciente,
ki so vklju€eni v klini¢ne Studije.

(8) Bolnisni¢ne lekarne lahko sklenejo pogodbe za medsebojno sodelovanje z namenom
zagotavljanja preskrbe pacientov z zdravili v primerih motenj preskrbe z zdravili
oziroma pomanjkanja zdravil na trgu ter v nujnih primerih.

(9) Bolnisni¢ne lekarne sodelujejo z javnimi lekarnami pri zagotavljanju brezSivne skrbi za
paciente.

64. ¢len
(dejavnost bolnisni¢ne lekarne)

(1) Bolnisni¢na lekarna, poleg storitev lekarniSke dejavnosti iz 7. €lena tega zakona,
opravlja Se:

- preskrbo pacientov po odpustu iz bolniSnice z zdravili in z medicinskimi pripomocki, ki
so potrebni do prvega kontrolnega obiska pri zdravniku,

- preskrbo pacientov, ki se zdravijo na domu pod neposrednim nadzorom zdravnika
bolnisnice, z zdravili, ki v Republiki Sloveniji nimajo dovoljenja za promet, imajo pa
dovoljenje za vnos oziroma uvoz s strani organa, pristojnega za zdravila, in
magistralnimi ali galenskimi zdravili, izdelanimi v bolnidni¢ni lekarni pod posebnimi
pogoiji, ki jih ne morejo zagotoviti izven bolnidniéne lekarne,

- preskrbo drugih bolniSnic z magistralnimi in galenskimi zdravili, izdelanimi pod
posebnimi pogoji, ki jih ne morejo zagotoviti njihove bolniSnicne lekarne za preskrbo
svojih pacientov, Ce ta zdravila niso namenjena prometu na drobno,

- redne kontrole zalog zdravil, medicinskih pripomoc¢kov in drugih izdelkov za podporo
zdravljenja in ohranitev zdravja,

- na podlagi navodila oddelénega zdravnika pripravlja dnevno preskrbo z zdravili za
posameznega pacienta na podlagi zanj predpisanega dnevnega urnika jemanja zdravil,

- bolnidniéna lekarna zagotovi sledljivost zdravil do pacienta,

- farmacevtsko obravnavo, ki vkljuCuje dejavnost klini¢ne farmacije,

- sodeluje pri nabavi zdravil, medicinskih pripomockov in drugih izdelkov za podporo
zdravljenja in ohranitev zdravja preko javnih narocil.

(2) Podrobnejsi obseg storitev lekarniSke dejavnosti v bolnisSni¢ni lekarni dolo€i minister.

4. oddelek: IZVAJANJE LEKARNISKE DEJAVNOSTI PRI DRUGIH IZVAJALCIH

65. ¢len
(u€na lekarna)
Fakulteta, ki izvaja Studijski program farmacije lahko za izvajanje izobrazevalnega programa s
podrocja farmacije organizira lekarno.
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(1)

(2)

66. Clen
(socialno-varstveni in drugi zavodi)

Izvajalec lekarnidke dejavnosti lahko v socialno varstvenih zavodih ali drugih zavodih,
ki opravljajo zdravstvene storitve za svoje varovance, za preskrbo njihovih varovancev
z zdravili in medicinskimi pripomocki ter z drugimi izdelki za podporo zdravljenja in
ohranitev zdravja, organizira interno zalogo zdravil s pogodbo za dobavo zdravil.

Izvajalec lekarniske dejavnosti omogoCi neposredni osebni nasvet in informacijo
magistra farmacije glede varne, pravilne in smiselne uporabe zdravil varovancem
doma in zdravstvenim delavcem v prostorih socialno-varstvenega zavoda in magistra
farmacije kot kontakino osebo, ki je v obratovalnem c&asu lekarne dostopna za
svetovanje zdravstvenim delavcem socialno-varstvenega zavoda.

67. clen
(izvajanje lekarniske dejavnosti v okviru vojaske zdravstvene sluzbe)

Ministrstvo, pristojno za obrambo, lahko v okviru vojaske zdravstvene sluzbe
Slovenske vojske, organizira lekarno. Lekarna, ki deluje v okviru zdravstvene sluzbe
slovenske vojske, izvaja lekarniSko dejavnost za potrebe preskrbe vojaske
zdravstvene sluzbe na obmocju Republike Slovenije ali na misijah izven Republike
Slovenije ter vojaske bolnisni¢ne dejavnosti.

PodrobnejSe pogoje glede delovanja lekarne iz prejSnjega odstavka dolo¢i minister v
soglasju z ministrom, pristojnim za obrambo.

Peto poglavje
DOVOLJENJE ZA IZVAJANJE LEKARNISKE DEJAVNOSTI

68. clen
(pogoji za izvajanje lekarniSke dejavnosti)

Izvajanje lekarniSke dejavnosti se lahko zaéne z dnem pridobitve dovoljenja za
opravljanje lekarniSke dejavnosti (v nadaljnjem besedilu: dovoljenje), ki ga izda
ministrstvo.

Za izvajanje lekarniSke dejavnosti se glede na obseg lekarniSke dejavnosti, ki jo
lekarna opravlja, zahteva ustrezen:

kader, v skladu s dolo€bami tega zakona, ki urejajo farmacevtske strokovne delavce,
prostore,

opremo in

vodenje dokumentacije.

PodrobnejSe pogoje glede kadra, prostorov, opreme in vodenja dokumentacije doloc€i
minister.

69. ¢len
(postopek pridobitve dovoljenja)

Postopek pridobitve oziroma spremembe dovoljenja se za¢ne z vlogo izvajalca lekarni
Ske dejavnosti, ki jo ta vlozi pred zaCetkom izvajanja lekarnidke dejavnosti ali v osmih
dneh po opravljeni spremembi izvajanja lekarniSke dejavnosti. Obrazec vlioge doloci
minister.

Izpolnjevanje pogojev za pridobitev dovoljenja v primerih iz prejSnjega odstavka
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ugotavlja triclanska komisija ministrstva.

(3) Ministrstvo na podlagi ugotovitev komisije iz prejSnjega odstavka izda dovoljenje.

70. ¢len
(odvzem dovoljenja)

Ministrstvo odvzame dovoljenje:
- C€e ugotovi, da lekarna ne izpolnjuje ve¢ pogojev za opravljanje lekarniske dejavnosti,
- €e ugotovi, da je bilo dovoljenje pridobljeno z navajanjem neresnicnih podatkov,
- Ce lekarna ne odpravi pomanijkljivosti, ugotovljenih pri nadzoru.

Sesto poglavje
SPLETNA LEKARNA-

71. ¢len
(pogoji za organiziranje spletne lekarne)

Izvajalec lekarniSke dejavnosti lahko organizira spletno lekarno, e je pridobil dovoljenje za
opravljanje lekarniske dejavnosti v skladu s tem zakonom in dovoljenje za izdajo zdravil prek
medmreZja v skladu z zakonom, ki ureja zdravila.

Sedmo poglavje
FARMACEVTSKI STROKOVNI DELAVCI

72. ¢len
(farmacevtski strokovni delavci)

Strokovno delo v lekarni opravljajo naslednji farmacevtski strokovni delavci oziroma delavke (v
nadaljnjem besedilu: farmacevtski strokovni delavci):

- magistri farmacije,

- magistri farmacije — specialist,

- farmacevtski tehniki.

73. ¢len
(samostojno opravljanje poklica v lekarniski dejavnosti)

(1) Magister farmacije zacne samostojno opravljati delo v lekarniSki dejavnosti po
pridobljeni licenci v skladu s tem zakonom.

(2) Farmacevtski tehnik zacne samostojno opravljati delo v lekarniski dejavnosti po
opravljenem pripravnistvu in strokovnem izpitu.

74. ¢len
(prekinitev dela v lekarni)

Farmacevtski strokovni delavec, ki ni opravljal dela ali je za veC kot tri leta prekinil delo v
lekarniSki dejavnosti, mora opraviti strokovno uvajanje pod nadzorom mentorja za dobo do
Sestih mesecev.

75. ¢len
(strokovno izpopolnjevanje)
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(1)

Farmacevtski strokovni delavci se stalno strokovno izpopolnjujejo z namenom
ohranjanja visoke strokovne ravni znanja in pridobivanja novih strokovnih znanj na
podrocju zdravljenja z zdravili in drugimi izdelki za podporo zdravljenja in ohranitev
zdravja.

Lekarna omogoci farmacevtskim strokovnim delavcem dostopnost do strokovne
literature v pisni ali elektronski obliki, spletnih podatkovnih baz o zdravilih in drugih
izdelkih za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja.

76. ¢len
(dodatna specialna znanja)

Farmacevtski strokovni delavci lahko za posamezna podroc¢ja pridobijo dodatna
specialna znanja in pridobi naziv:

magister farmacije specialist z dodatnimi specialnimi znanii,

magister farmacije z dodatnimi specialnimi znaniji,

farmacevtski tehnik z dodatnimi specialnimi znanii.

Vsebine dodatnih specialnih znanj na predlog pristojne zbornice dolo€i minister.
Podrobnejsi postopek in pogoje pridobivanja dodatnih specialnih znanj dolo&i minister.
77.¢len

(specializacija)

Magister farmacije se lahko specializira za posamezno strokovno podrocje.
Specializacija se kon¢a s specialistiCnim izpitom.

Magistri farmacije specializanti smejo opravljati naloge s specialisticnega podrocja, za
katero specializirajo, le pod vodstvom in z odgovornostjo mentorja.

Vsebine specializacij pripravi pristojna zbornica v sodelovanju s fakulteto, ki izvaja
Studijski program farmacija in v soglasju z ministrom.

Vrste in trajanje specializacij in postopek opravljanja specialisticnega izpita ter
postopek imenovanja izpitne komisije na predlog pristojne zbornice dolo¢i minister.

78. ¢len
(strokovni nazivi magistrov farmacije)

Magistru farmacije lahko za aktivni prispevek na strokovnem, pedagoSkem oziroma
raziskovalnem podrocju ministrstvo podeli naziv svetnik ali vi§ji svetnik.

Za dolgoletno in uspesno zdravstveno-vzgojno, organizacijsko in strokovno delo lahko
ministrstvo magistru farmacije podeli naziv primarij.

Nazivi iz prvega in drugega odstavka tega Clena se magistru farmacije podelijo v
skladu z zakonom, ki ureja zdravstveno dejavnost.

Osmo poglavje
LICENCE

79. ¢len
(licenca)
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(1)

(2)

(4)

Magistru farmacije, ki je pridobil naziv magister farmacije in opravil najvec¢ Sestmese
¢no uvajalno obdobje, pristojna zbornica podeli licenco za opravljanje lekarniske
dejavnosti.

Licenca je javna listina, ki dokazuje strokovno usposobljenost magistra farmacije za
samostojno opravljanje lekarnidke dejavnosti, in je dovoljenje za samostojno
opravljanje poklica magister farmacije v lekarni.

80. ¢len
(podeljevanje licence in podaljSanje veljavnosti licence)

Licenca se podeli na podlagi vloge magistra farmacije za dolocen ¢as sedmih let z mo
Z2nostjo podaljSevanja pod pogoji, dolo€enimi s tem zakonom. Pristojna zbornica izda
licenco v roku 60 dni po prejemu popolne vioge.

Magister farmacije najmanj tri mesece pred iztekom veljavnosti licence predlozi
pristojni zbornici dokazila o izpolnjevanju pogojev za podaljSanje licence. V primeru, da
dokazil ne predloZi, mora opraviti preizkus strokovne usposobljenosti.

Magister farmacije, ki prvi¢ ne opravi uspesno preizkusa strokovne usposobljenosti ali
prvi¢ ne pride na preizkus v dolo¢enem roku, se na svoje stroSke dodatno strokovno
izpopolnjuje. Po konfanem dodatnem strokovnem izpopolnjevanju lahko magister
farmacije Se enkrat opravlja preizkus strokovne usposobljenosti. Po drugem neuspe
Snem preizkusu strokovne usposobljenosti oziroma, €e se drugi€ ne odzove na poziv
za opravljanje preizkusa, magistru farmacije pristojna zbornica odvzame licenco.

Ne glede na dolocbe tega €lena se licence za opravljanje poklica magister farmacije ne
podeli osebi, ki ji je bila v katerikoli izmed drZav ¢lanic EU licenca odvzeta.

81. clen
(odvzem licence)

Magistru farmacije lahko pristojna zbornica za€asno ali trajno odvzame licenco zaradi
vecje strokovne pomanjkljivosti ali napake pri delu v skladu s splodnimi akti pristojne
zbornice.

ZacCasen odvzem licence do najvec pet let se lahko izrec€e:

Ce je magister farmacije v postopku podaljSanja licence napoten na dodatno strokovno
usposabljanje, pa ni do izteka licence uspedno opravil preizkusa strokovne
usposobljenosti,

Ce se ugotovi, da magister farmacije s svojim delom lahko resno ogroza zdravje ali
Zivljenje pacienta,

¢e je magistru farmacije s sodno ali drugo pravnomoéno odlocbo zacasno
prepovedano ali onemogoc€eno opravljanje dejavnosti ali poklica,

Ce se ugotovi, da magister farmacije ne izpolnjuje drugih pogojev za opravljanje
dejavnosti,

e se po podelitvi licence ugotovi, da magister farmacije ni pridobil dokazil o
izpolnjevanju pogojev na veljaven nacin.

Trajni odvzem licence se lahko izre€e zaradi vecje strokovne napake pri delu, v
primeru, ko je takSno ravnanje magistra farmacije povzrocilo trajne hujSe posledice za
zdravje pacienta ali smrt pacienta.

Zoper odlo¢bo o odvzemu licence ni pritoZzbe, pac pa je mozZen upravni spor.
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82. ¢len
(podrobnejsa ureditev)

Natancnejsi postopek za podelitev, podaljSanje in odvzem licence, vodenje s tem povezanih
evidenc ter vsebino vloge za pridobitev in podaljSanje licence na predlog pristojne zbornice
doloéi minister.

Deveto poglavje

IZDAJA ZDRAVIL IN DRUGIH IZDELKOV ZA PODPORO ZDRAVLJENJA IN OHRANITEV

(1)

(2)

(3)

ZDRAVJA 'V LEKARNI

83. ¢len
(pooblascene osebe za izdajo v lekarni)

PoobladCena oseba za izdajo zdravil, za katere je potreben recept, je magister
farmacije z veljavno licenco.

PoobladCene osebe za izdajo drugih izdelkov za podporo zdravljenja in ohranitev
zdravja je magister farmacije in farmacevtski tehnik.

Pooblascene osebe za izdajo zdravil, ki se smejo izdajati brez recepta samo v lekarnah,
so magister farmacije in farmacevtski tehnik pod nadzorom magistra farmacije. Ce
pacient so€asno prejema zdravila na recept, sme zdravilo izdati le magister farmacije.

PoobladCene osebe za izdajo zdravil, ki se izdajajo brez recepta v lekarnah in v
specializiranih prodajalnah, so magister farmacije in farmacevtski tehnik pod nadzorom
magistra farmacije.

Pooblastena oseba za izdajo homeopatskih zdravil je magister farmacije z dodatnimi
specialnimi znanji homeopatije.

84. ¢len
(varstvo osebnih podatkov)

Dostop do podatkov iz recepta v lekarni imajo le pooblas€ene osebe ob izdaji zdravil na
recept ter pri farmacevtski obravnavi in so jih dolzne varovati v skladu s predpisi, ki
urejajo varstvo osebnih podatkov. Dostop do podatkov iz naro€ilnic za izdajo
medicinskih pripomockov oziroma drugih podatkov o pacientu v lekarni imajo le poobla
8Cene osebe za izdajo medicinskih pripomoc¢kov in so jih dolzne varovati v skladu z
zakonom, ki urejajo varstvo osebnih podatkov.

PoobladCena oseba iz prejSnjega Clena sme uporabiti in obdelovati podatke, do katerih
dostopa preko kartice zdravstvenega zavarovanja pacienta, izklju¢no za namen izdaje
zdravil, medicinskih pripomoc¢kov ali drugih izdelkov za podporo zdravljenja in ohranitev
zdravja, ne glede na vir financiranja, ter za namen farmacevtske obravnave. Za namen
iz prejSnjega stavka sme pooblad€ena oseba uporabiti in obdelovati tudi podatke, ki jih
pridobi od pacienta.

Kartice zdravstvenega zavarovanja in pridobljene podatke iz prejSnjega odstavka se ne
sme uporabiti v komercialne namene.

Zajeti podatki o izdanih zdravilih morajo biti zaS¢iteni v skladu z zakonom, ki ureja
varstvo osebnih podatkov.

Deseto poglavje
IZDELAVA ZDRAVIL V LEKARNI
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(1)

(1)

85. ¢len
(izdelovanje zdravil v lekarni)

Izvajalec lekarniSke dejavnosti sme pripravljati magistralna in galenska zdravila, ¢e
izpolnjuje pogoje v skladu s tem zakonom. Izdelovati sme le tiste farmacevtske oblike,
za katere izpolnjuje pogoje in za katere je v skladu s tem zakonom pridobila dovoljenje
za izdelavo.

Izvajalec lekarniSke dejavnosti mora za vsa magistralna in galenska zdravila izvesti
dokumentiran postopek ocene tveganja v skladu z Evropsko farmakopejo in Resolucijo
o zahtevah za zagotavljanje kakovosti in varnosti farmacevtskih izdelkov pripravljenih
v lekarnah za posebne potrebe pacientov.

Za zagotavljanje preskrbe z magistralnimi in galenskimi zdravili, ki so nujno potrebna
za zdravljenje pacientov, se lahko zagotovi centralizirana priprava teh zdravil v okviru
bolnisni¢nih lekarn klinik in indtitutov. Te lekarne izvajajo preskrbo s temi zdravili tudi
za potrebe drugih izvajalcev zdravstvene in lekarniske dejavnosti.

86. clen
(magistralna zdravila)

Magistralna zdravila so pripravki, ki jih pripravi pooblad€ena oseba v lekarni:

za posameznega pacienta ali skupino pacientov na osnovi predpisa zdravnika ali

za posameznega pacienta po recepturi, ki je objavljena v Kodeksu magistralnih
pripravkov v skladu z reZimom izdaje.

Magistralna priprava zdravila vkljuCuje vse faze izdelave magistralnega zdravila do kon
¢ne farmacevtske oblike, ki je primerna za uporabo.

(2)

Za magistralno pripravo se $teje tudi rekonstitucija industrijsko izdelanega zdravila, e
je ta v skladu z navodilom proizvajalca potrebna. Rekonstitucija zdravil se praviloma
izvaja pri izvajalcu lekarniSke dejavnosti, ki izpolnjuje pogoje v skladu s tem zakonom
oziroma neposredno pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti.

