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	ZAKON 

O SPREMEMBAH IN DOPOLNITVAH ZAKONA O LEKARNIŠKI DEJAVNOSTI (ZLD-1D)


	I. UVOD


	1. OCENA STANJA IN RAZLOGI ZA SPREJEM PREDLOGA ZAKONA
Razlogi za sprejem predloga zakona se nanašajo na več vsebinskih sklopov.

1.1. Odprava protiustavne pravne praznine prehodne določbe 121. člena Zakona o lekarniški dejavnosti (Uradni list RS, št. 85/16, 77/17 in 73/19; v nadaljnjem besedilu: ZLD-1); prerekan drugi in sedmi odstavek. Ustavno sodišče Republike Slovenije (v nadaljnjem besedilu: ustavno sodišče) je v postopku za začetek postopka za oceno ustavnosti, ki ga je sprožila Občina Tolmin, v odločbi U-I-166/17-15 odločilo, da 121. člen ZLD-1 ni skladen z Ustavo Republike Slovenije (v nadaljnjem besedilu: Ustava) in da mora Državni zbor Republike Slovenije (v nadaljnjem besedilu: Državni zbor) ugotovljeno protiustavnost odpraviti v roku enega leta po objavi te odločbe v Uradnem listu Republike Slovenije. Odločba U-I-166/17-15 je bila objavljena v Uradnem listu RS, št. 173/20, 27. 11. 2020.

Ustavno sodišče je ugotovilo protiustavnost celotnega 121. člena ZLD-1, čeprav je presojalo zgolj protiustavnost drugega in sedmega odstavka 121. člena ZLD-1, ki urejata uskladitev koncesijskih odločb in pogodb, ki so bile po uveljavitvi Zakona o javno-zasebnem partnerstvu (Uradni list RS, št. 127/06; v nadaljnjem besedilu: ZJZP) podeljene oziroma sklenjene za nedoločen čas (drugi odstavek 121. člena ZLD-1), in možnost statusnega preoblikovanja izvajalcev lekarniške dejavnosti, ki so na dan uveljavitve ZLD-1 opravljali lekarniško dejavnost na podlagi koncesije in so bili registrirani kot zasebni zdravstveni delavci, v gospodarsko družbo (sedmi odstavek 121. člena ZLD-1).

Ustavno sodišče se je opredelilo do statusa lekarniške dejavnosti in zaključilo, da je lekarniška dejavnost (negospodarska) javna služba, ki se na nepridobiten način opravlja v javnem interesu izven sistema delovanja tržnih zakonitosti oziroma mehanizmov. Odsotnost slednjih nadomesti s svojo ureditvijo država oziroma lokalna skupnost, ki vzpostavi poseben pravni režim javne službe. Gre namreč za eksistenčno pomembne dobrine, katerih zagotovitev mora biti zaradi skrbi za življenje in zdravje ljudi trajna in nemotena. Cilj izvajanja lekarniške dejavnosti ni pridobivanje dobička, pridobitni namen je v celoti podrejen zadovoljevanju javnih potreb. Cene storitev in blaga se zato v lekarniški dejavnosti ne oblikujejo prosto na trgu. Država na ta način zagotavlja posamezniku dobrine, ki so nujne za zadovoljevanje njegovih potreb, ne glede na njegovo gmotno stanje, ter mu s tem omogoča neodvisno in človeka vredno ter dostojno življenje.
 Ustavno sodišče je še navedlo, da je določen del ureditve javne službe, katerih urejanje in upravljanje je v pristojnosti občine, lahko tudi predmet urejanja z zakonom, ki ga mora občina pri izvrševanju svojih pristojnosti spoštovati.
 

Ustavno sodišče je ugotovilo, da obravnavani določbi predstavljata nedovoljeno protiustavno pravno praznino, ker s pomočjo sredstev razlage pravnih predpisov ni mogoče rešiti pravno neurejenega primera uskladitve z ZLD-1 koncesijskih odločb in pogodb, ki so bile podeljene oziroma sklenjene pred uveljavitvijo ZJZP za nedoločen čas. 

Ustavno sodišče je najprej presojalo ureditev trajanja koncesij za izvajanje lekarniške dejavnosti in ugotovilo, da so bile koncesije za izvajanje lekarniške dejavnosti tudi na podlagi ZLD - Zakon o lekarniški dejavnosti (Uradni list RS, št. 36/04) dejansko podeljene za določen čas, četudi formalnopravno časovne omejitve ni bilo, in so prenehale s smrtjo koncesionarja oziroma po petih letih od njegove smrti. Tudi po uveljavitvi ZLD-1 se prenehajo oziroma se bodo te koncesije prenehale najpozneje s smrtjo koncesionarja zasebnika, kar je v skladu s četrto in peto alinejo prvega odstavka 55. člena ZLD-1, ki določata, da je smrt koncesionarja ali nosilca lekarniške dejavnosti, ki ima več kot 50 % delež v osnovnem kapitalu pravne osebe s koncesijo, razlog za prenehanje koncesijske pogodbe in, da se dejavnost na podlagi te pogodbe v skladu s četrtim odstavkom istega člena lahko izvaja najdlje še pet let po smrti tega koncesionarja ali nosilca lekarniške dejavnosti.