V lekarni se pripravi magistralno zdravilo na podlagi predpisa zdravnika za dolo¢enega
pacienta oziroma skupino pacientov, ¢e na trgu ni industrijsko ali galensko izdelanega
zdravila z dolo¢eno ucinkovino oziroma v ustrezni jakosti oziroma farmacevtski obliki.

Ne glede na dolocilo prejSnjega odstavka se v lekarni lahko izdela magistralno
zdravilo, €eprav je na trgu industrijsko ali galensko izdelano zdravilo z enako u
¢inkovino, jakostjo in farmacevtsko obliko, z drugo sestavo pomoznih snovi, na podlagi
predpisa zdravnika, v predpisani jakosti, farmacevtski obliki in pakiranju ter le za
posebne potrebe posameznega pacienta zaradi medicinskih razlogov.

V lekarni se sme za pripravo magistralnih zdravil uporabljati u€inkovine, ki ustrezajo
monografijam Evropske farmakopeje ali, kadar snov ni opisana v specifi¢ni monografiji
Evropske farmakopeje, drugim veljavnim farmakopejam ter industrijsko izdelana
zdravila.

Ce gre za industrijsko izdelano ali galensko zdravilo, ki je pripravljeno v pakiranju, ki ni
primerno za izven bolniSni¢no preskrbo pacientov, ali je v pakiranju, ki je vecje, kot ga
pacient potrebuje, se tako zdravilo lahko v lekarni izda izjemoma kot magistralno
zdravilo v neoriginalnem pakiranju za konénega uporabnika, v skladu s koli¢ino,
predpisano na receptu, pri ¢emer lekarna s postopkom priprave zagotavlja sledljivost,
kakovost, varnost in ucinkovitost zdravila, ga ustrezno oznaci in priloZi odobreno
navodilo za uporabo.
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(7) V lekarni se lahko za posameznega pacienta ali za skupino pacientov na magistralni

naCin izdela tudi druge izdelke v skladu s predpisi, ki urejajo posamezno vrsto
izdelkov.

Dovoljenje za pripravo magistralnih zdravil je del dovoljenja za opravljanje lekarniske
dejavnosti iz prvega odstavka 68. ¢lena tega zakona.

NatanCnejSe pogoje v zvezi z zagotavljanjem sledljivosti, vodenje dokumentacije z
navedbo postopkov priprave posameznih farmacevtskih oblik magistralnih in
rekonstituiranih zdravil, nacin spremljanja in posredovanja podatkov o kakovosti
magistralnih pripravkov ter rekonstituiranih zdravil, ter navodilom za uporabo in njihovo
oznacevanje dolo€i minister.

87.¢len
(zagotavljanje magistralnih zdravil)

Izvajalec lekarni8ke dejavnosti lahko pripravlja magistralna zdravila in izvaja
rekonstitucijo za izdajo magistralnega zdravila v svoji lekarni ali v drugi lekarni.

Izvajalec lekarniSke dejavnosti, ki zdravila ne pripravi v svoji lekarni, zagotovi
distribucijo v skladu z dobro distribucijsko prakso v skladu s predpisi, ki urejajo
zdravila. l1zvajalec lekarniSke dejavnosti, ki zdravilo pripravi, je odgovoren za kakovost
in varnost tega zdravila.

88. ¢len
(galenska zdravila)

Galenska zdravila se pripravijo v lekarni ali galenskem laboratoriju vnaprej na zalogo
in so shranjena v lekarni do prejema zahtevka za izdajo. Galenska zdravila so tudi
zdravila za parenteralno uporabo, ki jih v manjSih serijah izdela bolnidniéna lekarna za
potrebe pacientov, ki se zdravijo v bolnidnici oziroma pod nadzorom zdravnika bolni
Snice ali v nadaljevanju bolniSni¢nega zdravljenja.

Galensko zdravilo se pripravi, ¢e na trgu ni industrijsko izdelanega zdravila z dolo¢eno
uCinkovino v enaki jakosti oziroma farmacevtski obliki. Priprava galenskih zdravil
obsega izdelavo polizdelkov, rekonstitucijo, izdelavo konénih oblik, kontrolo kakovosti,
pakiranje v sti€no in zunanjo ovojnino, shranjevanje, sprostitev serij konénega zdravila
ter transport zdravila.

Galensko zdravilo se pripravi skladno z monografijo v Kodeksu galenskih zdravil.

Izvajalec lekarniSke dejavnosti lahko pripravlja galenska zdravila v lekarni, ¢e je
pridobil dovoljenje iz prvega odstavka 68. ¢lena tega zakona ter izpolnjuje pogoje za
pripravo galenskih zdravil oziroma ima organiziran galenski laboratorij. Dovoljenje za
pripravo galenskih zdravil, v katerem se ugotovi, da izvajalec lekarniSke dejavnosti
izpolnjuje pogoje za pripravo galenskih zdravil, izda minister po postopku, ki velja za
izdajo dovoljenja za opravljanje lekarniSke dejavnosti.

Ce izvajalec lekarniske dejavnosti nima dovoljenja za pripravo galenskih zdravil, lahko
za zagotavljanje preskrbe z galenskimi zdravili sklene pogodbo o preskrbi z galenskimi
zdravili z drugim izvajalcem lekarniSke dejavnosti, ki to dovoljenje ima. Preskrba z
galenskimi zdravili iz prejSnjega stavka se ne Steje za promet na debelo, kot ga
opredeljuje zakon, ki ureja zdravila.

Priprava galenskih zdravil mora potekati v okviru ustreznega sistema kakovosti in
mora biti skladna s standardi, ustreznimi za vrsto pripravka.
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89. ¢len
(izdelki galenskega laboratorija)

Izdelek galenskega laboratorija je izdelek, ki ga pripravi galenski laboratorij in ni galensko
zdravilo (v nadaljevanju: galenski izdelek). Pogoje za izdelavo teh izdelkov ureja podrocna
zakonodaja.

(1)

90. ¢len
(Kodeks galenskih zdravil)

Kodeks galenskih zdravil je zbirka receptur za pripravo galenskih zdravil, ki ga izdaja

pristojna zbornica (v nadaljnjem besedilu: Kodeks). Pristojna zbornica zagotavlja nenehno
posodabljanje kodeksa v skladu z novimi znanstvenimi spoznaniji.

(2)

Kodeks za posamezno galensko zdravilo vsebuje najmanj naslednje podatke:
ime zdravila, jakost in farmacevtska oblika,

sestavo in postopek izdelave zdravila,

validirane analizne postopke za kontrolo kakovosti,

nacin predpisovanja in izdajanja galenskega zdravila,

pogoji shranjevanja in rok uporabnosti,

oznacevanje,

navodilo za uporabo.

Nacin in postopek vkljuevanja galenskih zdravil in galenskih izdelkov v Kodeks, ki ga
sprejme pristojna zbornica, po predhodnem mnenju organa, pristojnega za zdravila, in v
soglasju z ministrom.

(1)

91. ¢len
(laboratoriji izvajalca lekarniSke dejavnosti)

Za pridobitev dovoljenja za pripravo galenskih zdravil izvajalec lekarniSke dejavnosti
izpolnjuje najman;:

glede na obseg in zahtevnost priprave galenskih zdravil ima zaposleno ustrezno Stevilo
farmacevtskih strokovnih delavcev;

ima ustrezne prostore, naprave in ustrezno opremo za pripravo, kontrolo in
shranjevanje galenskih zdravil v skladu z Evropsko farmakopejo ter v skladu z dobro
prakso za pripravo galenskih zdravil;

kot vhodne snovi uporablja samo ucinkovine, ki so bile izdelane v skladu z dobro
proizvodno prakso za vhodne snovi in imajo certifikat skladnosti z evropsko
farmakopejo ter pomozne snovi, ki so bile izdelane v skladu z dobro proizvodno
prakso za vhodne snovi, kakor to dolo¢ajo predpisi;

za vsako serijo galenskega zdravila, preden ga da v promet na drobno, opravi kontrolo
kakovosti v skladu z oceno tveganja;

vodi ustrezno dokumentacijo, vkljuéno z oceno tveganja, ter zagotovi pripravo in
vodenje potrebnih evidenc.

Galenska zdravila z visoko stopnjo tveganja po Evropski farmakopeji sme pripravljati
le izvajalec lekarniSke dejavnosti, ki poleg pogojev iz prejSnjega odstavka izpolnjuje
8e najman;:

ima zaposlenega magistra farmacije s specializacijo z ustreznega podro¢ja oziroma
ustreznimi znanji in izkudnjami iz oblikovanja zdravil, ki jih pridobi v najmanj dveh letih
aktivhega dela pri imetniku dovoljenja za izdelavo zdravil ali v galenskem laboratoriju
lekarne;
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Sanja

za vsako serijo galenskega zdravila, opravi dodatno kontrolo kakovosti med procesom
proizvodnje;

vodi dokumentacijo za izdelavo galenskih zdravil, preverjanje njihove kakovosti,
preverjanje kakovosti stiCne in zunanje ovojnine ter vhodnih snovi za izdelavo
galensko izdelanih zdravil vkljuéno z vzpostavitvijo in vzdrZzevanjem sistema
sledljivosti in farmakovigilance ter zagotovi pripravo in vodenje evidenc, vklju¢no z
oceno tveganja galenskih zdravil;

ima zaposlenega magistra farmacije, ki ima specializacijo z ustreznega podrocja
oziroma ustreznimi znaniji in izkudnjami iz analize in preizkuSanja zdravil, ki jih pridobi
v najmanj dveh letih aktivhega dela pri imetniku dovoljenja za izdelavo zdravil ali v
analiznem laboratoriju;

odgovorni osebi iz prejSnje alineje omogoc€a strokovno neodvisno opravljanje svoje dol
Znosti in ima za to na voljo vsa potrebna sredstva in

ima certifikat skladnosti z dobro proizvodno prakso, ki je opredeljena v zakonu, ki ureja
podrocje zdravil.

Dovoljenje za pripravo galenskih zdravil oziroma dovoljenje za delovanje galenskega
laboratorija je del dovoljenja za opravljanje lekarniSke dejavnosti iz prvega odstavka
67. Clena tega zakona.

Za kontrolo in nadzor kakovosti v galenskem laboratoriju izdelanih galenskih zdravil
lahko izvajalec lekarniSke dejavnosti organizira kontrolno analizni laboratorij ali sklene
poslovni dogovor z drugim kontrolno analiznim laboratorijem.

Za pridobitev dovoljenja za kontrolo kakovosti posameznih farmacevtskih oblik

galenskih zdravil izpolnjuje kontrolno-analizni laboratorij naslednje pogoje:

1. glede na obseg in zahtevnost kontrole kakovosti galenskih zdravil ima zaposleno
ustrezno Stevilo lekarniskih strokovnih delavcev;

2. ima zaposlenega magistra farmacije, ki ima specializacijo iz preizkusanja zdravil;

3. ima ustrezne prostore, naprave in ustrezno opremo za kontrolo in shranjevanje
galenskih zdravil v skladu s smernicami in naceli dobre prakse za analizo in
kontrolo galenskih zdravil;

4. dejavnost izvaja v skladu s smernicami in naceli dobre prakse za analizo in kontrolo
galenskih zdravil;

5. vodi dokumentacijo za preverjanje kakovosti galenskih zdravil;

6. ima dovoljenje za proizvodnjo zdravil, ki vklju€uje aktivhost analiznega preizku

zdravil.

Vodja galenskega in vodja kontrolno-analiznega laboratorija sta magistra farmacije z
ustrezno specializacijo.

Dovoljenje za kontrolo kakovosti posameznih farmacevtskih oblik galenskih zdravil se
izda kot del dovoljenja za opravljanje lekarniSke dejavnosti iz prvega odstavka 67.
Clena tega zakona.

NatanCnejSe pogoje glede prostorov, opreme, kadrov in vodenja dokumentacije za
pripravo in kontrolo posameznih farmacevtskih oblik galenskih zdravil, ter navodila za
uporabo in njihovega oznacevanje dolo€i minister.

92. ¢len
(prepoved neustrezne predstavitve in oglasevanja galenskih zdravil)

(1) Prepovedano je dajati v promet in predstavljati kot galensko zdravilo izdelke, ki ne

102



ustrezajo definiciji galenskih zdravil.

(2) Galenska zdravila je prepovedano oglasevati. Lekarna lahko informira uporabnike
galenskih zdravil o svojih izdelkih v lekarni, kar pomeni navajanje vseh podatkov iz
navodila za uporabo.

93. ¢len
(priglasitev galenskega zdravila in promet z galenskimi zdravili)

(1) Galensko zdravilo je lahko v prometu na drobno, Ce je priglaseno organu, pristojnemu
za zdravila.

(2) V vlogi za priglasitev galenskega zdravila iz prejSnjega odstavka izvajalec lekarniske
dejavnosti navede:
naziv in naslov izvajalca lekarniske dejavnosti,
ime, naslov (postni in e-naslov) in telefonsko Stevilko lekarne ali laboratorija, ki izdeluje
galenska zdravila,
naziv galenskega zdravila, jakost in farmacevtska oblika,
izjavo o skladnosti s kodeksom.

(3) Organ, pristojen za zdravila, preveri formalno popolnost vlog in se o priglasitvi izreCe v
osmih dneh od dneva prejema popolne vioge.

(4) 1zvajalec lekarniSke dejavnosti zagotovi, da dobava galenskih zdravil v skladu z 90.
¢lenom tega zakona poteka v okviru lekarnidke, zdravstvene oziroma veterinarske
dejavnosti v skladu z dobro distribucijsko prakso in predpisi, ki urejajo zdravila.

(5) NatancnejSe pogoje glede priglasitve galenskega zdravila in prometa z galenskimi
zdravili dolo€i minister.

94. ¢len
(vrste uradnih kontrol kakovosti galenskih zdravil)

(1) Uradno kontrolo kakovosti galenskih zdravil izvaja uradni kontrolni laboratorij, ki ga
opredeljuje zakon, ki ureja zdravila.

(2) Uradna kontrola kakovosti galenskih zdravil obsega:
- redno kontrolo kakovosti,
- izredno kontrolo kakovosti.

(3) Redna kontrola kakovosti se izvaja po uradni dolznosti praviloma enkrat na pet let za
vsako farmacevtsko obliko in jakost galenskega zdravila, razen ¢e organ, pristojen za
zdravila, ne odloCi drugace na podlagi ocene tveganja. Stroske vzor€enja in kontrole
kakovosti krije lekarna.

(4) 1zredna kontrola kakovosti se izvaja na zahtevo farmacevtskega inSpektorja v primeru
suma na neustrezno kakovost ali ponarejanje zdravila. StroSke vzor€enja in analize
krije lekarna, ki izdeluje galensko zdravilo, ¢e se izkaze, da je kakovost galenskega
zdravila neustrezna oziroma ministrstvo, e se izkaZe, da je kakovost galenskega
zdravila ustrezna. Ce je kontrola kakovosti zdravila opravljena zaradi suma na
ponarejenost zdravila, krije stroSke vzorCenja in izredne kontrole kakovosti lekarna.
Ce se izkaze, da zdravilo ni ponarejeno, se strodki vzorCenja in izredne kontrole
kakovosti poslovnemu subjektu vrnejo iz proracuna Republike Slovenije.

(5) PodrobnejSe pogoje in postopek glede uradne kontrole kakovosti dolo€i minister.
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95. ¢len
(farmakovigilanca)

(1) Za porocanje lekarn o domnevnih nezelenih uc¢inkih magistralnih in galenskih zdravil
se uporabljajo postopki poro€anja nacionalnemu centru za farmakovigilanco v skladu
s predpisi, ki urejajo zdravila. Lekarna poroa o domnevnih nezelenih ucinkih
magistralnih in galenskih zdravil takoj po seznanitvi oziroma najpozneje v 15 dneh od
ugotovitve njihovega nastanka.

(2) Lekarne in galenski laboratoriji zagotavljajo zbiranje in vodenje dokumentacije o vseh
domnevnih nezZelenih ucinkih magistralninh oziroma galenskih zdravil, v katerih
pripravo in izdajo so vklju€ene ter takoj ali najpozneje v 24 urah po prejemu obvestila
o resnih domnevnih neZelenih ucinkih, ki zahtevajo nujno ukrepanje zaradi
neposrednega ogrozanja javnega zdravja, obvestijo organ, pristojen za zdravila.

(3) Lekarne oziroma galenski laboratoriji izvedejo ukrepe, ki jim jih za zmanjSevanje ali
prepreCevanje tveganj v zvezi s farmakovigilanco magistralnih in galenskih zdravil
nalozi organ, pristojen za zdravila.

96. ¢len
(odgovornost za Skodo)

Za Skodo, ki nastane zaradi neustrezne kakovosti magistralnega in galenskega zdravila, je
odgovoren izvajalec lekarniSke dejavnosti, v okviru katerega je bilo magistralno ali galensko
zdravilo pripravljeno.

Enajsto poglavje
ZBORNICA

97. ¢len
(pristojna zbornica)

(1) lzvajalci lekarniSke dejavnosti in magistri farmacije ter drugi farmacevtski strokovni
delavci se prostovoljno zdruzujejo v pristojno zbornico.

(2) Pristojna zbornica je pravna oseba s pooblastili, dolo¢enimi s tem zakonom.

98. ¢len
(naloge pristojne zbornice)

(1) Pristojna zbornica skrbi za ugled, verodostojnost in razvoj lekarniske dejavnosti ter
zastopa interese njenih ¢lanov.

(2) Pristojna zbornica opravlja naslednje naloge:

1. ministru posreduje poro€ila o delovanju in rezultatih lekarniSke dejavnosti, mnenja in
predloge o preskrbi z zdravili, izdaji zdravil, ureditvi lekarn, vzgoji in usposabljanju
farmacevtskih delavcev in drugih zadevah, ki se nanasajo na lekarniSko dejavnost;

2. organizira pripravnistvo, nenehno strokovno izpopolnjevanje in specializacijo
farmacevtskih strokovnih delavceyv;

3. sodeluje pri pripravi predpisov, ki se nanasajo na lekarniSko dejavnost, zdravstveno
dejavnost, zdravstveno zavarovanje, zdravila, nacrtovanje zdravstvene, vkljuéno z
oblikovanjem lekarniSke mreze na primarni, sekundarni in terciarni ravni in nac¢rtovanje
kadrovskih potreb lekarniSke dejavnosti v zdravstvu;
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Noo

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

22.
23.

sprejema Kodeks lekarniSke deontologije in pravila dobre lekarniSke prakse ter ukrepa
ob njihovih krsitvah;

daje mnenje o izdaji koncesij za opravljanje lekarniske dejavnosti;

vodi register farmacevtskih strokovnih delavcev v lekarnah;

podeljuje, podaljSuje in odvzema licenco magistrom farmacije, vodi evidence o
izpolnjevanju pogojev za podeljevanje in podaljSevanje dovoljenj za delo magistrom
farmacije;

vodi evidence o izpolnjevanju pogojev za podeljevanje in podaljSevanje licenc
magistrom farmacije;

sodeluje pri dolo€anju izhodiS¢ za sklepanje pogodb z ZZZS in za oblikovanje cen
storitev lekarniSke dejavnosti v okviru obveznega zdravstvenega zavarovanja;

dolo€a nacin oblikovanja cen zdravil, ki se ne doloc¢ajo s pogodbami z ZZZS;

izvaja strokovni nadzor s svetovanjem nad poslovanjem lekarn;

dolo€a vrste izdelkov, ki se smejo prodajati v lekarnah v okviru lekarniSke dejavnosti
skladno s tem zakonom;

pripravlja kadrovske in druge strokovne standarde in normative za delo farmacevtskih
strokovnih delavcev v lekarnah;

sodeluje s farmacevtsko industrijo in trgovci z zdravili na debelo za zagotavljanje
kakovostne oskrbe z zdravili;

sodeluje z izobrazevalnimi zavodi in s Slovenskim farmacevtskim drustvom pri
oblikovanju izobrazevalnih programov;

sodeluje s Slovenskim farmacevtskim drustvom pri reSevanju farmaceviske
problematike;

sodeluje pri pripravi kolektivhe pogodbe za delavce lekarniSke dejavnosti in sklepa
kolektivne pogodbe v imenu izvajalcev lekarniSke dejavnosti kot delodajalcev;

sodeluje z razSirjenim strokovnim kolegijem za lekarniSko dejavnost pri urejanju zadev
povezanih s strokovnimi vidiki delovanja lekarniske dejavnosti;

lahko ustanavlja sklade pa pomo¢ svojim Clanom ter za organizirano financiranje
pripravnistva farmacevtskih strokovnih delavcev;

vodi evidenco o vseh predpisih, ki se nanasajo na lekarniSko dejavnost ter z njimi
seznanja svoje €lane in jih usmerja k enotnemu izvajanju predpisov;

opravlja zalozniSko in izdajateljsko dejavnost za strokovne publikacije in izdajanje
glasila lekarniske zbornice ter informativnih publikacij;

organizira strokovna sre€anja, seminarje in druge oblike strokovnega izpopolnjevanja;
opravlja druge naloge v skladu s tem zakonom, predpisi drzavnih organov in akti
organov lekarniSke zbornice.

Naloge iz 2., 7., 8. in 11. toCke prejSnjega odstavka opravlja pristojna zbornica kot
javno pooblastilo.

99. ¢len
(organi pristojne zbornice)

Pristojna zbornica ima:
skupscino,

izvrsni odbor,

nadzorni odbor in
predsednik.

Pristojna zbornica ima poleg organov iz prejSnjega odstavka tudi disciplinske organe:
disciplinsko komisijo,

disciplinsko sodisCe in

tozilec.

V organe pristojne zbornice je lahko voljen samo nosilec oziroma nosilka lekarniSke
dejavnosti.
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100. ¢clen
(statut in splosni akti lekarniSke zbornice)

(1) SkupS$cina sprejema statut zbornice in druge splosne akte, s katerimi ureja organizacijo
in poslovanje zbornice in njenih organov ter zadeve iz njene pristojnosti. Skups€ina
voli izvrsni in nadzorni odbor ter predsednika zbornice.

(2) K statutu pristojne zbornice ter k njegovim spremembam in dopolnitvam daje soglasje
minister.

(3) Statut pristojne zbornice ter njegove spremembe in dopolnitve se objavijo v Uradnem
listu Republike Slovenije.

101. ¢len
(financiranje lekarniSke zbornice)

(1) Pristojna zbornica se financira iz:
- prispevkov ¢lanov,

- javnih sredstev,

- donacij in

- drugih virov.

(2) Pristojna zbornica s sredstvi iz prejSnjega odstavka tega ¢lena financira:

- naloge spremljanja in obravnavanja vpraSanj, pomembnih za razvoj lekarniSke
dejavnosti,

- naloge s podro¢ja poklicnega usposabljanja in izobrazevanja svojih ¢lanov,

- naloge zastopanja interesov strokovnih farmacevtskih delavcev v postopkih
sprejemanja in izvajanja zakonov, strategij in drugih aktov s podrocja lekarniSke
dejavnosti ter sklepanja pogodb z ZZZS in kolektivnih pogodb,

- posamicne oblike svetovanj in strokovne ter pravne pomoci ¢lanom,

- naloge, ki se v skladu s tem zakonom in statutom zbornice opravljajo po programih za
potrebe €lanstva,

- zalozni8ko in izdajateljsko dejavnost,

- mednarodno dejavnost ¢lanov zbornice,

- drugih nalog, dolo¢enih s statutom zbornice.

102. clen
(nadzor nad zakonitostjo dela pristojne zbornice)

(1) Nadzor nad zakonitostjo dela pristojne zbornice pri izvajanju javnih pooblastil opravlja
ministrstvo.

(2) Nadzor nad zakonitostjo in namensko porabo sredstev iz ¢lanarine, ki jih pridobiva
pristojna zbornica, opravljata nadzorni odbor zbornice oziroma na njegovo zahtevo
pooblasc€eni zunaniji revizor in Racunsko sodis¢e Republike Slovenije.

103. clen
(dejanja, ki pomenijo krsitev dolznosti)

(1) Statut pristojne zbornice doloc€i dejanja, ki pomenijo krSitev dolznosti pri opravljanju
lekarniSke dejavnosti, ter dejanja ki pomenijo krSitev vestnega opravljanja dela in
prakse v lekarni.

(2) Naloga pristojne zbornice, njenih disciplinskih organov in organov za ugotavljanje kr
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Sitev Kodeksa lekarniSke deontologije je, da zagotovijo ucinkovito, nepristransko in
pregledno uveljavljanje odgovornosti njenih ¢lanov za disciplinske in eti€ne krsitve.

(3) Pristojna zbornica na svojih spletnih straneh za posamezno leto javno objavlja in
najmanj vsakih Sest (6) mesecev posodablja z novimi podatki:

- poimensko sestavo disciplinskih organov in organov, pristojnih za presojo krSitev
Kodeksa lekarniSke deontologije,

- glede disciplinskih postopkov in postopkov zaradi krSitev Kodeksa lekarniSke
deontologije Stevilo prejetih pobud oziroma zahtev, Stevilo postopkov, Stevilo izre
¢enih ukrepov oziroma sprejetih mnenj, Stevilo zastaranih postopkov ter vrsto izre
¢enih ukrepov,

- izreCene pravnomocne disciplinske ukrepe skupaj z obrazlozitvijo za obdobje dveh (2)
let po izre€enem ukrepu brez objave osebnih in drugih varovanih podatkov,

- mnenja organov, pristojnih za odlo€anje o krSitvah Kodeksa lekarniSke deontologije,
brez objave osebnih in drugih varovanih podatkov.

104. clen
(disciplinski ukrepi)

(1) V disciplinskem postopku proti nosilcu lekarniSke dejavnosti se kot disciplinski ukrepi
izrekajo:

opomin,

- ukor,

denarna kazen in

odvzem licence.

(2) Denarna kazen se sme izre€i v mejah razpona, ki ga doloci pristojna zbornica s
statutom.

(3) Disciplinski ukrep odvzema licence se sme dolo€iti in izreCi samo za hujSe krsitve, dolo
Cene v statutu, pri opravljanju lekarniSke dejavnosti, dela oziroma prakse v lekarni,
zaradi katerih nosilec lekarniSke dejavnosti ni vreden zaupanja za opravljanje lekarni
8ke dejavnosti.

(4) Disciplinski ukrepi se podrobneje uredijo s statutom pristojne zbornice.

105. clen
(zacasna prepoved opravljanja lekarniSke dejavnosti)

(1) Ce je zoper nosilca lekarniske dejavnosti uveden disciplinski postopek zaradi hujse kr
Sitve, zaradi katere se sme izre€i ukrep odvzema licence, lahko disciplinski organ
pristojne zbornice nosilcu lekarnidke dejavnosti izre€e zaCasno prepoved opravljanja
lekarniSke dejavnosti.

(2) ZaCasna prepoved opravljanja lekarniSke dejavnosti lahko traja do konca
disciplinskega postopka.
106. clen
(disciplinska komisija)
(1) V disciplinskih zadevah zoper nosilca lekarniSke dejavnosti odlo¢a disciplinska

komisija, razen v zadevah, v katerih je po dolo¢bah tega zakona pristojno odlocati
disciplinsko sodisce.
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(2) Predsednika in ¢lane disciplinske komisije izvoli skupscina pristojne zbornice iz vrst
nosilcev lekarniSke dejavnosti za €as, ki ga dolo€a statut lekarniSke zbornice.

(3) Senat disciplinske komisije, ki odlo€a v posamezni disciplinski zadevi, sestavljajo
predsednik in dva ¢lana.

(4) Predsednik in clani disciplinske komisije imajo namestnike, ki opravljajo njihovo
funkcijo, kadar je ti zaradi izloCitvenih in drugih razlogov ne morejo opravljati.
Namestniki so izvoljeni enako kot predsednik in ¢lani senata disciplinske komisije.

(5) Zoper odlocitev disciplinske komisije je dovoljena pritozba o kateri odlo¢a disciplinsko
sodisce.

(6) V postopku pred disciplinsko komisijo se smiselno uporabljajo dolo¢be zakona, ki ureja
splosni upravni postopek, Ce ta zakon ne dolo€a drugace.

107. clen
(disciplinsko sodisce)

(1) V disciplinski zadevi zaradi krSitev nosilca lekarniSke dejavnosti, zaradi katere mu je
mogocCe odvzeti licenco, odlo¢a disciplinsko sodiS¢e v senatu, ki ga sestavljajo
predsednik in Stirje ¢lani.

(2) Predsednika in Clane disciplinskega sodiS¢a izvoli skupsS€ina zbornice iz vrst nosilcev
lekarniSke dejavnosti za €as, ki ga dolo€a statut pristojne zbornice.

(3) Predsednik in ¢lani disciplinskega sodiS§€a imajo namestnike, ki opravljajo njihovo
funkcijo, kadar je ti zaradi izloCitvenih in drugih razlogov ne morejo opravljati.
Namestniki so voljeni enako kot predsednik in ¢lani senata disciplinskega sodis¢a.

(4) Zoper odlocitev disciplinskega sodis€a o odvzemu licence je dovoljena pritozba, o
kateri odloCa minister.

(5) V postopku pred disciplinskim sodiS¢em se smiselno uporabljajo dolocbe zakona, ki
ureja splosni upravni postopek, ¢e ta zakon ne dolo¢a drugace.

108. ¢len
(tozilec)

(1) Tozilca voli skups€ina zbornice iz vrst nosilcev lekarniske dejavnosti za ¢as, ki ga dolo
Ca statut lekarniSke zbornice. Tozilec ima namestnika, ki opravlja njegovo funkcijo,
kadar je sam zaradi izlo€itvenih in drugih razlogov ne more opravljati. Za izvolitev
namestnika toZilca se smiselno uporabijo dolo¢be za izvolitev toZilca.

(2) Tozilec zastopa obtozbo zoper nosilca lekarniSke dejavnosti pred disciplinsko komisijo
in disciplinskim sodis¢em.

109. clen
(uvedba disciplinskega postopka)

(1) Tozilec zahteva uvedbo disciplinskega postopka zoper nosilca lekarniSke dejavnosti na
pobudo pacienta, njegovih svojcev, zastopnika pacientovih pravic ali, ¢e je na drug na
¢in obvescen o dejstvih in dokazih, na podlagi katerih je mogoce utemeljeno sklepati,
da je nosilec lekarniSke dejavnosti krsil svojo dolznost, najpozneje v tridesetih (30)
dneh od prejema obvestila o krsitvi.
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(2) Na zahtevo ministra tozilec zahteva uvedbo disciplinskega postopka najpozneje v
petnajstih (15) dneh od dneva prejema zahteve.

(3) Ce tozilec odstopi od disciplinskega postopka, katerega uvedbo je zahteval minister, o
tem najkasneje v osmih (8) dneh od dneva odstopa obvesti ministra. Tozilec mora
razloge zaradi katerih je odstopil od disciplinskega postopka pisno pojasniti.

(4) Tozilec v zahtevi za uvedbo disciplinskega postopka opredeliti krSitev dolznosti ter
navesti dejstva in predlagati dokaze, ki naj se izvedejo za njihovo ugotovitev.

110. ¢len
(disciplinski postopek)

(1) PodrobnejSe dolocbe o postopku pred disciplinsko komisijo in pred disciplinskim sodi$
¢em ureja statut pristojne zbornice.

(2) Ko disciplinska komisija oziroma disciplinsko sodiS¢e prejme zahtevo tozilca za
uvedbo disciplinskega postopka, jo poSlje nosilcu lekarniSke dejavnosti, zoper
katerega je zahteva vlozena, da v petnajstih (15) dneh odgovori na navedbe v
zahtevi.

(3) Po prejemu odgovora nosilca lekarniSke dejavnosti, zoper katerega je vlozena zahteva
za uvedbo disciplinskega postopka, ali po preteku roka za odgovor na zahtevo o
uvedbi disciplinskega postopka, predsednik disciplinske komisije oziroma predsednik
disciplinskega sodi8€a po potrebi odredi, da se opravi predhodna preiskava, ali pa
najpozneje v tridesetih (30) dneh razpiSe obravnavo.

(4) Vabilo na obravnavo se nosilcu lekarniSske dejavnosti, zoper katerega je uveden
disciplinski postopek, vro€i najmanj petnajst (15) dni pred dnevom obravnave.

111. clen
(ustna obravnava)

(1) Disciplinska komisija oziroma disciplinsko sodis¢e odloci po opravljeni ustni obravnavi.

(2) Ustna obravnava ni javna, razen kadar nosilec lekarniske dejavnosti, zoper katerega te
Ce disciplinski postopek, to izrecno zahteva.

(3) Odlocba disciplinske komisije oziroma disciplinskega sodiS€a mora biti pisno izdelana
v tridesetih (30) dneh od opravljene ustne obravnave.

112. clen
(pravica do pritozbe)

(1) Zoper odlocitev disciplinske komisije je dovoljena pritozba v petnajstih (15) dneh od
prejema odlobe. PritoZzbo lahko vloZita nosilec lekarniSke dejavnosti, ki je v
disciplinskem postopku in tozilec. O pritozbi zoper odlo€itev disciplinske komisije odlo
¢a disciplinsko sodiS¢e najpozneje v Sestdesetih (60) dneh od prejema odlocbe na seji
brez ustne obravnave.

(2) O pritozbi zoper odlocitev disciplinskega sodis¢a o odvzemu licence odlo¢a minister.
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PritoZbo lahko vloZita nosilec lekarniSke dejavnosti zoper katerega teCe disciplinski
postopek in toZilec.

(3) Odlocbe disciplinskih organov pristojne zbornice so izvrsljive.

113. clen
(evidenca izre€enih disciplinskih ukrepov)

(1) Pravnomoc¢na odlocba disciplinske komisije in disciplinskega sodis€a se poslje pristojni
zbornici zaradi izvrSitve in vpisa v evidenco izreCenih disciplinskih ukrepov ter
ministru.

(2) Pristojna zbornica vodi evidenco izre€enih disciplinskih ukrepov, v kateri so zaradi
uporabe podatkov v disciplinskem postopku pri uvedbi ali izrekanju disciplinskih
ukrepov, vsebovani naslednji podatki iz pravhomocnih odlo¢b o izre€enih disciplinskih
ukrepih:

- ime in priimek nosilca lekarniSke dejavnosti,

- naslov nosilca lekarniske dejavnosti,

- Stevilka in datum odlocbe,

- izre€en disciplinski ukrep.

(3) Disciplinska evidenca se hrani trajno.
(4) Sredstva zbrana iz naslova vplacanih denarnih kazni se uporabljajo za namene, dolo
Cene s statutom zbornice.
Dvanajsto poglavje
NADZOR

114. clen
(nadzor)

Izvajanje lekarnidke dejavnosti se nadzira v skladu z zakonom, ki ureja zdravstveno dejavnost,
zakonom, ki ureja zdravila in skladno s tem zakonom.

115. clen
(inSpekcijski nadzor)

(1) InSpekcijski nadzor nad izvajanjem zakona opravljajo farmacevtski inSpektorji organa,
pristojnega za zdravila, inSpektorji, pristojni za varstvo osebnih podatkov, inSpektor,
pristojen za delo.

(2) Farmacevtski inSpektor organa, pristojnega za zdravila, opravlja nadzor nad
izvajanjem prvega in tretjega odstavka 14., 15., 18., 19, 20., 21., 22,, 27., 68., 71.,
73.,83., 86., 88.,91., 92, 94., in 95. ¢lena tega zakona.

(3) Informacijski pooblaséenec oziroma pooblascenka opravlja nadzor nad izvajanjem 84.
Clena tega zakona.

(4) InSpektor, pristojen za delo, opravlja nadzor nad drugim odstavkom 14. ¢lena tega
zakona.

116. ¢len
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(ukrepi pristojnih inSpektorjev)

(1) Ce in8pektor pri opravljanju nalog indpekcijskega nadzora ugotovi, da je kréen ta zakon in
na njegovi podlagi izdanih predpisov s podro¢ja pristojnosti, ima poleg pravic in dolZnosti, dolo
¢enih v zakonu, ki ureja inSpekcijski nadzor, tudi pravico in dolZznost da:

- odredi, da se nepravilnosti oziroma pomanjkljivosti odpravijo v roku, ki ga dolo¢i,

- predlaga ministrstvu, da se odvzame dovoljenje za izvajanje lekarniske dejavnosti iz
68. Clena tega zakona,

- predlaga ministrstvu, da se odvzame dovoljenje za izdelavo galenskih zdravil iz 88.
Clena tega zakona,

- odredi prepoved prometa, uni€enje ali odpoklic dolo€enih serij galenskih zdravil iz
prometa, e se pokaze, da:

(a) je zdravilo v predpisanih pogojih uporabe Skodljivo,

(b) kakovost in koli€inska sestava zdravila ne ustreza deklarirani,

(c) €e ni bilo opravljeno preskusanje zdravila oziroma vhodnih snovi ali ¢e niso
bile izpolnjene druge zahteve ali obveznosti, dolocene s tem zakonom,

(d) je galensko zdravilo ponarejeno,

(e) galensko zdravilo po dolo¢bah tega zakona in zakona, ki ureja zdravila, ne
sme biti v prometu.