Ustavno sodišče je v nadaljevanju presojalo možnost prenosa poslovnega deleža v družbi s koncesijo za izvajanje lekarniške dejavnosti. Ugotovilo je, da se v skladu z določbami ZLD-1 koncesija za opravljanje lekarniške dejavnosti pravni osebi podeljujejo na osnovi zaupanja koncedenta nosilcu lekarniške dejavnosti, ki je imetnik večinskega deleža v družbi. Med razlogi Ustavno sodišče navaja, da: 
· gre za magistra farmacije z licenco, ki je odgovoren za strokovno izvajanje lekarniške dejavnosti pravne osebe s koncesijo (kot izhaja iz njegovih pristojnosti, opredeljenih v 3. členu ZLD-1),

· so njegova strokovna usposobljenost, izkušnje in reference ključna merila za izbiro koncesionarja,
· je po naravi stvari nosilec lekarniške dejavnosti bistvena sestavina odločbe o podelitvi koncesije in koncesijske pogodbe,
· je neizpolnjevanje pogojev, ki jih za nosilca lekarniške dejavnosti določa 3. člen ZLD-1,  razlog za odvzem koncesije,
· je smrt nosilca lekarniške dejavnosti razlog za prenehanje koncesijske pogodbe.

V ZLD-1 pa ni določeno ali oziroma pod kakšnimi pogoji je možna sprememba nosilca lekarniške dejavnosti v družbi s koncesijo zaradi prenosa njegovega lastniškega deleža na drugo osebo. Ustavno sodišče je še ugotovilo, da bi prenašanje večinskega deleža v osnovnem kapitalu pravne osebe (koncesionarja) in s tem prikrit prenos koncesije omogočalo časovno neomejeno prenašanje koncesije brez javnega razpisa.

Ustavno sodišče je zakonodajalcu naložilo, da uredi:

1. možnost prenosa večinskega deleža v osnovnem kapitalu pravne osebe s koncesijo, ki je v lasti nosilca lekarniške dejavnosti;

2. ali je takšen prenos (lahko tudi večkraten) dopusten;

3. pod kakšnimi pogoji je takšen prenos dopusten (npr. soglasje koncedenta za prenos);

4. ali v primeru takšnega prenosa koncesijsko razmerje ostane nespremenjeno (takšen prenos pomeni spremembo nosilca lekarniške dejavnosti in s tem bistveno spremembo v lastniški strukturi pravne osebe s koncesijo; z zamenjavo večinskega družbenika v koncesionarju lahko govorimo o dejanskem (prikritem) prenosu koncesije);

5. kakšna je v primerih prenosa poslovnega deleža v koncesionarju vloga koncedenta (občine); in podredno
6. določiti postopkovna pravila, po katerih se prenos koncesije izvede, in vsebino novih koncesijskih odločb oziroma pogodb.
Pri tem pa mora zakonodajalec upoštevati, da se koncesija lahko podeli na podlagi javnega razpisa in da se koncesije podeljujejo za določen čas. Dodatno ne gre spregledati veljavnega 39. člena ZLD-1, ki v povezavi s 45. členom določa, da se lahko koncesija za izvajanje lekarniške dejavnosti na primarni ravni, pod pogoji, določenimi s tem zakonom podeli fizični osebi, ki je nosilec lekarniške dejavnosti ali pravni osebi, v kateri ima nosilec lekarniške dejavnosti, ki je tudi njen poslovodja oziroma poslovodni organ, več kot 50 % delež v osnovnem kapitalu te osebe. Prav tako mora biti koncesija omejena za določen čas, ki ne sme biti krajše od 15 in ne daljše od 30 let, pri čemer zakon podaljšanja koncesijskega obdobja ne omogoča. Na tem mestu je še poudariti, da koncedent izbira koncesionarja na podlagi meril iz 46. člena ZLD-1, ki so generalno gledano osebne narave in vezane na točno dotičnega farmacevta z licenco, in sicer se izbira glede na njegovo strokovno usposobljenost, izkušnje in reference ter dostopnost lokacije.