- odredi uni€enje opore¢nega galenskega zdravila,

- prepove oglaSevanje lekarniSke dejavnosti iz 19., informiranje iz 20. ¢lena oziroma
oglasevanje iz 92. ¢lena tega zakona, ki je v nasprotju z dolo¢bami tega zakona in na
stroSke izvajalca lekarni8ke dejavnosti odredi odstranitev ali uniCenje materiala,
uporabljenega za nedovoljeno oglasevanje,

- odredi druge ukrepe in opravi dejanja, potrebna za opravljanje tega zakona in na
njegovi podlagi izdanih predpisov;

- odredi druge ukrepe in opravi dejanja, za katere je pooblas¢en z zakonom ali na
njegovi podlagi izdanimi predpisi.

(2) Pritozba zoper ukrepe iz prejSnjega odstavka, ki jih odredi farmacevtski inSpektor v
upravnem postopku, ne zadrzi njihove izvrSitve.

(3) Farmacevtski inSpektor, ki pri svojem delu ugotovi krSitve s podrocja galenskih zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, o tem nemudoma obvesti organ, pristojen za veterinarstvo.

(4) Farmacevtski inSpektorji opravljajo tudi naloge jemanja vzorcev za redno in izredno
kontrolo zdravil, ki jo izvaja uradni kontrolni laboratorij.

Trinajsto poglavje
KAZENSKE DOLOCBE

117. clen
(pravna oseba)

(1) Z globo od 5.000 do 100.000 eurov se kaznuje za prekrSek pravna oseba, ki:

- nima zaposlenega vodje lekarne oziroma ima zaposlenega vodjo lekarne, ki ne
izpolnjuje pogojev iz drugega odstavka 14. ¢lena tega zakona,

- ne preskrbi zdravil, medicinskih pripomoc€kov in drugih izdelkov v roku iz 15. ¢lena
tega zakona,

- ne vodi finan¢nega poslovanja v skladu s 17. ¢lenom tega zakona,

- ne poro€a o poslovnih rezultatih, skladno s 17. ¢lenom tega zakona,

- ogladuje lekarnisko dejavnost in izvajalce lekarnidke dejavnosti v nasprotju z 19.
¢lenom tega zakona,

- informira javnost o izvajanju lekarniSke dejavnosti v nasprotju z 20. ¢lenom tega
zakona,

- oznadi lekarno v nasprotju 21. ¢lenom tega zakona,

- vzpodbuja paciente k prekomernem nakupu in nepotrebni uporabi zdravil, medicinskih
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pripomockov in drugih izdelkov na nacin iz 22. ¢lena tega zakona,

ne spostujejo omejitev iz 27. ¢lena tega zakona,

izvaja lekarniSko dejavnost brez dovoljenja iz prvega odstavka 68. ¢lena tega zakona,
nima zagotovljenih ustreznih kadrov, prostorov, opreme in ne vodi dokumentacije,
skladno s drugim odstavkom 68. ¢lena tega zakona,

izdaja zdravila, medicinske pripomocke in druge izdelke prek medmrezZja brez
dovoljenja iz prvega odstavka 71. €lena tega zakona,

ne zagotovi strokovnega izpolnjevanja v skladu s 75 ¢lenom tega zakona,

ne omogoci varstva osebnih podatkov v skladu z 84. &lenom tega zakona,

izdeluje galenska zdravila, ki niso vklju¢ena v kodeks galenskih zdravil in predstavlja
zdravilo kot galensko v nasprotju z 88. ¢lenom tega zakona.

(2) Z globo od 3.000 do 10.000 eurov se za prekrSek iz prejSnjega odstavka kaznuje tudi
odgovorna oseba pravne osebe.

118. clen
(samostojni podjetnik posameznik)

(1) Z globo od 5.000 do 100.000 eurov se za prekrSek kaznuje samostojni podjetnik
posameznik, ki:

nima zaposlenega vodje lekarne oziroma ima zaposlenega vodjo lekarne, ki ne
izpolnjuje pogojev iz drugega odstavka 14. ¢lena tega zakona,

ne preskrbi zdravil, medicinskih pripomockov in drugih izdelkov v roku iz 15. &lena
tega zakona,

ne vodi finan€nega poslovanja v skladu s 17. ¢lenom tega zakona,

ne poroca o poslovnih rezultatih, skladno s 17. ¢lenom tega zakona,

oglasuje lekarniSko dejavnost in izvajalce lekarniSke dejavnosti v nasprotju z 19.
¢lenom tega zakona,

informira javnost o izvajanju lekarniSke dejavnosti v nasprotju z 20. ¢lenom tega
zakona,

oznaci lekarno v nasprotju 21. ¢lenom tega zakona,

vzpodbuja paciente k prekomernem nakupu in nepotrebni uporabi zdravil, medicinskih
pripomockov in drugih izdelkov na nacin iz 22. ¢lena tega zakona,

ne spostujejo omejitev iz 27. Elena tega zakona,

izvaja lekarniSko dejavnost brez dovoljenja iz prvega odstavka 68. ¢lena tega zakona,
nima zagotovljenih ustreznih kadrov, prostorov, opreme in ne vodi dokumentacije,
skladno s drugim odstavkom 68. ¢lena tega zakona,

izdaja zdravila, medicinske pripomocke in druge izdelke prek medmrezZja brez
dovoljenja iz prvega odstavka 71. €lena tega zakona,

ne zagotovi strokovnega izpolnjevanja v skladu s 75 ¢lenom tega zakona,

ne omogoci varstva osebnih podatkov v skladu z 84. &lenom tega zakona,

izdeluje galenska zdravila, ki niso vklju¢ena v kodeks galenskih zdravil in predstavlja
zdravilo kot galensko v nasprotju z 88. ¢lenom tega zakona.

(2) Z globo od 3.000 do 10.000 eurov se za prekrSek iz prejSnjega odstavka kaznuje tudi
odgovorna oseba samostojnega podjetnika posameznika.

119. clen
(javni lekarniski zavod)

Z globo 100.000 eurov se kaznuje za prekrSek javni lekarnidki zavod, ki:

ne nameni presezka prihodkov nad odhodki v skladu z drugim odstavkom 16. &lena
tega zakona,

ne vodi finan€nega poslovanja v skladu s 17. ¢lenom tega zakona,

ne poroca o poslovnih rezultatih, skladno s 17. ¢lenom tega zakona.
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120. clen
(vodja lekarne)

Z globo od 1.000 do 5.000 eurov se za prekrdek kaznuje vodja lekarne, ki:
- ne deluje v skladu s prvim odstavkom 14. ¢lena tega zakona;

121. clen
(uporaba imena lekarna)

Z globo 30.000 eurov se za prekrSek kaznuje pravna ali fizicna oseba, ki uporablja ime lekarna
v nasprotju z 21. ¢lenom tega zakona.

122. clen
(samostojno opravljanje poklica)

Z globo od 1.000 do 5.000 eurov se za prekrsek kaznuje fizi€na oseba, ki zacne samostojnost
opravljati poklic v lekarniski dejavnosti in ne izpolnjuje pogojev iz 73. ¢lena tega zakona.

123. clen
(pooblascene osebe za izdajo zdravil)

Z globo od 1.000 do 5.000 eurov se za prekrSek kaznuje farmacevtski strokovni delavec, ki
izdaja zdravila, medicinske pripomocke in druge izdelke v nasprotju s 83. ¢lenom tega zakona.

124. clen
(izrekanje glob v razponu)

Organ, pristojen za izvajanje inSpekcijskega nadzora nad izvajanjem tega zakona, sme za
prekrske iz 117., 118., 120., 122. In 123. ¢&lena tega zakona v hitrem postopku izreci globo tudi
v znesku, ki je viSja od najnizje predpisane globe v okviru razpona, predpisanega s tem
zakonom.

Stirinajsto poglavie
PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

125. clen
(uskladitev z dolocili tega zakona)

(1) Drzava uskladi akte o ustanovitvi, organiziranost in delovanje obstojecih javnih
lekarniSkih zavodov s tem zakonom v dveh letih od sprejetja tega zakona.

(2) Izvajalec lekarniSke dejavnosti, ki na dan uveljavitve tega zakona opravlja
lekarniSko dejavnost na podlagi koncesije, nadaljuje z izvajanjem koncesije do prvega
zakljuCenega razpisa za dodelitev koncesije v skladu s tem zakonom, razen
koncesionarjev, ki imajo podeljeno koncesijo za nedologen ¢as.

(3) Izvajalec lekarniSke dejavnosti, ki na dan uveljavitve tega zakona opravlja
lekarniSko dejavnost na podlagi koncesije, se do objave prvega javnega razpisa za
podelitev koncesije preoblikuje v skladu s 40. ¢lenom tega zakona.

126. ¢len
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(prenehanje izvajanja javnega pooblastila)

Lekarniska zbornica Slovenije nadaljuje z izvajanjem javnih pooblastil, ki jih je imela v skladu z
zakonom, vendar najdlje do izteka pogodbe, ki jo je za izvajanje javnih pooblastil sklenila v letu
uveljavitve tega zakona.

127. clen
(prenehanje veljavnosti)

(1) Z dnem, ko se zacne uporabljati ta zakon, prenehajo veljati:
- Zakon o lekarniski dejavnosti (Uradni list RS, $t. 36/04 - uradno preciS¢eno besedilo).

(2) Z dnem uveljavitve tega zakona prenehajo veljati naslednji predpisi, ki se uporabljajo do
uveljavitve predpisov, izdanih na podlagi tega zakona:
- Pravilnik o pogojih za opravljanje lekarniSke dejavnosti (Uradni list RS, st. 39/06),
- Pravilnik o pogojih za opravljanje radiofarmacevtske lekarniSke dejavnosti (Uradni list
RS, st. 94/11) in
- Pravilnik o oznadevanju magistralnih pripravkov in o ozna€evanju ter navodilu za
uporabo galenskih izdelkov (Uradni list RS, §t. 15/07).

(3) Z dnem uveljavitve tega zakona se v Zakonu o zdravstveni dejavnosti (Uradni list RS, St.
23/05 — uradno preciséeno besedilo, 15/08 — ZPacP, 23/08, 58/08 — ZZdrS-E, 77/08 — ZDZdr in
40/12 — ZUJF) v drugem odstavku 2. ¢lena Crta besedilo "in lekarnisko dejavnost". Za Sestim
odstavkom se doda nov odstavek, ki se glasi: "Zdravstvena dejavnost na primarni, sekundarni
in terciarni ravni obsega tudi lekarniSko dejavnost.".

128. clen
(izdaja podzakonskih aktov)

(1) Minister izda predpise na podlagi tega zakona v dveh letih od dneva uveljavitve tega
zakona.

(2) Minister dolo¢i mrezo lekarniSke dejavnosti najpozneje v dveh letih od dneva uveljavitve
tega zakona.
129. clen
(postopki, zaceti pred uveljavitvijo tega zakona)
Postopki, zaceti pred dnevom uveljavitve tega zakona, se kon€ajo po postopkih, ki so veljali
pred uveljavitvijo tega zakona.
130. clen

(zacetek veljavnosti)

Ta zakon zacne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 0070-37/2015
EVA: 2016-2711-006
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Ill. OBRAZLOZITVE K POSAMEZNIM CLENOM

K 1. €lenu (vsebina zakona)
Zakon v uvodu opredeli celotno vsebino zakona: namen in vsebino ter pogoje za izvajanje
lekarniSke dejavnosti.

K 2. €lenu (namen lekarniSke dejavnosti)

Temeljno vodilo lekarniske dejavnosti je skrb za zdravje posameznika ter varovanje javnega
zdravja. V tem c&lenu je zapisano, da je osnovni namen lekarniSske dejavnosti zagotavljanje
kakovostne in ucinkovite preskrbe z zdravili in drugimi izdelki za podporo zdravljenja in
ohranitev zdravja. V drugem odstavku se v ta zakon Ze vnaSa tudi Resolucija zdravstvenega
varstva 2015 — 2025 »Skupaj za druzbo zdravja« kjer je opredeljeno, da je potrebno zagotoviti
pravilno in varno uporabo zdravil ter boljSo dostopnost ob hkratni stroskovni ucinkovitosti na
podrocju porabe zdravil, kar dosezemo z uvedbo farmacevtske obravnave.

Z razvojem znanosti na podrocju zdravil je vsako leto dostopnih ve¢ zdravil in s tem tudi vecja
izbira med zdravili z isto ali primerljivo indikacijo. V vecini razvitih drzav je v ospredju poli-
farmacija in s tem povezane negativne posledice za varno zdravljenja z zdravili. Slednje pa
zahteva tudi razvoj lekarniSke dejavnosti v smislu celostne obravnave pacienta kot tudi bolj
aktivho sodelovanje z ostalimi zdravstvenimi delavci predvsem z zdravniki in sestrami. Na
novo se ureja podro¢je farmacevtske obravnave, ki vkljuCuje celosten pristop k zdravljenju
pacienta, pri éemer je potrebno ovrednotiti zdravljenje z vsemi zdravili, ki jih prejema glede na
korist oziroma potencialno 8kodo in dolociti, katera predpisana zdravila pacientu koristijo v tako
veliki meri, da je primerno da jih jemlje Se naprej in katera zdravila naj se ukinejo, ker za
pacienta, glede na njegovo zdravstveno stanje predstavljajo vecjo Skodo od potencialne Koristi.

K 3. €lenu (nosilec lekarniSke dejavnosti)

Lekarniske dejavnosti ni mogoce izvajati brez magistra farmacije. Poklic farmacevta sodi med
regulirane poklice in v prakticno vseh drzavah Evropske skupnosti imajo uvedene licence
razen Danske in Slovenije. Za zagotavljanje boljSe strokovnosti se v ta zakon uvajajo licence
(dovoljenje za delo magistra farmacije). 1z tega sledi, da je nosilec lekarniSke dejavnosti

magister farmacije z veljavno licenco (vec o licencah od 79. do 82. ¢lena).

V tem ¢&lenu so doloCene tudi dolZznosti nosilca lekarniSke dejavnosti, ki ga obvezujejo, da v
okviru svoje strokovne usposobljenosti podpre zdravljenje in smiselno uporabo zdravil, ter
izdelkov za podporo zdravljenja, prepre€i napacno zdravljenje ali nepravilno uporabo zdravil,
ter izdelkov za podporo zdravljenja, ter s tem prepreci Skodo ali zdravstvene probleme
pacientov, povezane z njimi. Dolofa tudi, da mora vselej ravnati tako, da varuje
nepristranskost in strokovno neodvisnost pri izvajanju lekarniSke dejavnosti, varuje ugled
svojega poklica in lekarniSke dejavnosti ter da mora opravljati soje delo strokovno neodvisno v
okviru svoje usposobljenosti, pri Eéemer mora ravnati po spoznanjih znanosti in stroke, varovati
javno zdravje in zdravje vsakega posameznega pacienta.

K 4. ¢lenu (opredelitev pojmov)
V tem &lenu so opredeljeni pojmi, ki so uporabljeni v tem zakonu.

K 5. €lenu (lekarniSka dejavnost)

Lekarniska dejavnost je bila vedno del zdravstvene dejavnosti in zaradi njenega osnovnega
namena mora vedno tudi ostati. Tako je v 5. €lenu lekarniSka dejavnost dolo¢ena kot javna
zdravstvena sluzba, ki se izvaja kot negospodarska dejavnost sploSnega pomena, kar
pomeni, da njen osnovni namen ni pridobitne narave.

Lekarni8ka dejavnost se izvaja na vseh treh ravneh zdravstvene dejavnosti, tako jo na primarni
ravni zagotavlja obCina oziroma ve€ sosednjih ob¢in, na sekundarni in terciarni ravni pa dr
Zava.
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K 6. €lenu (odgovornost drzave)
V 6. ¢lenu je opredeljena odgovornost drzave za izvajanje lekarniSke dejavnosti.

K 7. €lenu (storitve lekarniSke dejavnosti)

V 7. &lenu so opredeljena vsa podrogja, ki jih lekarniska dejavnost vkljuduje. Se posebej gre
izpostaviti novejSe storitve, ki v starem Zakonu o lekarniski dejavnosti niso bile zajete kot so
farmacevtska obravnava pacienta (celoten drugi odstavek natanéno naSteva kaj zajema),
konziliarno farmacevtsko dejavnost, farmacevtsko intervencijo in storitve telefarmacije.

K 8. €lenu (dejavnost lekarn)
Za razliko od 7. Clena, kjer je navedeno kaj obsega osnovna lekarniSka dejavnost, 8. Clen
predpisuje Se dodatne storitve, ki jih lahko lekarniska dejavnost vkljucuje.

K 9. €lenu (mreza lekarniSke dejavnosti na primarni ravni)

9. ¢len doloca, da se lekarniSka dejavnost lahko izvaja v lekarnah, njihovih podruznicah in s
priroéno zalogo zdravil.

V drugem odstavku se dolo€a kriterije za mreZo in uvaja nov termin glede na obstojeci ZLD, to
je gravitacijsko obmocje. Danes je na obmocju RS 213 obcin, ki so izredno razdrobljene, na
Zalost pa regij Se nimamo. Ob uvedbi ZLD leta 1992 so bile obcline velike in so skrbele za
lekarniSko dejavnost na SirSem obmodju, danes pa so zelo razdrobljene. Zato je uveden termin
gravitacijsko obmocje, ki omogo€a, da lahko ve¢ sosednjih ob&in skupaj skrbi za lekarniSko
dejavnost na njihovem obmodju.

Cestna razdalja je doloCena glede na ekonomsko upravi¢enost obstoja lekarn in upostevanja
danasnje mobilnosti ljudi. Cestna razdalja, ki mora biti med lekarnami v urbanih obmodjih je
400 m, na ostalih obmodgjih pa najmanj 5 km.

K 10. ¢lenu (lekarna)

V 10. ¢lenu se v prvem odstavku omeji Stevilo prebivalcev na gravitacijskem obmocju na
6.000. Z omejitvijo minimalnega Stevila prebivalstva na 6.000 za lekarno in minimalno 2.500
na podruznico se lahko odpre novih 21 lekarn v Sloveniji, predvsem v vecjih mestih. Tako se
lahko na primer v Ljubljani odpre novih 5 lekarn. Konec leta 2014 je bilo povpreéno 6.366
prebivalcev na lekarno ne glede na kriterije, ki so napisani v do sedaj veljavni Resoluciji
zdravstvenega varstva, ki je veljala do leta 2013 (7.000 / 5.000), z odprtjem novih 21 pa bo
povprecje 5979. To je Se vzdrzno za obstojeCe lekarne in ne zahteva dodatnega denarja s
strani placnika lekarniskih storitev (ZZZS), saj se ve€a konkurenca predvsem v mestih.

Z drugim odstavkom je zagotovljena nemotena preskrba z zdravili v vsaki statisti¢ni regiji
(24/7), se pravi, da se uzakonjajo dezurne lekarne.