	1.2. Zagotavljanje zalog zdravil javnih lekarniških zavodov. Zakon o nujnih ukrepih za zagotovitev nemotene nabave zdravil za leti 2023 in 2024 (Uradni list RS, št. 82/23; v nadaljnjem besedilu: ZNUZNNZ) je začasno, zgolj do 31. decembra 2024, uredil problematiko zagotavljanja zalog zdravil, ki jih mora javni lekarniški zavod (v nadaljnjem besedilu: JLZ) v skladu s 14. členom ZLD-1 zagotavljati. Zagotavljati mora zdravila, ki so na trgu v Republiki Sloveniji, najpozneje v 24 urah od naročila oziroma naslednji delovni dan. JLZ so bili do uveljavitve ZNUZNNZ podvrženi uporabi zakona, ki ureja postopke javnega naročanja. Nezdružljivost področij predstavlja tudi način določitve cene in plačila zdravil, ki jih morajo izdajati javni lekarniški zavodi. To področje je urejeno v Zakonu o zdravilih (Uradni list RS, št. 17/14 in 66/19; v nadaljnjem besedilu: ZZdr-2), njihovo določanje pa je v pristojnosti Javne agencije za zdravila in medicinske pripomočke (v nadaljnjem besedilu: JAZMP). JAZMP je nacionalni organ, pristojen za določanje najvišjih dovoljenih cen (v nadaljnjem besedilu: NDC) zdravil, ki se na trgu Republike Slovenije financirajo iz javnih sredstev, kar v primeru izdaje zdravil v lekarnah pomeni plačilo preko Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije (v nadaljnjem besedilu: ZZZS).
ZZdr-2 in Pravilnik o določanju cen zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, št. 32/15, 15/16, 19/18, 11/19, 26/20, 51/21 in 52/21 – popr.) opredeljujeta merila, način in postopek za določanje, spreminjanje in objavo reguliranih cen zdravil, torej cen zdravil, ki se financirajo iz javnih sredstev. NDC se oblikujejo in določajo na podlagi izračuna vrednosti proizvajalčevega elementa cene (v nadaljnjem besedilu: PEC), ki ne sme biti višja od najvišjega dovoljenega odstotka primerjalne cene zdravila v primerjalnih državah in dodanega deleža oziroma določene vrednosti, namenjene kritju stroškov prometa na debelo. Vrednost PEC se ugotovi na podlagi primerjalnih cen zdravil iz referenčnih držav Avstrije, Francije in Nemčije. Najvišja dovoljena cena predstavlja nekakšno zgornjo mejo cene zdravila. Prav zato se ZZZS še dodatno pogaja o ceni zdravil, ki je nižja od cene v centralni bazi zdravil (v nadaljnjem besedilu: CBZ). Poudariti je treba, da je Republika Slovenija referenčna država za druge države, med drugim tudi Turčijo, zaradi česar proizvajalci zdravil niso pripravljeni tvegati znižanja cene zdravil v Republiki Sloveniji. Če se cena Republiki Sloveniji zniža, to vpliva na ceno v državah, katerim je Republika Slovenija referenčna država. Res da je slovenski trg zanemarljivo majhen v primerjavi s trgi drugih držav, a vpliv, ki ga ima cena zdravila v Republiki Sloveniji na cene zdravil v državah, ki jim je referenčna država, odvrača proizvajalce od nižanja cene zdravila, proizvajalci bi se pa raje »umaknili« iz slovenskega trga, kot da bi ceno zdravila znižali. 
Cene zdravil se torej deloma oblikujejo in spreminjajo tudi neodvisno od volje tako naročnika (javnega lekarniškega zavoda) kot tudi posameznega dobavitelja. Poleg Pravilnika o določanju cen zdravil za uporabo v humani medicini namreč tudi ZZdr-2 v sistemu nakupa in dobave zdravil omejuje njihovo ceno, in sicer prek pojma »veljavna cena zdravila«. Naročniki lahko kupujejo, dobavitelji pa prodajajo zdravila po ceni, ki ne sme biti višja od veljavne cene zdravila (prvi odstavek 163. člena ZZdr-2). dodatno je sicer določeno, da je prodajanje zdravil po ceni, nižji od veljavne, dovoljeno.

V zvezi s problematiko nabave zdravil v skladu s pravili javnega naročanja je nadalje treba izpostaviti, da v skladu s šestim odstavkom 68. člena ZJN-3 v tehničnih specifikacijah predmeta naročila ne smejo biti navedeni določena izdelava ali izvor ali določen postopek, značilen za proizvode ali storitve določenega gospodarskega subjekta, ali znamke, patenti, tipi ali določeno poreklo ali proizvodnja, ki dajejo prednost nekaterim podjetjem ali proizvodom ali jih izločajo. Take navedbe so izjemoma dovoljene, če predmeta naročila ni mogoče dovolj natančno in razumljivo opisati, pri čemer pa morajo te navedbe nujno vsebovati tudi besedo »ali enakovredni«. 