Tretji odstavek dovoljuje lekarnam, da organizirajo spletno lekarno, Cetrti in peti pa predpisuje
osnovne pogoje za pricetek delovanja lekarne.

K 11. €lenu (podruznica lekarne)

Namen podruzniéne lekarne je zagotavljanje prisotnosti lekarniSke dejavnosti tudi v manjsih
odroénih krajih, ki imajo organizirano primarno zdravstveno dejavnost. Podruzni¢na lekarna
lahko posluje v manjSem obsegu kot lekarna in je tako ekonomsko bolj smiselna, saj je za
njeno odprtje potrebno 2.500 ljudi na gravitacijskem obmocju in obvezno posluje pod
strokovnim nadzorom lekarne, ki jo je organizirala. Za njeno poslovanje izda dovoljenje
pristojni ob€inski organ po predhodnem mnenju pristojne zbornice in soglasju ministrstva
pristojnega za zdravje. LekarniSka podruznica se lahko odpre samo v doloenih obdobjih leta,
kar je tudi ekonomsko smiselno med turisticno sezono.

K 12. ¢lenu (priro¢na zaloga zdravil)

V Sloveniji obstaja 6 krajev, ki imajo organizirano primarno zdravstveno dejavnost in so

oddaljeni vec¢ kot 10 km od najblizje lekarne ali podruzni¢ne lekarne. Obi¢ajno gre za manjse
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kraje, kjer organizacija lekarne ali podruzni¢ne lekarne ni smiselna, zato se v 12. &lenu
dovoljuje organiziranje priroCne zaloge pri zdravniku, ki deluje v kraju oddaljenem najmanj 10
km od najbliZje lekarne oziroma podruZnice.

Dovoljenje za priro€no zalogo zdravil izda pristojen obcinski organ na podlagi predhodnega
mnenja pristojne zbornice in s soglasjem ministrstva za zdravje.

K 13. ¢lenu (lekarniSka dejavnost na sekundarni in terciarni ravni)

13. ¢len doloca lekarniSko dejavnost na sekundarni in terciarni dejavnosti, ter daje moznost
ministru pristojnemu za zdravje, da doloCi 24-urno dezurno sluzbo v lekarnidki dejavnosti na
sekundarni oziroma terciarni dejavnosti.

K 14. ¢lenu (vodja lekarne)

V tem Elenu je dolo€ena pristojnost kakor tudi odgovornost vodje lekarne za organizacijo dela v
lekarni ter za strokovno, eticno, odgovorno in kakovostno izvajanje lekarniSke dejavnosti in s
tem varovanja javnega zdravja. Vodja lekarne mora zagotoviti zaposlenim strokovno
neodvisnost pri opravljanju svojega dela v lekarni, neodvisno strokovno izpopolnjevanje,
dostop do strokovne literature v natisnjeni ali v elektronski obliki ter dostop do strokovnih
informacij preko spleta.

V tem €&lenu so tudi doloeni pogoji, ki jih mora vodja lekarne izpolnjevati. Ti pogoji so, da je
magister farmacije, znanje slovenskega jezika, ima licenco, 5 let delovnih izkuSenj na podrocju
lekarniSke dejavnosti, ni v delovhem ali v pogodbenem razmerju pri pravnih osebah, ki
izdelujejo ali distribuirajo zdravila, medicinske pripomocke ali druge izdelke ter ni bilo s
pravnomoéno sodbo sodiS€a prepovedano opravljanje poklica oziroma lekarniSke dejavnosti
ter ni bil s pravhomoé€no obsojen za kaznivo dejanje za katero je zagroZzena petletna zaporna
kazen

K 15. ¢lenu (zaloge v lekarni)

Ena od osnovnih nalog lekarnidke dejavnosti je ustrezna preskrba z zdravili, kar pomeni, da
mora imeti lekarna doloCeno zalogo zdravil, prilagojeno potrebam zdravljenja pacientov, ki
gravitirajo na lekarno. V kolikor lekarna doloCenega zdravila, ki je na trgu v Republiki Sloveniji,
nima na zalogi, ga mora zagotoviti v roku 24 ur od prejetega recepta oziroma prvi naslednji
delovni dan.

K 16. ¢lenu (financiranje lekarniSke dejavnosti)

Izvajanje lekarniske dejavnosti na primarni ravni je financirano iz javnih in zasebnih sredstev.
Financiranje iz javnih sredstev vkljuCuje proradunska sredstva, sredstva iz zdravstvenega
zavarovanja in obcCinska sredstva. Iz javnih sredstev se financirajo zdravila, medicinski
pripomocki in drugi izdelki, ki so predpisani na recept ali na narocilnico v breme javnih sredstev
vkljuéno z zdravili, ki so namenjeni pacientom v okviru izvajanja za&Citnih ukrepov, ob
pandemijah ali drugih izrednih razmerah. Iz javnih sredstev se financira tudi farmacevtska
obravnava, ki jo za pacienta naroCi njegov izbrani zdravnik. Iz zasebnih sredstev se financirajo
zdravila, ki so prepisana na samoplaénidke recepte ali naroCilnice ter zdravila, ki jih lahko
pacienti kupijo sami brez zdravniSkega recepta za namen samozdravljenja ter farmacevtska
skrb, ki jo v lekarni opravijo na Zeljo pacienta. Iz zasebnih sredstev se financirajo medicinski
pripomocki in drugi izdelki, ki jih lahko pacienti kupijo iz lastnih sredstev ter diagnosticne
storitve, ki se smejo opravljati lekarne v okviru dodatne lekarnidke dejavnosti.

LekarniSka dejavnost se zelo hitro razvija in je za njen razvoj in napredek potrebnih ogromno
sredstev, zato se presezek prihodkov nad odhodki v javnih lekarnidkih zavodih lahko nameni
izkljuéno za nemoteno izvajanje in razvoj lekarniske dejavnosti.

K 17. ¢lenu (vodenje finanénega poslovanja)
Lekarna mora voditi loCene poslovne knjige za spremljanje poslovanja z javnimi sredstvi in
zasebnimi sredstvi.
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K 18. ¢lenu (uporaba imena lekarna)
Ime lekarna oziroma njene izpeljanke smejo uporabljati le pravne in fizicne osebe, ki imajo
dovoljenje za opravljanje lekarnidke dejavnosti v skladu s tem zakonom.

K 19. ¢lenu (oglasevanje lekarniSke dejavnosti in izvajalcev lekarniske dejavnosti)

V tem ¢lenu je doloeno, da ogladevanje lekarniSke dejavnosti in izvajalcev lekarniske
dejavnosti z nhamenom pospeSevanja prodaje zdravil, medicinskih pripomockov in drugih
izdelkov v lekarni ali preko medmrezne lekarne ni dovoljeno. Ni dovoljeno primerjalno ogla
Sevanje lekarniSke dejavnosti, ki bi lahko Skodljivo vplivalo na paciente glede izbire lekarn.
Lekarniskim strokovnim delavcem je prepovedano nastopati v oglasih ter ogladevati ali
zdravilo ali medicinski pripomocek ali drug izdelek ali storitve, ki jo opravljajo v lekarni.
Lekarne pa lahko objavljajo ¢lanke s preventivno vsebino namenjeno SirSi javnosti, v zvezi z
zdravjem ali boleznimi, vendar brez napotila na dolo€ena zdravila, medicinske pripomoc¢ke ali
druge izdelke, ki se prodajajo v lekarni. Ravno tako lahko lekarne objavljajo strokovne ¢lanke,
ki so namenjeni izvajalcem lekarniske dejavnosti.

K 20. ¢lenu (informiranje javnosti o izvajanju lekarniSke dejavnosti)
V 20. ¢lenu zakon dolo€a primere kadar je dovoljeno informiranje javnosti o lekarniski
dejavnosti in dolo€a primere na kakSen nacin se ne sme oglasevati.

K 21. ¢lenu (oznaka lekarne)
V tem Clenu je dolo€ena vsebina in oblika s katero se oznaci lekarna.

K 22. ¢lenu (prepoved spodbujanja pacientov k prekomernemu nakupu zdravil drugih
izdelkov za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja)

Nedopustno je spodbujati paciente k nakupu ali uporabi zdravil, saj tako pocetje vodi v zelo
Skodljive posledice v prvi vrsti za pacienta in ne nazadnje tudi za cel zdravstveni sistem. S
takim pocetjem se enormno poveca Stevilo nezelenih ucinkov, kar vodi v zelo resne posledice
za paciente. V 22. ¢lenu je prepovedano na kakrSenkoli nagin spodbujati paciente k nakupu ali
uporabi zdravil, pa naj si bo to preko dolocenih trznih pristopov ali s komercialnimi karticami.
Prav tako je prepovedano oglasevanje zdravil in drugih izdelkov, katera izdaja ni omejena le
na lekarne, z navedbo, da so na voljo v lekarnah.

K 23. ¢lenu (kakovost in varnost v lekarniski dejavnosti)

Lekarniska dejavnost kot del zdravstvene dejavnosti je kompleksna dejavnost, ki poteka
aktivno, neprekinjeno, 24 ur dnevno, vse dni v letu. Razvoj dejavnosti je pripeljal do novih
storitev, ki se izvajajo in do novih tehnologij, ki se pri tem uporabljajo. Vse skupaj pa k vedji
obremenjenosti izvajalcev. Zato se, kljub vedno vecji uspesnosti zdravljenja z zdravili, pove
Cuje tveganje za napake, ki prinesejo skodo za zdravje pacienta / zmanjSanje varnosti, posledi
¢no pa vecje stroSke drzavi. Bistvo vodenja kakovosti je sistemati¢no izboljSevanje znanja
izvajalcev, organiziranosti procesa lekarniSke obravnave, delovnega okolja in vodenja. Kaze
se v dvigu uspesnosti zdravljenja z zdravili, povecani dostopnosti lekarniSkih storitev, boljih
delovnih pogojih, predvsem pa v vedji varnosti za pacienta. Ne le zagotavljanje temvec€ tudi
nenehno izboljSevanje kakovosti in varnosti na podroc¢ju zdravstva je v drzavah EU zahtevano
kot prednostna aktivnost. Zato si tudi v Sloveniji prizadevamo to upostevati. Standardi
kakovosti pa morajo biti sprejeti na najvi§jem strokovnem organu lekarniSke dejavnosti — to je
lekarniSki zbornici in morajo biti poenoteni za vse izvajalce. Kot povsod drugod mora biti tudi v
lekarniSki dejavnosti najvisje vodstvo odgovorno za vodenje sistemov kakovosti pri
posameznem izvajalcu.

K 24. ¢lenu (naloge za izboljSevanje kakovosti in varnosti)

Clen dologa naloge, ki jih izvajalec lekarniske dejavnosti opravlja za potrebe stalnega izbolj
Sevanja kakovosti in varnosti. V principu obsegajo meritve, analize in stalna izboljSevanja, kar
je klju€no pri vsakem sistemu kakovosti.
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K 25. ¢lenu (obvescanje in analiziranje opozorilnih nevarnih dogodkov oziroma napak
pri zdravljenju)

Nevarni dogodki oz. napake pri zdravljenju so lahko za pacienta usodne, zato jih je potrebno
obravnavati zelo resno. Poro€anje o njih ima dvojni pomen, eno je ukrepanje v konkretnem
primeru, drugo pa je sporoCanje anonimiziranih primerov kot opozorilo drugim strokovnim
delavcem ali drugim izvajalcem, v izogib ponovitve iste napake.

K 26. ¢lenu (izvajalci lekarniSke dejavnosti)

Prvi odstavek dolo€a, kdo lahko izvaja lekarnidko dejavnost. Drugi izvajalci doloCeni s tem
zakonom so fakulteta, ki organizira Studijski program farmacije, ministrstvo, pristojno za
obrambo in socialno zdravstveni zavod na nacin, kot ga dolo¢a ta zakon. Podrobneje so
opisani v poglavju »izvajanje lekarniSke dejavnosti pri drugih izvajalcih« Vsak izvajalec mora
za to pridobiti dovoljenje s strani ministrstva. V drugem odstavku je dolo¢eno, da lahko vsak
izvajalec organizira svoj galenski in /ali kontrolno analizni laboratorij kot svojo organizacijsko
enoto. Za to mora prav tako pridobiti dovoljenje ministrstva. Tretji odstavek dolo€a, da lahko
vsak izvajalec organizira tudi izdajo zdravil, za katera ni potreben zdravnidki recept,
medicinskih pripomo¢kov in drugih izdelkov preko medmreZja, po predhodni pridobitvi
dovoljenja ministrstva. Cetrti odstavke dolo¢a, da mora ministrstvo voditi evidenco izdanih
dovoljenj iz prvega, drugega in tretjega odstavka ter podatke, ki jih mora evidenca vsebovati.

K 27. ¢lenu (sploSne omejitve za izvajalce lekarniSke dejavnosti)

Clen doloa omejitve za izvajalce lekarniske dejavnosti. Vse tri omejitve so namenjene
zagotavljanju strokovne integritete zaposlenih in strokovno neodvisnemu opravljanju lekarniSke
dejavnosti. Prvi odstavek to zagotavlja s prepovedjo omejevanja preskrbe zdravil, ki so
dostopna na slovenskem trgu v korist posameznega poslovnega subjekta. Drugi odstavek to
zagotavlja preko prepovedi povezanosti vodilnih ali nadzornih delavcev izvajalcev lekarniSke
dejavnosti z vodilnimi ali nadzornimi delavci pravnih oseb, ki opravljajo dejavnost industrijske
proizvodnje zdravil, medicinskih pripomockov in drugih izdelkov za podporo zdravljenja in
ohranitev zdravja ali z vodilnimi ali nadzornimi delavci pravnih oseb, ki opravljajo dejavnost
prometa z zdravili in medicinskimi pripomoc¢ki na debelo. Prepoved povezanosti velja tudi za
njihove druzinske ¢lane. Zadnji odstavek pa to zagotavlja Se s tem, da izvajalec lekarniske
dejavnosti ne more biti hkrati tudi imetnik dovoljenja za promet z zdravilom.

K 28. ¢lenu (javni lekarniski zavod)

Besedilo dolo¢a, kdo je lahko ustanovitelj javhega lekarniSkega zavoda. Slednjega lahko
ustanovi ob€ina ali ve€ sosednjih ob¢&in skupaj, po predhodnem mnenju lekarniske zbornice in s
soglasjem ministrstva, pristojnega za zdravje. Sosednja obCina pomeni obcino, ki ozemeljsko
meji na drugo ob¢ino.

K 29. ¢lenu (organizacijske enote)

Besedilo vsebuje dolocbe o organizaciji javnega zavoda. Javni lekarnidki zavod izvaja lekarni
8ko dejavnost v lekarnah in podruznicah lekarn, lahko pa organizira tudi galenski in analizni
laboratorij za izdelavo in preizkuSanje magistralno in galensko izdelanih zdravil in drugih
izdelkov za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja.

K 30. ¢lenu (dejavnost javnega zavoda)

Zakon posebej opredeljuje dejavnosti, ki jih lahko izvaja javni lekarniski zavod. Osnovno
poslanstvo javnih zavodov je seveda izvajanje dejavnosti sploSnega pomena in je zato ta
dejavnost opredeljena kot temeljna dejavnost, ki se izvaja na nepridobiten nacin. To pomeni,
da mora biti vsem uporabnikom dostopna pod enakimi pogoji in mora zagotavljati dolo¢eno
raven kvalitete. Javni zavod pa lahko izvaja tudi tako imenovano dopolnilno dejavnost, ki je
lahko praviloma drugacna od temeljne dejavnosti, je pa povezana z njo, ker je zavod s
temeljno dejavnostjo za njo usposobljen.
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K 31. ¢lenu (pravice in obveznosti ustanovitelja)

Besedilo dolo¢a pravice in obveznosti ustanovitelja zavoda. Ustanovitelj je dolzan zagotoviti
materialne pogoje za ustanovitev in zaCetek dela zavoda. Med temeljnimi pravicami pa je
poudarjena pristojnost potrjevanja dolgoro¢ne strategije razvoja javnega zavoda in letnega
porocila, ko gre za ustanovitelja javhega zavoda, ki ima poslovno in strokovno avtonomijo in v
katerem opravlja nadzor nad poslovanjem javhega zavoda nadzorni svet. Med ustanoviteljske
pravice sodi tudi dajanje soglasij k naértu razpolaganja z nepremi¢nim premozZenjem ne glede
na njegovo vrednost. Soglasje k nacrtu razpolaganja s premi¢nim premozenjem javnega
zavoda pa je vezano na premi¢no premoZenje vecje vrednosti. Primeri, ko bo tako soglasje
potrebno, bodo dolo€eni v podro¢ni zakonodaji ali v aktu o ustanovitvi. Delegacija na akt o
ustanovitvi je primerna predvsem zaradi dejstva, da bo premi¢no premoZenje javhega zavoda,
s katerim bo javni zavod lahko razpolagal, dolo€eno na ravni akta o ustanovitvi. ZadolZevanje
javnih zavodov je urejeno z zakonom, ki ureja javne finance. Ustanovitelj bo lahko tako pri
javnem kot tudi pri zasebnem zavodu uveljavljal zahtevke iz naslova odgovornosti poslovodnih
in drugih organov zavoda, sam pa bo odgovoren za obveznosti zavoda v obsegu, dolo¢enem s
tem zakonom in podro¢nimi predpisi. Ustanovitelj tudi imenuje in razreSuje svoje predstavnike
v organih zavoda in daje soglasje k imenovanju direktorja javnega zavoda.

K 32. ¢lenu (akt o ustanovitvi)

Besedilo doloCa sestavine akta o ustanovitvi. Gre za obvezne sestavine, ki jih bo mogoce
dopolnjevati s podro¢nimi zakoni. Ob tem velja pojasniti, da bodo lahko nekatere sestavine
akta o ustanovitvi opredeljene tudi s prilogami tega akta (na primer nabor dejavnosti, obseg
premozenja), tako da ob vsaki spremembi ni treba spreminjati celotnega akta.

K 33. ¢lenu (organi javnega zavoda)

besedilo dolo¢a, da ima javni zavod poslovodni organ, torej direktorja. Poslovne odlo€itve
sprejema v soglasju z organom upravljanja, ki je nadzorni svet zavoda. Nadzorni svet je
obvezen kolegijski organ zavoda. Glede na to, da bo javni lekarniski zavod posloval v skladu z
zakonom, ki ureja javne finance kot posredni proracunski uporabnik bo tudi neposredno pod
nadzorom ustanovitelja.