Navedena določba ZJN-3 lekarni kot naročniku v fazi ocenjevanja ponudb in oddaje naročila tako onemogoča naročilo in zagotovitev vseh zdravil, ki so dobavljiva na slovenskem trgu, saj je večina zdravil s seznama medsebojno zamenljivih zdravil enakovredna. To pomeni, da bi lekarna, v skladu z merili za izbor, izbrala tistega ekonomsko najugodnejšega ponudnika, ki ponuja točno določeno (enakovredno) vrsto zdravil oziroma (enakovredna) zdravila točno določenega proizvajalca. Pri tem je potrebno upoštevati, da zaradi poslovnih modelov ponudnikov ni mogoče pričakovati, da bi posamezni ponudnik ponudil vsa (enakovredna, zamenljiva) zdravila (oziroma tipe zdravil) iz CBZ, posledično lekarna lahko zagotovi samo eno enakovredno zdravilo (eno konkretno zdravilo izmed vseh enakovrednih zdravil) s seznama zamenljivih zdravil. Navedeno je v nasprotju s 14. členom ZLD-1, ki določa zahtevo po 24-urni zagotovitvi vseh zdravil, ki so dobavljiva na trgu v Republiki Sloveniji. Torej lekarna je dolžna v 24 urah zagotoviti točno določeno zdravilo, ki je predpisano na receptu. V primeru javnega naročila pa bi lekarna imela na voljo le eno zdravilo od načeloma enakovrednih in ne vseh, ki so lahko predpisana. Predpis zdravila izvede zdravnik glede na stanje in bolezni posameznega pacienta, kar pomeni, da je zelo individualizirano in lahko obstajajo strokovni razlogi za predpis točno določenega zdravila (in ne kateregakoli izmed načelno medsebojno zamenljivih zdravil). Ker je uporaba lastniških imen zdravil v razpisni dokumentaciji javnega naročila prepovedana oziroma je dovoljena le ob uporabi navedbe »enakovredno«, veliko zdravil pa ima svoje zamenljive substitute, se lahko zgodi, da lekarna ne bo sposobna zagotoviti vseh na trgu Republike Slovenije dobavljivih zdravil, s čimer bi kršila določbe ZLD-1 in ravnala v nasprotju z osnovnim namenom izvajanja lekarniške dejavnosti, ki je v zagotavljanju kakovostne in učinkovite preskrbe z zdravili in drugimi izdelki za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja. Za vsak tip zdravila bi lahko zagotovila le eno izmed enakovrednih (zamenljivih) zdravil.

Dodatno dobavo zdravil po pravilih javnega naročanja otežuje tudi dejstvo, da lekarne same niso ne (končni) plačnik ne (končni) uporabnik zdravil, saj zdravila uporabljajo pacienti, stroške, vključno s ceno zdravila pa krije ZZZS. Prav tako lekarne ne določajo oziroma izbirajo predmeta javnega naročila - zdravila, saj tega ne smejo, ker lahko to stori izključno zdravnik ali pacient sam, lekarniški zavod pa ga mora zagotoviti najkasneje v 24 urah. 

Pri plačevanju zdravil in določanju višine plačanih zdravil ima ključno vlogo ZZZS. Zavezanci za obvezno zdravstveno zavarovanje plačujejo obvezne dajatve, iz katerih ZZZS zbiraj sredstva obveznega zavarovanja. Zbrana sredstva ZZZS na temelju pogodbe nakaže javnim lekarniškim zavodom kot plačilo za dejansko izdano blago za nadaljnjo prodajo in plačilo za lekarniške storitve, opravljene ob izdaji zdravila. Plačnik zdravil je tako ZZZS in ne javni lekarniški zavod, ki zdravila izdaja. Pravzaprav javni lekarniški zavod nastopa kot vmesni člen med končnim plačnikom in dobaviteljem (t. i. »plačnik posrednik«), s katerim ne stopa v pogodbeno razmerje z namenom nabave blaga, ki je namenjeno opravljanju njegove dejavnosti (kot je to v primeru naročil za njegove lastne potrebe), naročenega predmeta pa v končni fazi tudi ne financira sam. To je tudi bistvena razlika med javnimi lekarniškimi zavodi in bolnišničnimi lekarnami. Bolnišnične lekarne zdravila kupujejo predvsem za potrebe delovanja oziroma zdravljenja v bolnišnicah. Zdravniki v bolnišnici predpisujejo zdravila, pri čemer pa so seznanjeni z zalogami bolnišničnih lekarn, v javnih lekarniških zavodih pa morajo biti razpoložljiva vsa zdravila, ki jih zdravniki predpisujejo, pri čemer zdravnik, ki zdravilo predpiše, niti ne ve, v kateri lekarni bo pacient dvignil zdravilo in kakšne so zaloge lekarne. 

Cilj izdajanja zdravil v breme javnih sredstev s strani plačnika (ZZZS) je v tem, da se zagotovi enakost uporabnikov zdravil pri njihovi dostopnosti, torej enako ceno za zdravila in enaka povračila za zdravila, ne glede na kraj izdaje recepta, kraj izdaje zdravila ali kraj bivališča. Cene zdravil, ki se zagotavljajo (financirajo) iz javnih sredstev, so z namenom zagotavljanja njihove enakosti regulirane, z izvedbo javnega naročila za nabavo zdravil pa bi (lahko) prišlo do ravno obratnega učinka, ki bi se kazal v različnih cenah zdravil, s čimer bi bili končni uporabniki diskriminirani glede na kraj v katerem živijo oziroma se oskrbujejo z zdravili.
Navedeni razlogi javnim lekarniškim zavodom pri nakupu zdravil otežujejo sočasno spoštovanje ZLD-1 in predpisov s področja javnega naročanja. Po zadnjih podatkih Lekarniške zbornice Slovenije je kar 22 od 24 javnih lekarniških zavodov tudi v prekrškovnih postopkih zaradi kršenja ZJN-3. Nekaj teh zavodov je bilo že pravnomočno obsojenih in oglobljenih za prekrške, za katere je predpisana minimalna globa 25.000 eurov.

Pri tem pa je treba upoštevati tudi poseben položaj, ki ga imajo javni lekarniški zavodi, četudi Državna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih naročil (v nadaljnjem besedilu: DKOM) utemeljeno razveljavi določen razpis za nabavo zdravil. Drugače kot pri drugih naročilih oziroma drugih naročnikih, kjer izvedba naročila po razveljavljenem postopku lahko počaka do zaključka novega postopka in v vmesnem času negativne posledice nastajajo le naročniku, ki je to stanje sam povzročil (ko ni izvedel zakonitega javnega naročila), je pri dobavi zdravil ogroženo javno zdravje ter preskrba z zdravili vseh pacientov, katerih zdravje je od pravočasnega prejema teh zdravil lahko bistveno odvisno. Javni lekarniški zavodi morajo tako ob morebitni razveljavitvi postopka javnega naročanja (kljub razveljavitvi) zdravila dobavljati pravočasno in kontinuirano, saj je njihova ključna naloga zagotavljanje zadostne in stalne preskrbe z zdravili in drugimi izdelki za ohranitev zdravja ljudi. Stalna in neprekinjena dostopnost pacientov do zdravil predstavlja enega ključnih elementov varovanja javnega zdravja.

Uvodni recital številka 41 Direktive 2014/24/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. februarja 2014 o javnem naročanju in razveljavitvi Direktive 2004/18/ES navaja, da nobena določba v tej direktivi ne bi smela preprečiti uvedbe ali uveljavitve ukrepov, potrebnih za varovanje javnega reda, javne morale, javne varnosti, zdravja, življenja ljudi in živali, ohranitve rastlinskega življenja ali drugih okoljskih ukrepov, zlasti zaradi trajnostnega razvoja, če so ti ukrepi v skladu s Pogodbo o delovanju Evropske unije (v nadaljnjem besedilu: PDEU). PDEU v 168. členu določa, da na področju javnega zdravja zgolj dopolnjuje nacionalne politike, zato ureditev naročila zdravil, kot je predvidena s tem predlogom, ni v nasprotju s PDEU in je posledično tudi v skladu z Direktivo 2014/24/EU, še zlasti ob upoštevanju, da bodo javni lekarniški zavodi zdravila kupovali po vrednosti, določeni s predpisi. To potrjuje tudi 32. izjava medvladne konference, ki je sprejela Lizbonsko pogodbo, podpisano dne 13. 12. 2007, o členu 168(4)(c) PDEU, kjer je izrecno navedeno, »da je treba, kadar bi nacionalni standardi, ki vplivajo na notranji trg, onemogočali zagotavljanje visoke ravni varovanja zdravja ljudi, v ukrepih, sprejetih na podlagi člena 168(4)(c), upoštevati skupna vprašanja varnosti in kot cilj določiti visoke standarde kakovosti in varnosti«. Predlog zakona določa visoke standarde kakovosti in varnosti (dobava zdravil, ki so na trgu Republike Slovenije in imajo vsa potrebna dovoljenja, s strani usposobljenih dobaviteljev z dovoljenjem in za regulirani ceno) na področju, kjer nacionalni standardi (pravo javnih naročil) onemogočajo zagotavljanje visoke ravni varovanja zdravja ljudi.

Tudi iz ugotovitev Evropske zveze farmacevtske industrije in združenj (v nadaljnjem besedilu: EFPIA), zbranih v t. i. beli listini o učinkovitosti javnega naročanja zdravil v Evropski uniji (EFIPA White Paper on the Effectiveness of Public Procurement of Medicines in the EU) je razvidno, da v nekaterih državah (navedeni sta Nemčija in Nizozemska) zdravstveni skladi niso zavezani k spoštovanju prava javnih naročil, čeprav izpolnjujejo kriterije naročnikov iz Direktive 2014/24/EU (glej opombo št. 6). V takih primerih, ko se ne zagotavlja konkurenca v skladu s standardi Evropske unije, je priporočeno, da naročniki sledijo vsaj nekaterim načelom, ki zagotavljajo dobro prakso naročanja zdravil, kot npr. transparentnost in enakopravno obravnavo, kar je zagotovljeno s predlogom zakona. V Nemčiji zdravstvene zavarovalnice (ki se financirajo s prispevki) celo na splošno niso zavezane k naročilu zdravil po postopkih javnega naročanja.