K 34. ¢lenu (direktor)

Besedilo prvega in drugega odstavka dolo¢a pravice, obveznosti in odgovornosti direktorja.
Direktor v okviru svojega poloZaja zastopa in predstavlja javni zavod, organizira in vodi
njegovo delo in poslovanje, izdaja sploSne akte zavoda, ki niso v izrecni pristojnosti sveta
zavoda oziroma ustanovitelja, poleg tega pa tudi izdaja konkretne pravne akte v posamicnih
zadevah, e s predpisi ni drugace doloceno. Direktor odgovarja za zakonitost dela zavoda,
uresniCevanje strokovnih in poslovnih ciljev javhega zavoda, za smotrno upravljanje sredstev
zavoda ter razpolaganje z njimi in za Skodo, ki jo je povzroCil naklepno ali iz velike
malomarnosti. Odgovornost direktorja je enaka kot za ¢lane nadzornega sveta.

Z besedilom ftretjega odstavka je doloCena pristojnost imenovanja direktorja. Slednjega
imenuje in razreSuje nadzorni svet z soglasjem ustanovitelja. Na mesto direktorja pa je lahko
imenovana zgolj oseba, ki izpolnjuje z zakonom doloCene pogoje. Prav tako so dologeni
primeri nezdruzljivosti funkcije direktorja.

K 35. ¢lenu (postopek imenovanja direktorja)
Besedilo ureja postopek javnega razpisa in izvedbo izbirnega postopka direktorja javhega
zavoda. Javni razpis za imenovanje direktorja javnega zavoda se objavi na spletni strani
zavoda in v sredstvih javhega obvescanja. DoloCene so obvezne sestavine javnega razpisa.
Zakon tudi posebej doloca, kateri organ izvede postopek javhega razpisa in opravi izbirni
postopek.
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Zakon zagotavlja transparentnost postopkov o izbiri direktorja, ter vsakemu od prijavljenih
kandidatov zagotavlja pravno varstvo, ¢e meni, da je bil krSen postopek, dolo¢en za izvedbo
razpisa in bi ta krsitev lahko bistveno vplivala na odlo€itev o izbiri kandidata ali pa ¢e meni, da
izbrani kandidat ne izpolnjuje pogojev, ki so bili dolo€eni v razpisu. Prav tako zakon omogoca
imenovanje vrsilca dolznosti za ¢as do imenovanja direktorja na podlagi ponovljenega razpisa,
kar zagotavlja nemoteno poslovanje zavoda, v primeru, da se na razpis za direktorja nihée ne
bi prijavil ali &e nih€e od prijavljenih kandidatov ne bi bil izbran.

K 36. ¢lenu (razreSitev direktorja)

Doloceni so razlogi za razreSitev direktorja. Direktor je lahko razreSen, e to sam zahteva, Ce
se ugotovi, da so bile v postopku izbire storjene napake, ki so bistveno vplivale na izbiro in
imenovanje ali iz krivdnih razlogov. Ce je direktor razresen iz krivdnih razlogov, ki so navedeni
od tretje do vklju¢no osme alineje tega €lena, se mu iz krivdnih razlogov odpove tudi pogodba
o zaposlitvi, saj gre za krivdne razloge, ki jih dolo€a ta zakon kot podlago za odpoved pogodbe
o zaposlitvi. O razreSitvi odlo€a organ, pristojen za imenovanje, pri ¢emer je razreSenemu
direktorju zagotovljeno pravno varstvo. Zoper odlo€itev o razreSitvi sicer ni pritoZbe, vendar pa
zakon predvideva sodno varstvo.

K 37. ¢lenu (nadzorni svet)

zakon dolo¢a sestavo in €lanstvo v nadzornem svetu, ki je doloCen kot obvezen organ v
javnem zavodu. Nadzorni svet je sestavljen iz predstavnikov ustanovitelja javhega zavoda,
predstavnikov zaposlenih v javhem zavodu, zastopnika pacientovih pravic ter predstavnika pla
¢nika lekarniSke dejavnosti, ki ga imenuje Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije.
Stevilo &lanov nadzornega sveta in njegovo sestavo podrobneje dolodi akt o ustanovitvi
javnega lekarniSkega zavoda. Predstavnike ustanovitelja imenuje ustanovitelj, zaposleni pa
svoje predstavnike izvolijo. Mandat ¢lanov nadzornega sveta je Stiri leta. Predsednika
nadzornega sveta izvolijo ¢lani sveta izmed sebe.

Z besedilom so dolo€ene tudi pristojnosti in naloge nadzornega sveta, kot organa, ki nadzoruje
poslovanja zavoda z vidika gospodarjenja s premozenjem in finan¢nega poslovanja.
Pristojnosti nadzornega sveta, ki dolofajo razmejitev nalog nadzornega sveta od nalog
poslovodstva, so nadtete v petem odstavku. Nadzorni svet je tako pristojen za imenovanje in
razreSitev direktorja s soglasjem ustanovitelja, nadzira njegovo delo, obravnava dolgoro¢no
strategijo razvoja javnega zavoda, sprejema letne dokumente in nacrte razpolaganja s premo
Zenjem, in odlo€a o zadevanh, ki jih doloCa posamezen zakon ali ustanovitveni akt. Nadzorni
svet sprejme tudi poslovnik, ki mora biti v skladu z aktom o ustanovitvi javnega zavoda in v
katerem bo ustanovitelj obvezan natanéno doloc€iti naloge, postopke in nacin dela nadzornega
sveta javnega zavoda.

K 38. ¢lenu (statut javnega zavoda)

Zakon doloc¢a statut kot obvezen akt. Statut je predvsem organizacijski akt, ki ga bo sprejel
pristojni organ zavoda. S statutom se dolo€a notranja organizacija, naloge organov, nacin
njihovega delovanja in odloanja, nacin poslovanja in druga vpraSanja, pomembna za
delovanje javnega lekarniSkega zavoda v skladu z zakonom in aktom o ustanovitvi.

K 39. ¢lenu (viri sredstev javhega zavoda)
Z besedilom so dolo€eni viri sredstev za financiranje dejavnosti sploSnega pomena in na splo
Sno obveza ustanovitelja, da v aktu o ustanovitvi doloCi vire sredstev za financiranje
posameznega zavoda. Z besedilom je doloCen nabor virov za zagotavljanje sredstev za
opravljanje temeljne dejavnosti, ki se natanéneje dolocijo s predpisi in aktom o ustanovitvi, ko
gre za javni zavod.
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K 40. ¢lenu (koncesija za izvajanje lekarniSke dejavnosti)

Zakon v 2. oddelku povsem na novo ureja koncesijo. V 40. ¢lenu doloca, da se koncesija lahko
podeli fizicni osebi, ki je nosilec lekarniSke dejavnosti ali pravni osebi, ki je v vecinski ali izklju
¢ni lasti nosilca lekarniSke dejavnosti, ki je tudi njen poslovodja. Primarno se lekarnidka
dejavnosti izvaja v okviru javne mreze, s koncesijami pa se javna mreza izpopolnjuje le toliko
in tam, kjer oblina zaradi objektivnih razlogov ne more zagotoviti opravljanja lekarniske
dejavnosti na predpisan nacin. S tem zeli predlagatelj zakona prepreciti podeljevanje koncesij
na podlagi okolis€in in interesov, ki z namenom, ciljem, potrebnim obsegom in nafinom
izvajanja javne lekarnidke sluzbe nimajo povezave oziroma ne izhajajo iz njih. Zakon v tem
¢lenu doloca tudi najkrajSe (15 letno) in najdaljSe obdobje podelitve koncesije, 30 let. Zakon
tudi doloa, da mora imeti pravna ali fizicna oseba, ki ji je podeljena koncesija, sedez v
Republiki Sloveniji, e to ni v nasprotju s predpisi EU in zakoni, ki urejajo prosti pretok storitev,
ki takSne omejitve prepovedujejo.

K 41. ¢lenu (skupna podelitev koncesije na primarni ravni)

Z besedilom 41. ¢lena zakon dolo¢a oziroma ob&inam daje mozZnost, da v primeru izkazane
skupne potrebe po opravljanju lekarniske dejavnosti in/ali, ¢e bi bil tak nacin smotrnejsi, lahko
koncesijo podeli tudi ve€ obc&in skupaj. V tak8nem primeru imajo obine moznost, da skupno
koncesijo razpiSe po pooblastilu ostalih ena od ob€in ali pa obliko, vsebino in nacin skupne
podelitve koncesije uredijo v pogodbi o skupni podelitvi koncesije, kjer lahko uredijo tudi druga
razmerja, potrebna za skupno podelitev in izvajanje koncesije. Ministrstvo pristojno za zdravje
poda na podlagi mnenja pristojne zbornice in ZZZS-ja soglasje k koncesijskemu aktu.

K 42. ¢lenu (nacin izvajanja koncesionirane lekarniSke dejavnosti)

Zakon v 42. €lenu dolo¢a, da podelitev koncesije smiselno pomeni, da bo koncesionar s
podelitvijo koncesije pridobil od koncedenta pooblastilo za izvajanje lekarniSke dejavnosti, ki pa
jo opravlja v svojem imenu in na svoj racun, seveda pod zakonsko in pogodbeno dolo€enimi

pogoiji.

K 43. ¢lenu (koncesijski akt)

Glede na to, da je izkljuéni namen koncesije uresni€evanje javnega interesa, zakon v 43. Clenu
dolo€a, kaksna je vsebina koncesijskega akta oziroma kaj mora biti doloceno v koncesijskem
aktu. Koncesijski akt mora tako dolo€iti obmocje opravljanja lekarniSke dejavnosti; pogoje, ki
jih mora izpolnjevati koncesionar; merila za izbor koncesionarja; zacetek in trajanje koncesije;
obseg javnih sredstev ob€ine, ki se zagotovijo za zagotavljanje storitev lekarniske dejavnosti;
doloCitev organa, ki bo opravil izbor koncesionarja, in organa, ki bo pooblas€en za sklenitev
koncesijske pogodbe; navedba postopka in vsebino javnega razpisa za podelitev koncesije ter
druge sestavine, ki so glede na naravo lekarniSke dejavnosti potrebne in pomembne, da se
opredelijo v koncesijskem aktu. Vsebinsko pomembno dolodilo je tudi obvezna priprava ocene
finan¢nih posledic podelitve koncesije za javne finance, ki je podlaga za sprejetje odlocitve o
podelitvi koncesije.

K 44. ¢lenu (javni razpis)

Koncesijski akt je, kot doloa zakon, tudi podlaga za javni razpis podelitve koncesije. Objava
javnega razpisa je pomembna zaradi zagotavljanja konkurenénosti in transparentnosti
postopka podeljevanja koncesije. Javni razpis je javno objavljen na spletnih straneh
koncedenta v katalogu informacij javnega znacaja ter v Uradnem listu RS.

Vsebina koncesijskega akta se praviloma, kot to dolo¢a zakon, odrazi v javhem razpisu, ki

mora praviloma vsebovati naslednje elemente: ime in sedeZ koncedenta; podatek o objavi

koncesijskega akta; obmocje, obseg in vrsto dejavnosti, za katero se dodeljuje koncesija;

postopek izbire koncesionarja; pogoje, ki jih mora izpolnjevati kandidati za dodelitev koncesije;
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merila za izbiro koncesionarja; zaCetek in ¢as trajanja koncesije; rok za zaletek opravljanja
koncesionirane dejavnosti; kraj in ¢as za dvig razpisne dokumentacije; naslov in rok za vlozZitev
vlog; rok, v katerem bodo kandidati obveS€eni o izbiri; druge sestavine doloéene s
koncesijskim aktom.

Zakon poleg navedbe vsebine razpisne dokumentacije poudarja usklajenost te vsebine z
vsebino javnega razpisa in akta o koncesiji ter dolo¢a, da v primeru neskladja vsebin veljajo
doloébe akta o koncesiji.

K 45. ¢lenu (razpisna komisija)

V 45. ¢lenu zakon dologa sestavo razpisne komisije, ki izbere koncesionarja ter dolo¢a nezdru
Zljivost Clana razpisne komisije in postopke za zagotavljanje neodvisnosti Clana razpisne
komisije z zainteresiranimi vlagatelji.

K 46. ¢lenu (pogoji za koncesionarja)

Zakon v 46. ¢lenu doloca, katere pogoje mora koncesionar izpolnjevati, da bi mu bila dodeljena
koncesija. Pogoji se nana8ajo tako na prostorske in kadrovske vire kot na opremo in druge
pogoje, doloCene v razpisni dokumentaciji, ki jih koncesionar dokazuje z listinami oziroma
dokazili, doloCenimi v razpisni dokumentaciji. Pri ugotavljanju izpolnjevanja pogojev se
ugotavlja tudi, ali morebiti koncesionarju ni bila mogo€e koncesija predhodno Ze odvzeta iz
krivdnih razlogov.

K 47. ¢lenu (merila za izbiro koncesionarja)

Zakon v 47. ¢lenu dolo€a merila za izbiro koncesionarja, kot so strokovna usposobljenost, izku
Snje in reference prijavitelja nosilca lekarniSke dejavnosti, materialni pogoji za opravljanje
koncesije ter dostopnost lokacije.

K 48. ¢lenu (oddaja in odpiranje viog)

Zakon v 48. ¢lenu dolo¢a postopke za oddajo in odpiranje vliog. Tako dolo€a, da lahko kandidat
dopolnjuje in spreminja vlogo do poteka razpisnega roka, vloge prispele po preteku razpisnega
roka pa so prepozne.

K 49. ¢lenu (pregled in vrednotenje viog)

V tem ¢&lenu Zakon dolo€a, da strokovna komisija po odprtju vlog le te pregleda in lahko
zahteva dopolnitve vliog s katerimi se odpravijo manjSa odstopanja od zahtev razpisne
dokumentacije.

K 50. ¢lenu (porocilo strokovne komisije)

V 50. ¢lenu Zakon doloca strokovni komisiji, da preda porocilo pristojnemu upravnemu organu
koncedenta v katerem je naveden najustreznejsi kandidat, ki izpolnjuje vse navedene razpisne
zahteve.

K 51. ¢lenu (izbira koncesionarja)

Zakon v 51. &lenu dolo€a, da se koncesionar na podlagi zakljuéenega postopka javnega
razpisa izbere z odlo¢bo oziroma se mu z odlo¢bo podeli koncesija ter v njej doloci rok, v
katerem mora biti sklenjena koncesijska pogodba.

K 52. ¢lenu (sklenitev koncesijske pogodbe)
Zakon v 52. €lenu doloca sklenitev koncesijske pogodbe med koncedentom in koncesionarjem.
Koncedent sme pozvati k sklenitvi koncesijske pogodbe le tisto osebo, ki je doloéena v odloébi
o podelitvi koncesije. Koncesijska pogodba se lahko sklene po dokonénosti te odlogbe. Ce
koncesionar iz neupravi€enih razlogov ne sklene koncesijske pogodbe, mu jo koncedent
odvzame, hkrati pa koncesionar odgovarja za Skodo, ki iz tega izvira.
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K 53. ¢lenu (vsebina in obliénost pogodbe)

Vsebino koncesijske pogodbe zakon dolo¢a v 53. ¢lenu. Zakon pri navedbi vsebine koncesijske
pogodbe v tem C¢lenu doloa minimalne elemente vsebine koncesijske pogodbe, oziroma
koncesijskega razmerja, ki je nujna zaradi pravne varnosti koncedenta in koncesionarja ter pri
C¢akovanj uporabnikov javne lekarniSke sluzbe, ki je predmet koncesije. Zaradi zavarovanja
javnega interesa se v koncesijski pogodbi natan¢no in nedvoumno opredelijo obveznosti
koncesionarja ter hkrati zagotovi ucinkovit javni nadzor nad izvajanjem pogodbe. Ta ¢&len
primeroma nasteva vpraSanja, ki naj jih koncesijska pogodba, ki mora biti sklenjena v pisni
obliki (doloCitev obli¢nosti pogodbe), uredi. Sankcija neupostevanja te dolo¢be je ni¢nost.
Koncesijska pogodba ne sme biti v nasprotju s koncesijskim aktom, saj je skupaj z javnhim
razpisom v bistvu njegova konkretizacija. S tem se preprecijo zlorabe, ko bi stranke s
koncesijsko pogodbo razmerje uredile drugacée, kot je bilo predvideno v koncesijskem aktu, in
bi tako lahko posledi¢no tudi izigrale druge kandidate v postopku. Zakon doloca, da se za manj
8a neskladja uporabi koncesijski akt, medtem ko bistvena odstopanja pomenijo neveljavnost
pogodbe. S predpisano poenoteno vsebino koncesijskih pogodb predlagatelj odpravija
dosedanje pomanjkljivosti v veljavni zakonodaji, ki so zaradi nepredpisane vsebine koncesijske
pogodbe med drugim povzrocile, da so bile te po vsebini razlicne,.

K 54. ¢lenu (ni€nost koncesijske pogodbe)

V 54. &lenu zakon dolo€a strogo sankcijo, in sicer ni¢nost, e bi bila koncesijska pogodba
sklenjena z drugo osebo, kot je dolo¢ena v odlocbi o dodelitvi koncesije, kot tudi v primeru, ¢e
bi bila koncesijska pogodba sklenjena v nasprotju s koncesijskim aktom, javnim razpisom, brez
izvedbe postopka izbire, skratka sklenjena na podlagi krditev in na netransparenten nacin.
Enako velja tudi, Ce je koncesijska pogodba sklenjena brez izdaje odlo¢be s strani koncedenta
in Ce torej postopek izbire sploh ni bil izveden oziroma zaklju€en. V primeru uporabe pravnih
sredstev zoper odlo¢bo vsebuje predlog zakona reSitev, po kateri je koncesijska pogodba ni¢na
tudi Ce je bila odlo¢ba pravhomocno odpravljena in je bil v postopku izbire za isto koncesijo
izbran drug koncesionar.

K 55. ¢lenu (nacini prenehanja koncesijskega razmerja)

Nacin prenehanja koncesijskega razmerja dolo¢a zakon v 55. ¢lenu. V tem €lenu ureja razlicne
oblike prenehanja koncesije, in sicer s prenehanjem koncesijske pogodbe in z odvzemom
koncesije.