Farmacevtska storitev v skladu z ZLD-1 in na njegovi podlagi izdanimi predpisi, ki jo izvajajo lekarniški zavodi, je v prvi vrsti izdaja zdravila na recept in seznanitev uporabnika oziroma pacienta o njegovi uporabi ter je eden temeljnih elementov zagotavljanja javnega zdravja. Torej gre za specifično storitev, ki jo lahko izvajajo farmacevti, pri čemer pa je storitev vezana na zdravilo, ki ga je predpisal zdravnik in katere plačnik je na koncu ZZZS. Gre torej za tesno povezanost dejavnosti izvajalcev lekarniške dejavnosti na primarni ravni z zdravljenjem posameznika, na katero pa ta izvajalec nima vpliva (izdaja zdravila na recept), niti farmacevtske storitve ne plača uporabnik sam, pač pa se plača iz sredstev ZZZS. Izvajanje farmacevtskih storitev je torej del zdravstvenega sistema. Organizacija zdravstvenih sistemov in izvajanje zdravstvenih storitev je v pristojnosti držav članic. Na ravni Evropske unije se zgolj dopolnjuje politike držav članic, tako da se jim pomaga doseči skupne cilje, ustvariti ekonomijo obsega, združiti vire, ter obvladati skupne izzive, kot so pandemije, kronična obolenja, posledice daljšega življenja za zdravstvene sisteme.

Da področje dobave zdravil ne more biti predmet javnega naročanja splošnimi pogoji iz ZJN-3, napotuje že sam ZZdr-2, ki v prvem odstavku 54. člena določa, da lahko JAZMP v interesu varovanja javnega zdravja, torej med drugim v primeru motene preskrbe z zdravilom, izda začasno dovoljenje za promet z zdravilom.

Da je potrebna sistemska rešitev, pa dodatno izhaja tudi iz tega, da javni lekarniški zavodi tudi mimo postopkov javnega naročanja zdravil ne morejo kupovati po ceni, višji od NDC, kar pomeni, da je gospodarna poraba javnih sredstev ustrezno zavarovana že v področnih predpisih in bi imelo neupoštevanje ZJN-3 v tem delu bistveno manjše posledice, kot pa bi jih imela prekinitev dobave zdravil. Glede na to, da je cena zdravil regulirana s strani JAZMP (določena NDC), ki je potem s strani ZZZS (ki ima največjo pogajalsko moč) še znižana7 , ni pričakovati, da bi se z javnim naročilom lahko dosegla bolj ugodna cena, saj dobavitelji zdravil ne želijo prodajati zdravil pod ceno, ki je že bila izpogajana. To dokazuje tudi konkretni postopek javnega naročanja, in sicer skupno javno naročilo naročnika, ki ga je naročnik izvedel za 13 pooblastiteljic in ga je DKOM razveljavila v sklepu št. 018-083/2022, Lekarniška zbornica Slovenije. V okviru predmetnega postopka javnega naročanja noben od ponudnikov ni ponudil popusta na ceno zdravil.