K 56. ¢lenu (prenehanje koncesijske pogodbe)

Poleg klasi¢nih razlogov za prenehanje koncesijske pogodbe po poteku ¢asa, za katerega je
bila sklenjena, z razdrtjem pogodbe, zakon posebej ureja prenehanje zaradi stecaja ali
likvidacije koncesionarja oziroma s smrtjo koncesionarja ali nosilca lekarniSske dejavnosti.
Koncesija mora v tem primeru prenehati $e pred prenehanjem koncesionarja, to prenehanje pa
mora biti neodvisno od dolo¢b koncesijske pogodbe. Razlog take dolo¢be v zakonu je, da se
koncesija izvaja v javnem interesu in je treba storiti vse, da se koncesija za uporabnike izvaja
kar se da nemoteno naprej. Koncesijsko razmerje tako preneha po sili zakona z zaetkom ste
Cajnega postopka, pri ¢emer pa predlagani zakon predvideva nekatere izjeme. Predlagani
zakon ureja tudi obveznost koncedenta, da za €as trajanja ste€ajnega postopka in do sklenitve
koncesijskega razmerja z novim koncesionarjem dolo¢i zaCasnega prevzemnika koncesije,
vendar najve€ za dobo dveh let. Posebna pa je tudi ureditev v primeru smrti nosilca lekarniSke
dejavnosti, ki je izkljuéni lastnik pravne osebe, ki je pridobila koncesijo za opravljanje lekarni
8ke dejavnosti. V tem primeru morajo pravni nasledniki preminulega nosilca lekarniske
dejavnosti prenesti izkljuéno lastnistvo nad pravno osebo na nosilca lekarniSke dejavnosti v
roku petih let od smrti, sicer se koncesija za opravljanje lekarniSke dejavnosti pravni osebi
odvzame po postopku, dolo¢enem z zakonom.
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K 57. ¢lenu (odvzem koncesije)
Zaradi krSitev koncesionarja, ki so dolo¢ene v 57. ¢lenu, zakon predvideva odvzem koncesije.

K 58. ¢lenu (postopek odvzema koncesije)

Zakon v 58. ¢lenu doloca postopek odvzema koncesije. Koncesionarja na krsitve, ki so lahko
razlog za odvzem koncesije, opozori pristojni organ ter mu dolo€i naravi krSitev primeren rok
za njihovo odpravo. Ce koncesionar temu pozivu ne sledi, se mu koncesija odvzame po uradni
dolznosti.

K 59. ¢lenu (pravne posledice odvzema koncesije)

V 59. ¢lenu zakon dolo€a pravne posledice odvzema koncesije. Koncesijsko razmerje preneha
z izvrsljivostjo odlocbe, koncesionar pa mora kljub temu 8e naprej opravljati koncesijo, in sicer
do takrat, ko izvajanje prevzame druga oseba. Vso 8kodo, ki je nastala zaradi koncesionarjevih
krSitev in odvzema koncesije, je dolZzan koncedentu povrniti dotedanji koncesionar.

K 60. ¢lenu (zacasni prenos koncesije)

Zakon posebej ureja zaCasen prenos koncesije s strani koncedenta, ¢e je to treba storiti zaradi
zagotovitve javnega interesa ali v primerih, ko koncesionar, ki je fizicna oseba, zaradi dalj Casa
trajajoCe bolezni, odsotnosti zaradi varstva in vzgoje otroka ali izobraZzevanja ne more
opravljati koncesionirane dejavnosti. ZaCasen prenos se opravi lahko najdalj za dve leti. Za
Casni prevzemnik prevzame vse obveznosti iz koncesijske pogodbe in opravlja koncesionirano
dejavnost v svojem imenu in za svoj racun na podlagi koncesijske pogodbe, sklenjene s
koncesionarjem, ki zacasno ne more opravljati koncesionirane dejavnosti. Za €as prenosa
koncesije sklene koncedent z zaasnim prevzemnikom pogodbo, ki vsebuje vse pravice in
obveznosti iz koncesijske pogodbe, ki jih je prevzel koncesionar.

K 61. ¢lenu (evidenca sklenjenih koncesijskih pogodb)

Zakon doloca evidenco sklenjenih koncesijskih pogodb na nacin, da evidenco vodi ministrstvo,
pristojno za zdravje. Evidenca je potrebna predvsem zaradi sistema spremljanja dodeljevanja
eventualnih drzavnih pomo¢€i subjektom, ki vstopajo v koncesijsko razmerje .

K 62. ¢lenu (obveznost koncesionarja za lo€eno spremljanje poslovanja)

Kot se zahteva za izvajalce javnih sluzb, da vodijo lo€eno prihodke in odhodke temeljne
dejavnosti in posebej dopolnilne oziroma trzne dejavnosti, ta zaveza velja tudi za
koncesionarje v delu izvajanja koncesionirane dejavnosti in dopolnilne oziroma trZzne
dejavnosti. Poleg navedenega velja tudi obveznost, da morebitni presezek prihodka nad
odhodki, ki ga koncesionar ustvari z opravljanjem koncesionirane dejavnosti, nameni za razvo;j
koncesionirane dejavnosti

K 63. ¢lenu (organiziranost bolniSni¢ne lekarne)

Preskrba z zdravili v bolniSnici se mora izvajati preko bolnidniéne lekarne, ki mora razpolagati
z ustreznimi prostori, opremo in kadri. Bolnisni¢na lekarna mora imeti na razpolago strokoven
kader, ki izvaja vse postopke v zvezi s preskrbo z zdravili, kakor tudi farmacevisko strokovne
naloge, vkljuéno z izvajanjem dejavnosti klinicne farmacije. BolniSnice lahko, kadar ja to
potrebno zaradi zagotavljanja nujne zdravstvene oskrbe pacienta, sklenejo poseben dogovor o
medsebojni preskrbi z zdravili.

K 64. ¢lenu (dejavnost bolniSni¢ne lekarne)

Bolnidni¢na lekarna mora izvajati nadzor nad vsemi zalogami zdravil v bolnisnici, tudi na

oddelkih. BolniSni¢na lekarna, ki izdeluje magistralna in galenska zdravila, mora imeti za to

posebej namenjene ustrezne prostore, opremo in kader. BolniSnice sodelujejo z javnimi

lekarnami pri izmenjavi informacij o zdravilih pacientov in ob odpustu pacientov iz bolniSnice
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izvajajo oskrbo z najnujnej$o koli¢ino zdravil do prvega obiska pri osebnem zdravniku.

K 65. ¢lenu (u€na lekarna)

Zakon v 65. Clenu dovoljuje za organizacijo Studijskega programa s podrocja farmacije
Fakulteti za farmacijo, da v skladu s tem zakonom organizira lekarno. Za odprtje so potrebni
enaki pogoji kot za ostale izvajalce lekarniSke dejavnosti.

K 66. ¢lenu (socialno-varstveni in drugi zavodi)

Zakon v 66. ¢lenu dovoljuje izvajalcem lekarniSke dejavnosti, da organizirajo interno zalogo
zdravil v socialno-varstvenih zavodih pri ¢emer v drugem odstavku dolo€a, da mora izvajalec
lekarniske dejavnosti omogociti neposredne osebne nasvete magistrov farmacije varovancem
in zdravstvenim delavcem.

K 67. ¢lenu (izvajanje lekarniske dejavnosti v okviru vojaske zdravstvene sluzbe)
V 67. Clenu zakon dolo¢i, da lahko Ministrstvo pristojno za obrambo organizira lekarno za
katero Minister pristojen za zdravje dolo€i podrobnejSe pogoje.

K 68. ¢lenu (pogoji za izvajanje lekarniSke dejavnosti)

V 68. Clenu je doloCeno, da mora lekarna pridobiti dovoljenje za opravljanje lekarniske
dejavnosti, ki ga izda Minister pristojen za zdravje na podlagi dolo¢b tega ¢lena. Podrobnejsa
navodila o izpolnjevanju pogojev bodo dolo¢ena v podzakonskem aktu, ki ga dolo&i minister
pristojen za zdravje.

K 69. ¢lenu (postopek pridobitve dovoljenja)
69. ¢len doloCa roke za pridobitev oziroma spremembo dovoljenja za opravljanje lekarniske
dejavnosti in doloca tri¢lansko komisijo ministrstva za zdravje, ki preveri izpolnjevanje pogojev.

K 70. ¢lenu (odvzem dovoljenja)
70. ¢len dolota pogoje pod katerimi se lahko izvajalcu lekarniSke dejavnosti odvzame
dovoljenje za opravljanje lekarniSke dejavnosti.

K 71. €lenu (pogoji za organiziranje spletne lekarne)

Pogoji za izdajo zdravil prek medmreZja so predpisani v zakonu, ki ureja zdravila, zato je v tem
¢lenu predpisano, da lahko organizira spletno lekarno samo izvajalec lekarniSke dejavnosti, ki
je pridobil dovoljenje za izvajanje lekarnidke dejavnosti v skladu s tem zakonom.

K 72. ¢lenu (farmacevtski strokovni delavci)

Za nemoteno opravljanje lekarniSke dejavnosti so v 72. Clenu predpisani farmacevtski
strokovni delavci, ki so magistri farmacije, magistri farmacije — specialisti in farmacevtski
tehniki. V Sloveniji je Se nekaj inZenirjev farmacije, ki so tudi farmacevtski strokovni delavci,
vendar pa bodo dolo€eni v prehodnih in kon€nih doloébah, saj je njihovo Stevilo zelo majhno,
Studijski program za ta kader pa se ne izvaja vec.

K 73. ¢lenu (samostojno opravljanje poklica v lekarnisSki dejavnosti)

Dovoljenje za samostojno opravljanje lekarniSke dejavnosti — licenco poznajo v vseh drzavah
Evropske unije razen Danske in Slovenije. S tem zakonom se uvaja licenca na podlagi katere
lahko magister farmacije samostojno opravlja poklic. 73. ¢len doloa, da mora magister
farmacije pred zaCetkom dela pridobiti licenco (podrobneje je opredeljeno v poglavju
LICENCE), farmacevtski tehnik pa mora opraviti pripravnistvo in strokovni izpit.

K 74. ¢lenu (prekinitev dela v lekarni)

Za opravljanje poklica magistra farmacije v lekarniski dejavnosti je izrednega pomena nenehno

strokovno izpopolnjevanje in redna praksa pri delu v lekarniski dejavnosti. Tako 74. ¢len dolo
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¢a, da mora magister farmacije, ki ni opravljal dela veC kot tri leta v lekarniSki dejavnosti
opraviti strokovno uvajanje pod nadzorom mentorja.

K 75. ¢lenu (strokovno izpopolnjevanje)

V smislu zagotavljanje najvecje varnosti za paciente in strokovne usposobljenosti je v 75.
¢lenu dolo&eno nenehno strokovno usposabljanje strokovnih delavcev, lekarna pa mora omogo
¢iti farmacevtskim strokovnim delavcem ob delu dostop do strokovne literature v pisni ali
elektronski obliki.

K 76. ¢lenu (dodatna specialna znanja)

Razvoj farmacevtske strokovne znanosti je izredno hiter in zelo poglobljen na dolo¢enih podro
¢jih, zato ta ¢len dolo€a, da se lahko farmacevtski strokovni delavci izobrazijo z dodatnimi
specialnimi strokovnimi znanji, ki za samo osnovno opravljanje poklica niso osnovna.

K 77. ¢lenu (specializacija)
77. Clen dolo¢a pogoje in za opravljanje specializacije za magistre farmacije.

K 78. ¢lenu (strokovni nazivi magistrov farmacije)

S tem zakonom se v 78. ¢lenu dovoljuje magistru farmacije pridobitev dodatnih nazivov kot so
svetnik, vi§ji svetnik in primarij za aktivne prispevke na strokovnem, pedagoSkem oziroma
raziskovalnem podrodcju.

K 79. €lenu (licenca)

Dovoljenje za samostojno opravljanje lekarniSke dejavnosti — licenca poznajo v vseh drzavah
Evropske unije razen Danske in Slovenije. S tem zakonom se uvaja licenca na podlagi katere
lahko magister farmacije samostojno opravlja poklic. 79. ¢len dolo¢a kdo lahko pridobi licenco
in kdo jo podeljuje.

K 80. ¢lenu (podeljevanje licence in podaljSanje veljavnosti licence)

V 80. ¢lenu zakon doloa postopke po katerih pristojna zbornica podeli licenco in kako se
licenca podaljSuje. Magistre farmacije je sam odgovoren za podaljSevanje licence in tako mora
predloZiti dokazila o izpolnjevanju pogojev za pridobitev licence 3 mesece prede iztekom njene
veljavnosti pristojni zbornici, v nasprotnem primeru mora za podaljSanje licence opraviti
preizkus strokovne usposobljenosti.

K 81. ¢lenu (odvzem licence)

Ta cClen dolo¢a primere v katerih se lahko magistru farmacije odvzame zacasno ali trajno
licenco. Glavno vodilo pri kreiranju pogojev za odvzem je varnost pacientov in zagotavljanje
najboljSe kakovostne oskrbe le teh.

K 82. ¢lenu (podrobnejsa ureditev)
Minister pristojen za zdravje na podlagi 82. ¢lena dolo€i natanénejSe pogoje za podelitev,
podaljSanje in odvzem licence.

K 83. ¢lenu (pooblaséene osebe za izdajo v lekarni)
Ta ¢len predpisuje kdo lahko izdaja ali prodaja doloene izdelke v lekarni.

K 84. ¢lenu (varstvo osebnih podatkov)

Varstvo osebnih podatkov je izredno obcutljivo podrocje, zato se v 84. ¢&lenu posebej dolo¢a
kdaj se osebni podatki lahko uporabljajo in izrecno prepoveduje podatke iz Kkartice
zdravstvenega zavarovanja uporabljati v komercialne namene.

K 85. ¢lenu (izdelovanje zdravil v lekarni)
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V &lenu je doloceno, da lahko izvajalec lekarnidke dejavnosti pripravlja magistralna in galenska
zdravila, e izpolnjuje pogoje, doloCene v tem zakonu, in ¢e predhodno pridobi dovoljenje za
izdelavo vsake posamezne farmacevtske oblike. Uvedena je zakonska obveznost izvajanja
dokumentiranega postopka ocene tveganja, kar je skladno z zahtevami Evropske farmakopeje
in Resolucije Sveta Evrope CM/ResAP(2011)1, ki ureja pripravo zdravil v zdravstvenih
ustanovah in jo je sprejel odbor ministrov Sveta Evrope 19.1.2011. Namen resolucije je
poenotiti standarde priprave zdravil v lekarnah v drzavah ¢lanicah Svet Evrope in velja za 36
drzav, med njimi tudi za Slovenijo. Skladno z Resolucijo je treba med pripravo zdravil vedno
izvesti oceno tveganja, kar se nana8a na zdravila za humano uporabo, ki jih pripravljajo
izvajalci lekarniske dejavnosti kot tudi na rekonstitucijo farmacevtskih pripravkov v
zdravstvenih ustanovah. Ocena tveganja zajema vrsto zdravila, pri ¢emer imajo najvisjo
stopnjo tveganja parenteralne farmaceviske oblike, letno koli¢ino pripravljenega zdravila,
farmakoloskim ucinkom zdravilnih ucinkovin, terapevtskim oknom, nacinom priprave zdravila
(pri €emer imajo najvisjo stopnjo zdravila, pripravljena po asepticnem postopku) in distribucijo.
Glede na oceno tveganja je v nadaljevanju zakonodajalec predvidel razlicne pogoje za
pridobitev dovoljenja za pripravo galenskih zdravil.

V tem ¢&lenu je omogoleno tudi zagotavljanje centralizirane preskrbe z magistralnimi in
galenskimi zdravili, ki so nujno potrebna za zdravljenje pacientov. Centralizirana priprava teh
zdravil se lahko izvaja v okviru bolniSni¢nih lekarn klinik in institutov, kjer imajo za pripravo
ustrezne pogoje in izkusnje. Centralizirane enote lahko izvajajo preskrbo s temi zdravili tudi za
druge izvajalce, ki pogojev za samostojno izdelavo nimajo.

K 86. ¢lenu (magistralna zdravila)

Clen opredeljuje, da so magistralna zdravila tisti pripravki, ki jih pripravljajo pooblas&ene osebe
v lekarni, kadar na trgu ni ustreznega, Ze izdelanega zdravila. V lekarni pooblaséena oseba
pripravi magistralno zdravilo na osnovi recepta zdravnika za posameznega bolnika ali skupino
bolnikov. Za magistralno zdravilo se Steje tudi rekonstitucija zdravil, kar pomeni priprava
industrijsko izdelanega ali galenskega zdravila do oblike, v kateri pacient zdravilo lahko prejme
(na primer, priprava raztopine za injiciranje neposredno pred uporabo, priprava antibioticnega
sirupa ipd). Praviloma se rekonstitucija izvaja pri izvajalcu lekarniSke dejavnosti, ki ima
ustrezne pogoje oziroma neposredno na oddelku bolniSnice ali v ambulanti, kjer pacient prejme
zdravilo. Na novo se uvaja Kodeks magistralnin zdravil, v katerem so zbrane veljavne
recepture, po katerih se pripravljajo magistralna zdravila. Kodeks magistralnih zdravil oblikuje
Lekarniska zbornica Slovenije in je veljaven v RS. Uvaja se zaradi zagotavljanja ustrezno
visoke kakovosti magistralnih zdravil v RS. V ¢lenu je doloCeno, da se magistralna zdravila
lahko pripravljajo le iz u€inkovin, ki ustrezajo monografijam Evropske farmakopeje ali, kadar
snov ni opisana v specificni monografiji Evropske farmakopeje, drugim veljavnim
farmakopejam ter industrijsko izdelana zdravila. Farmacevtu je s tem ¢lenom dana tudi mo
Z2nost, da industrijsko izdelano ali galensko zdravilo, ki je pripravljeno v pakiranju, ki ni
primerno za izven bolnisSni¢no oskrbo bolnikov, ali je v pakiranju, ki je vecje, kot ga pacient
potrebuje, tako zdravilo izda izjemoma kot magistralno zdravilo v neoriginalnem pakiranju za
kon¢nega uporabnika, pri Eemer lekarna s postopkom priprave zagotavlja sledljivost, kakovost,
varnost in ucinkovitost zdravila, ga ustrezno oznadi in priloZzi odobreno navodilo za uporabo.
Izvajalci lekarniske dejavnosti lahko na magistralni nain izdelajo tudi druge izdelke v skladu s
podro¢nimi predpisi. Izvajalec lekarniSke dejavnosti lahko izdeluje magistralna zdravila le, ¢e
pridobi dovoljenje za pripravo magistralnih zdravil, ki je del dovoljenja za opravljanje lekarniske
dejavnosti. Pomemben pogoj je tudi zagotavljanje sledljivosti, vodenje dokumentacije z
navedbo postopkov priprave posameznih farmacevtskih oblik magistralnih zdravil, nacin
spremljanja in posredovanja podatkov o kakovosti magistralnih pripravkov ter rekonstituiranih
zdravil, ter navodila za uporabo in njihovo oznafevanje. PodrobnejSe pogoje bo predpisal
minister v podzakonskem aktu.
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K 87. ¢lenu (zagotavljanje magistralnih zdravil)

V tem ¢&lenu je doloCeno, da izvajalec lekarniSke dejavnosti lahko pripravlja magistralna
zdravila in izvaja rekonstitucijo za izdajo magistralnega zdravila bodisi v svoji lekarni bodisi ta
zdravila naroc€i v drugi lekarni. To pomeni, da ni treba vsem lekarnam zagotavljati pogojev za
izdelavo magistralnih zdravil, ¢e to ekonomsko, kadrovsko ali kako drugace ni smiselno ali
mogocCe. Hkrati pa je v €lenu naloZzena zakonska dolZznost, da vsak izvajalec lekarniske
dejavnosti poskrbi za to, da bolnik v lekarni prejme potrebno magistralno zdravilo, pripravljeno
v drugi lekarni, ki ima pogoje in dovoljenje za izdelavo magistralnih zdravil. Doloene so
obveznosti obeh lekarn, ki sta vklju€eni v pripravo in izdajo zdravila.