Predlagana sistemska rešitev sledi ZNUZNNZ, ki se je v praksi izkazal za primernega in dobrega, čeprav so bili njegovi ukrepi začasne veljave in veljajo zgolj do 31. decembra 2024. Predlagana rešitev ohranja odstop od splošnih pravil o javnem naročanju in jih ureja s specialnimi določbami v področnem zakonu. Z vidika zagotavljanja transparentnosti predlog zakona ureja obveznost javnih lekarniških zavodov, da so pri naročilih zdravil, ki se v skladu z zakonom, ki ureja zdravila, štejejo kot zdravila na trgu v Republiki Sloveniji, dolžni upoštevati prepoved omejevanja konkurence, prepoved diskriminacije in načelo transparentnosti. Naročnik mora za ta naročila voditi evidenco o njihovi oddaji, ki zajema navedbo dobavitelja, predmeta, vrste predmeta in vrednosti naročila brez DDV, ter o naročilih v preteklem letu podatke objaviti na svoji spletni strani.
1.3. Ureditev področja dodatnih specialnih znanj farmacevtskih strokovnih delavcev. S sprejemom ZLD-1 (Uradni list RS, št. 85/16) je bilo v poglavju VI., ki zajema vsebino farmacevtskih strokovnih delavec dodan 75. člen, ki je definiral dodatna specialna znanja, katere lahko farmacevtski strokovni delavec pridobi tekom službovanja. Farmacevtski strokovni delavci lahko za posamezna področja pridobijo dodatna specialna znanja in pridobijo naziv: magister farmacije specialist z dodatnimi specialnimi znanji, magister farmacije z dodatnimi specialnimi znanji, farmacevtski tehnik z dodatnimi specialnimi znanji. V drugem in tretjem odstavku 75. člena ZLD.-1 je zapisano, da bo minister za zdravje, na predlog LZS določil vsebino dodatnih specialnih znanj, kot tudi predpisal podrobnejši postopek in pogoje pridobivanja dodatnih specialnih znanj. Dodatno se je Ministrstvo za zdravje zavezalo sprejeti pravilnik, ki bo uredil področje dodatnih specialnih znanj s področja lekarniške dejavnosti s podpisom Sporazuma o razreševanju stavkovnih zahtev in o realizaciji Dogovora o nujnih ukrepih na področju plač v dejavnosti zdravstva in socialnega varstva in nadaljevanju pogajan (Uradni list RS št. 165/2022 z dne 29. 12. 2022), konkretneje s 7. členom le-tega. Nadalje, v novem dogovoru, ki bo s sindikati v stebru zdravstva, socialnega varstva in obvezne socialne varnosti podpisan ob podpisu aneksov h kolektivnim pogodbam v okviru prenove plačnega sistema v letu 2024, je med drugim dogovorjeno tudi besedilo zavez, povezanih z zakonom, ki ureja lekarniško dejavnost in pravilnikom, in sicer: »9. člen; Vlada RS se zavezuje, da bo do 31. 12. 2024 v DZ vložila predlog zakona o spremembi in dopolnitvi Zakona o lekarniški dejavnosti, s katerim bo ustrezno urejeno področje javnih pooblastil Lekarniške zbornice Slovenije.Ministrstvo, pristojno za zdravje, se zavezuje, da bo po uveljavitvi zakona iz prejšnjega odstavka, najkasneje do 1. 3. 2025 sprejelo pravilnik, ki bo urejal področje dodatnih specialnih znanj s področja lekarniške dejavnosti.«. 
1.4. Specializacije za magistra farmacije se s podzakonskimi akti ureja že vse od leta 2000. Trenutno veljavni Pravilnik o vrstah in poteku specializacij za magistre farmacije (Uradni list RS, št. 53/19) je bil objavljen v avgustu 2019. V slednjem so določeni: vrsta specializacij, izvajalci, razpisni pogoji, mentorstvo, trajanje in potek specializacij, preverjanje znanja in specialistični izpit ter priznavanje specializacij državljanov, ki niso člani držav EU. Za razliko od zdravnikov, katerih specializacijo in njeno plačilo ureja Zakon o zdravniški službi (Uradni list RS, št. 72/06 – uradno prečiščeno besedilo, 15/08 – ZPacP, 58/08, 107/10 – ZPPKZ, 40/12 – ZUJF, 88/16 – ZdZPZD, 40/17, 64/17 – ZZDej-K, 49/18, 66/19, 199/21, 136/23 – ZIUZDS in 35/24) s podzakonskimi akti, se specializacije magistrov farmacije financirajo bodisi preko delodajalca, bodisi samoplačniško. 

Razvoj zdravstvene stroke, na vseh zdravstvenih ravneh (primarni, sekundarni in terciarni zdravstveni ravni), gre v smeri kompetentnega zdravstvenega tima, ki ga poleg zdravnika sestavlja tudi magister farmacije s specializacijo. Kompetence vsakega člana tima so nezamenljive. Zdravstveni zavodi imajo vedno večje težave pri zagotavljanju farmacevtskih strokovnih kadrov saj težko konkurirajo ekonomsko močnemu privatnemu sektorju na njihovem področju. Konkurenčnost in zanimivost zaposlitve magistrov farmacije v javnem zdravstvenem sektorju je zato močno pogojeno z razvojem stroke in možnostmi intelektualnega in strokovnega kariernega napredovanja. Razvoju stroke sledi tudi že Resolucija o nacionalnem planu zdravstvenega varstva 2016-2025 »Skupaj za družbo zdravja« (ReNPZV16-25), ko tudi veljavni Program storitev obveznega zdravstvenega zavarovanja, ki s potrjenimi predlogi Zdravstvenega sveta, ki se tičejo financiranja novih storitev visoko izobraženega farmacevtskega kadra – specialistov klinične farmacije. Izpostaviti gre delo na vseh treh zdravstvenih ravneh v okviru t.i. farmacevtskega svetovanja v ambulantah farmacevtov svetovalcev in vključevanje kliničnih farmacevtov v time na sekundarni in terciarni ravni (farmakoterapijska konzilijarna mnenja, spremljanje terapevtskih koncentracij učinkovin, brezšivna skrb ipd.).
S financiranjem specializacij se naslavlja problematika pomanjkanja zanimanja magistrov farmacije za delo v javnem zdravstvenem sektorju, kot tudi boljša kvaliteta celovite zdravstvene oskrbe državljanov in državljank Republike Slovenije. Specializacije magistrov farmacije, predvsem tiste, ki so usmerjene v klinično delo, neposredno vplivajo na celovito obravnavo pacienta in dvig kakovosti obravnave. Hkrati pa bi lahko farmacevti specialisti prevzemali tudi določene druge naloge in tako v prihodnje razbremenjevali zdravnike. S financiranjem bo naslovljena tudi težava, na katero že dlje časa opozarja Združenje kliničnih farmacevtov Slovenije, ki jo imajo specializanti in delodajalci pri organizaciji kroženj, saj so zaradi potreb delodajalca mnogokrat le-ta okrnjena, kar onemogoča kvalitetno izobraževanje. Predlog tudi določa, da ministrstvo opredeli obseg in vrsto specializacij in višino priznanih stroškov, kar pomeni, da omogoča zapolnjevanje kadrovskih kadrovskega pomanjkanja na posameznem področju glede na načrtovane kadrovske potrebe. Pri tem upošteva finančne zmožnosti države oziroma lahko število specializacij prilagodi sprejetemu državnemu proračunu.