K 88. ¢lenu (galenska zdravila)

V tem ¢lenu je opredeljeno, da so galenska zdravila pripravijo v lekarni ali bolniSnici ali
galenskem laboratoriju vnaprej na zalogo in so shranjena v lekarni do prejema recepta ali naro
Cilnice. Galensko zdravilo se pripravi le, ¢e na trgu ni industrijsko izdelanega zdravila z dolo
¢eno ucinkovino v enaki jakosti oziroma farmacevtski obliki. V ¢lenu je definirano tudi, katere
postopke obsega priprava galenskih zdravil. Tudi pri izdelavi teh zdravil je novost Kodeks
galenskih zdravil, ki ga oblikuje LekarniSka zbornica Slovenije in je veljaven v RS. Kodeks
galenskih zdravil je podrobneje opredeljen v 89. Clenu. lzvajalec lekarniSke dejavnosti lahko
izdeluje galenska zdravila le, e pridobi dovoljenje za pripravo galenskih zdravil, ki ga izda
minister. Ce izvajalec lekarniske dejavnosti nima dovoljenja za pripravo galenskih zdravil,
lahko sklene pogodbo o preskrbi z galenskimi zdravili z drugim izvajalcem lekarniske
dejavnosti, ki to dovoljenje ima, pri Eemer se preskrba z galenskimi zdravili ne Steje za promet
na debelo. lzvajalec lekarniSske dejavnosti pa mora kljub temu zagotoviti, da distribucija
galenskih zdravil poteka v skladu z dobro distribucijsko prakso in predpisi, ki urejajo zdravila,
kar v nadaljevanju dolo¢a 92. ¢len.

K 89. ¢lenu (izdelki galenskega laboratorija)

Poleg zdravil lahko galenski laboratoriji ali lekarne, ki imajo dovoljenje za pripravo galenskih
zdravil, pripravljajo tudi druge izdelke, kot na primer prehranska dopolnila, kozmeti¢ne in druge
izdelke, namenjene negi in zasciti ljudi ter zivali, izdelke, namenjeni dezinfekciji in dezinsekciji
ipd. Pogoji za izdelavo teh izdelkov niso doloceni s tem zakonom, temvec jih ureja podro¢na
zakonodaja.

K 90. ¢lenu (Kodeks galenskih zdravil)

Galenska zdravila se pripravijo skladno z monografijo v Kodeksu galenskih zdravi. To je zbirka
receptur za pripravo galenskih zdravil, ki ga izdaja in redno posodablja LekarniSka zbornica
Slovenije (v nadaljevanju: zbornica) v soglasju z ministrom. Mnenje o ustreznosti monografij
da organ, pristojen za zdravila. Kodeks se uvaja zaradi zagotavljanja ustrezno visoke kakovosti
galenskih zdravil v RS. Clen dologa, katere podatke mora posamezna monografija za galensko
zdravilo vsebovati, medtem ko nacin in postopek vklju¢evanja galenskih zdravil in galenskih
izdelkov v Kodeks sprejme zbornica .

K 91. ¢lenu (laboratoriji izvajalca lekarniSke dejavnosti)

Z izrazom laboratorij izvajalca lekarniSke dejavnosti sta opredeljena galenski laboratorij in
laboratorij za kontrolo kakovosti pripravljenih galenskih zdravil (kontrolno — analizni laboratorij).
Clen dolo¢a pogoje za pridobitev dovoljenja za pripravo galenskih zdravil, ki obsegajo kadre,
prostore, vhodne snovi, kontrolo kakovosti galenskih zdravil in dokumentacijo. Za galenska
zdravila z visoko stopnjo tveganja so poleg splosnih pogojev dolo¢eni $e dodatni pogoji, saj gre
pri teh zdravilih (predvsem parenteralnih in zdravilih, pripravljenih po asepti¢nem postopku) za
najvisjo stopnjo tveganja. Resolucija CM/ResAP(2011)1 priporoCa (glejte tudi razlago k 85.
¢lenu), da se za pripravke z visokim tveganjem uporabijo standardi zagotavljanja kakovosti v
skladu z GMP, za pripravke z nizko stopnjo pa zado$¢a zagotavljanje kakovosti v skladu s
PIC/s GPP (Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Cooperation
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Scheme Guide for Good Practices for the Preparation of Medicinal Products in Healthcare
Establishments).

Za kontrolo kakovosti v galenskem laboratoriju izdelanih galenskih zdravil lahko izvajalec
lekarniSke dejavnosti organizira kontrolno analizni laboratorij ali sklene poslovni dogovor z
drugim kontrolno analiznim laboratorijem. Clen opredeljuje splo$ne pogoje za pridobitev
dovoljenja za kontrolo kakovosti posameznih farmacevtskih oblik. Tako dovoljenje za izdelavo
galenskih zdravil kot tudi dovoljenje za kontrolo kakovosti posameznih farmacevtskih oblik
galenskih zdravil se izda kot del dovoljenja za opravljanje lekarniSke dejavnosti. Podrobnejse
pogoje glede prostorov, opreme, kadrov in vodenja dokumentacije za pripravo in kontrolo
posameznih farmacevtskih oblik galenskih zdravil, ter navodila za uporabo in njihovo ozna
Cevanje bo predpisal minister v podzakonskem aktu.

K 92. ¢lenu (prepoved neustrezne predstavitve in oglaSevanja galenskih zdravil)

Clen dolo¢a, da je prepovedano dajati v promet in predstavljati kot galensko zdravilo izdelke, ki
ne ustrezajo definiciji galenskih zdravil. Prav tako je galenska zdravila prepovedano ogla
Sevati, lahko pa lekarne o svojih galenskih zdravilih informirajo uporabnike tako, da navedejo
vse podatke iz navodila za uporabo. Objavljanje skrajSanih navodil za uporabo ni dovoljeno.

K 93. ¢lenu (priglasitev galenskega zdravila in promet z galenskimi zdravili)

Izvajalec lekarniSke dejavnosti mora galenska zdravila, ki jih izdeluje, priglasiti organu,
pristojnemu za zdravila. Organ, pristojen za zdravila, preveri formalno popolnost vlog in se o
priglasitvi izre€e v osmih dneh od dneva prejema popolne vloge.

Izvajalec lekarniSke dejavnosti mora zagotoviti, da distribucija galenskih zdravil poteka v
skladu z dobro distribucijsko prakso in predpisi, ki urejajo zdravila. Natan&nejSe pogoje bo
predpisal minister v podzakonskem aktu.

K 94. ¢lenu (vrste uradnih kontrol kakovosti galenskih zdravil)

V tem ¢&lenu je opredeljen uradni kontrolni laboratorij ter vrste uradnih kontrol za ugotavljanje
kakovosti galenskih zdravil (redna in izredna kontrola kakovosti). Redna kontrola kakovosti se
izvede vsaj enkrat v petih letih. V primeru neustrezne kakovosti zdravila oziroma suma nanjo
ali suma na ponarejanje galenskega zdravila pa se na zahtevo farmacevtskega inSpektorja
izvede izredna kontrola kakovosti. Ce je kontrola kakovosti zdravila opravljena zaradi suma na
ponarejenost, krije stroSke izredne kontrole kakovosti izvajalec lekarniSke dejavnosti, v okviru
katerega je bilo galensko zdravilo pripravljeno. Ce pa se izkaZze, da je kakovost zdravila
ustrezna ali da zdravilo ni ponarejeno, stroSke izredne kontrole kakovosti izvajalcu lekarniske
dejavnosti povrne proracun Republike Slovenije. Natan¢nejSe pogoje glede uradne kontrole bo
predpisal minister v podzakonskem aktu.

K 95. ¢lenu (farmakovigilanca)

V teh dolo¢bah je urejeno poro€anje izvajalcev lekarniSke dejavnosti o domnevnih nezZelenih u
¢inkih magistralnih in galenskih zdravil. Izvajalec lekarniSke dejavnosti mora vzpostaviti, vzdr
Zevati in upravljati sistem farmakovigilance, ki zagotavlja zbiranje in vodenje dokumentacije o
vseh domnevnih nezZelenih ucinkih zdravil, v katerih pripravo in izdajo je vklju¢en, na nacin, ki
bo omogocal vrednotenje informacij, preu€evanje moznosti za zmanjSanje in preprecCevanje
tveganj, sprejetje potrebnih ukrepov ter izmenjavo podatkov z organom, pristojnim za zdravila.
O resnih domnevnih nezelenih ucinkih, ki zahtevajo nujno ukrepanje zaradi ogrozanja javnega
zdravja, mora izvajalec lekarniSke dejavnosti takoj ali najkasneje v 24 urah obvestiti organ,
pristojen za zdravila. Ta mu lahko naloZi ukrepe za zmanjSanje in prepreCevanje tveganj v
zvezi s farmakovigilanco magistralnih in galenskih zdravil, ki jih mora tudi izvesti.

K 96. ¢lenu (odgovornost za Skodo)
Clen dologa $kodno odgovornost izvajalca lekarnike dejavnosti zaradi neustrezne kakovosti
pripravljenega magistralnega ali galenskega zdravila.
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K 97. €lenu (pristojna zbornica)
Clen dolo¢a pristojno zbornico kot pravno osebo s pooblastili, ki jih dolo¢a ta zakon. Clanstvo v
zbornici je prostovoljno za izvajalce lekarniske dejavnosti in magistre farmacije.

K 98. ¢lenu (naloge pristojne zbornice)

V 98. €lenu je navedeno poslanstvo zbornice, ki skrbi za ugled, verodostojnost in razvoj lekarni
8ke dejavnosti, ter zastopa interese njenih ¢lanov. Prav tako so navedene naloge pristojne
zbornice, ki jih zbornica mora opravljati. Zbornica organizira pripravnistvo, nenehno strokovno
izpopolnjevanje in specializacije farmacevtskih strokovnih delavcev, podeljuje, podaljSuje in
odvzema licence, vodi evidence o izpolnjevanju pogojev za podeljevanje in podaljSevanje
licenc magistrom farmacije in izvaja strokovni nadzor s svetovanjem nad poslovanjem lekarn
kot javno pooblastilo.

K 99. ¢lenu (organi pristojne zbornice)

Zaradi zagotavljanja strokovne neodvisnosti in strokovne doslednosti 99. ¢len dolo¢a, da je v
organe zbornice lahko voljen samo nosilec lekarniSke dejavnosti. Tako tudi predpisuje, da
zbornica mora imeti skup&cino, izvrsni odbor, nadzorni odbor in predsednika. Za zagotavljanje
nemotenega delovanja mora imeti tudi disciplinsko komisijo, disciplinsko sodiS¢e in toZilca
zbornice, ki ukrepajo v primeru nepravilnosti.

K 100. ¢lenu (statut in splosni akti lekarniSke zbornice)

Zbornica deluje na osnovi statuta, ki ga sprejme Skups€ina, zaradi pomembnosti pa daje nan;
soglasje minister pristojen za zdravstvo. Skups$cina prav tako sprejema sploSne akte za
delovanje zbornice ter voli predsednika, izvrsni in nadzorni odbor. Zbornica opravlja kar neka;j
javnih pooblastil predvsem iz licenciranja nosilcev lekarniSke dejavnosti, podrocja izobra
Zevanja in izvajanja strokovnih nadzorov s svetovanjem in je kot taka izrednega pomena za
nemoteno delovanje lekarniSke dejavnosti, zato mora k njenemu statutu podati soglasje
minister pristojen za zdravstvo, objavljen pa mora biti v Uradnem listu.

K 101. ¢lenu (financiranje lekarniSke zbornice)

Za nemoteno delovanje zbornica potrebuje sredstva, ki jih pridobiva naeloma iz razli¢nih
virov. Za opravljanje javnih pooblastil veinoma iz javnih sredstev, za vsa ostala opravila pa
predvsem iz €lanarine, donacij in drugih virov, kjer so misljeni predvsem prihodki od
organiziranja izobraZzevanj.

V drugi tocki tega Clena je taksativho nasteto kaj zbornica s temi sredstvi financira. Vse
navedene naloge so v smislu napredka lekarniSke dejavnosti, zastopanja interesov njenih
¢lanov (pogajanja z ZZZS), mednarodno dejavnost, zaloznistvo, itd.

K 102. ¢lenu (nadzor nad zakonitostjo dela pristojne zbornice)

Za nemoteno delovanje lekarniSkega sistema je odgovorno ministrstvo pristojno za zdravije,
zato je logi¢no, da bo ministrstvo izvajalo nadzor nad izvajanjem javnih pooblastil.

Nadzor nad zakonitostjo in namensko porabo sredstev recimo iz ¢lanarine, je pristojen
nadzorni odbor.

Nadzorni odbor lahko zahteva zunanjo revizijo poobladCenega revizorja ali Racunskega sodi$
ca.

K 103. ¢lenu (dejanja, ki pomenijo krsitev dolznosti)

Dejanja , ki pomenijo krsitev dolZnosti pri opravljanju lekarnidke dejavnosti so navedena v najvi

§jem aktu, to je v statutu.

Disciplinski organi morajo na podlagi Kodeksa lekarniSke deontologije zagotovi ucinkovito,

nepristransko in pregledno uveljavljanje odgovornosti vseh njenih ¢lanov.

V tretjem odstavku je navedeno, da morajo biti na spletnih straneh zbornice javno objavljena
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sestava disciplinskih organov, Stevilo pobud, Stevilo postopkov in Stevilo izre€enih ukrepov. Na
spletu se prav tako objavijo izre€eni ukrepi brez osebnih podatkov z obrazlozitvami.

K 104. ¢lenu (disciplinski ukrepi)

V 104. ¢lenu so navedeni mozni disciplinski ukrepi, ki so opomin, ukor, denarna kazen in kot
skrajni ukrep odvzem licence. Vsi ti disciplinski ukrepi se smejo izre€i samo na podlagi statuta
zbornice.

K 105. ¢lenu (zacasna prepoved opravljanja lekarniSke dejavnosti)

V 105. ¢lenu je doloCeno, da se lahko izreCe zaCasna prepoved opravljanja lekarniske
dejavnosti v kolikor je zagroZzen ukrep za storjeno nepravilnost odvzem licence. Ta prepoved
lahko traja do konca disciplinskega postopka.

K 106. ¢lenu (disciplinska komisija)

Na prvi stopnji zoper nosilca lekarniske dejavnosti odlo€a disciplinska komisija, ki je voljena na
skups€ini. Tako skups$cina izvoli predsednika in dva ¢lana. Ta komisija ima namestnike, ki
opravljajo njihovo funkcijo kadar je ti zaradi izloCitvenih razlogov ne morejo opravljati.

Za postope pred disciplinsko komisijo se smiselno uporabljajo dolocbe zakona, ki ureja splosni
upravni postopek. Zoper odlocbo je mozna pritozba na disciplinsko sodis¢e.

K 107. ¢lenu (disciplinsko sodisce)

Senat disciplinskega sodiS¢a sestavljajo predsednik in Stirje ¢lani, ki so voljeni neposredno na
skupsc€ini. Ta komisija ima namestnike, ki opravljajo njihovo funkcijo kadar je ti zaradi izlo
Citvenih razlogov ne morejo opravljati. Namestniki so enako voljeni na skupsScini.

Za postope pred disciplinskim sodiS¢em se smiselno uporabljajo dolo¢be zakona, ki ureja splo
8ni upravni postopek. Zoper odlo¢bo je mozZna pritoZba na ministra pristojnega za zdravstvo.

K 108. ¢lenu (tozilec)

TozZilca in njegovega namestnika voli skups€ina direktno izmed nosilcev lekarniSke dejavnosti.
Namestnik toZilca opravlja delo toZilca kadar zaradi izlo€itvenih in drugih razlogov ne more to
Zilec opravljati svoje funkcije.

TozZilec zastopa obtoZbe tako pred disciplinsko komisijo in pred disciplinskim sodiS¢em.

K 109. ¢lenu (uvedba disciplinskega postopka)

V 109. &lenu je navedeno na ¢igavo pobudo lahko toZilec uvede postopek in kaksni so roki za
opravila. Tako mora v 30 dneh uvesti disciplinski postopek kadar je prijavitelj pacient, njegovi
svojci, zastopnik pacientovih pravic ali ¢e je na drug nacin obveS¢en o prekrsku.

Na zahtevo ministra pristojnega za zdravstvo mora v 15 zahtevati uvedbo postopka, ¢e pa
odstopi od postopka, pa mora v 8 dneh pisno pojasniti svoje staliS¢e.

K 110. ¢lenu (disciplinski postopek)

PodrobnejSe dolocbe o postopku pred disciplinskim sodiSéem in disciplinsko komisijo so
navedene v statutu zbornice.

V drugem, tretjem in etrtem odstavku 110. ¢lena so navedeni roki v katerih mora disciplinska
komisija in sodiS¢e delovati. Roki za izvedbo vseh postopkov so relativho kratki, zato, da se
postopek kon&a ¢im hitreje.

K 111. ¢lenu (ustna obravnava)

Ustna obravnava naceloma ni javna razen, ¢e nosilec lekarniSke dejavnosti zoper katerega te
Ce postopek to izrecno zahteva.

Odlo¢ba mora biti spisana v 30 dneh od opravljene ustne obravnave.

K 112. ¢lenu (pravica do pritozbe)
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PritoZba zoper odlocitev disciplinske komisije je dovoljena v 15 dneh od prejema odlocbe na
disciplinsko sodiS¢e. Pritozbo lahko vlozita tozilec ali nosilec lekarniSke dejavnosti. O tej prito
Zbi mora disciplinsko sodis¢e odlo¢ati v 60 dneh brez ustne obravnave.

PritoZba proti odlocitvi disciplinskega sodiS¢a o odvzemu licence se lahko vloZi ministru
pristojnem za zdravstvo

K 113. ¢lenu (evidenca izre€enih disciplinskih ukrepov)

V 113. &lenu je dologeno, da pristojna zbornica vodi evidenco izre€enih ukrepov. Ta evidenca
se vodi trajno. V drugem odstavku je dolo¢eno, da ta evidenca mora vsebovati najmanj ime in
priimek nosilca lekarniSke dejavnosti, naslov nosilca lekarnidke dejavnosti, Stevilko in datum
odlocbe in izre€en disciplinski ukrep.
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