1.5. Osnovni namen lekarniške dejavnosti je zagotavljanje kakovostne in učinkovite preskrbe z zdravili in drugimi izdelki za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja ter svetovanje glede njihove varne, pravilne in učinkovite uporabe pacientom in zdravstvenim delavcem v zdravstvu. Vse našteto je mogoče doseči zgolj z dobro organizirano mrežo lekarniške dejavnosti na primarni ravni, ki se izvaja v lekarnah, podružnici lekarne ali s priročno zalogo zdravil. Lekarna lahko izdaja zdravila zgolj v kolikor je odprta, saj le tako lahko sledi osnovnim namenom lekarniške dejavnosti. Mreža lekarniške dejavnosti za zapolnjuje oziroma se število lekarn povečuje, istočasno pa je moč opaziti porast spreminjanja in krajšanja delovnikov lekarn, kar pa vsekakor ni v korist pacientu. Identificiran glavni razlog za krajšanje delovnikov so težave pri zagotavljanju ustreznega kadra, ki bi pacientu nudil ustrezno obravnavo. Slednje ne pomeni, da drug izvajalec lekarniške dejavnosti ne bi uspel na istem mestu zagotoviti ustreznega kadra in nuditi farmacevtsko obravnavo potrebnim pacientom. Predlagatelj želi s predlogom dati prednost zagotavljanju lekarniške dejavnosti v obstoječih lekarniških enotah, na katere so pacienti navajeni in so jim blizu, medtem ko se nove lekarniške enote odpirajo naj ustanovijo glede na zmožnosti izvajalca lekarniške dejavnosti, tudi glede zagotavljanja ustrezno usposobljenega kadra. 
1.6. Društvo Gorske reševalne zveze Slovenije (v nadaljnjem besedilu: GRZS) izvaja dejavnost reševanja v gorah in na drugih težko dostopnih terenih v skladu z Zakonom o varstvu pred naravnimi in drugimi nesrečami (Uradni list RS, št. 51/06 – uradno prečiščeno besedilo, 97/10, 21/18 – ZNOrg in 117/22). Dejavnost GRZS ni pridobitna, temveč gre za izvajanje javne službe zaščite, reševanja in pomoči, ki jo gorski reševalci izvajajo kot prostovoljci na podlagi ustrezne aktivacije ter predpisanega usposabljanja. Do sedaj GRZS ni imela sistemske ureditve, ki bi jim omogočala posedovanje in apliciranje zdravil v primeru gorskih posredovanj.


	2. CILJI, NAČELA IN POGLAVITNE REŠITVE PREDLOGA ZAKONA

	2.1 Cilji

	Cilj zakona je noveliranje tistih določb, za katere je ustavno sodišče ugotovilo, da niso v skladu z Ustavo. Sprememba določb bo pomenila korak naprej k preglednejši in bolj predvidljivi ureditvi področja preoblikovanja zasebnega zdravstvenega delavca s koncesijo za izvajanje lekarniške dejavnosti v gospodarsko družbo tako, da bo jasno opredeljena vloga koncedenta v tem postopku, in področje prenosa deleža v pravni osebi s koncesijo za izvajanje lekarniške dejavnosti tako, da bodo upoštevana stališča in navodila ustavnega sodišča iz odločbe št. U-I-166/17-15 z dne 5. 11. 2020 in odpravljene ugotovljene pravne praznine.
S sprejetimi spremembami in dopolnitvami bo odpravljena protiustavna pravna praznina in s tem zagotovljena pravna varnost, ki je del 2. člena Ustave. Z navedenimi spremembami in dopolnitvami ZLD-1 predlagatelj sledi tudi realizaciji pozitivne obveznosti države iz 51. člena Ustave, ki določa dolžnost zagotavljanja pravice do zdravstvenega varstva vsem prebivalcem, kar zajema tudi zagotavljanje oskrbe z zdravili v lekarnah. 
Cilj predloga zakona je prav tako trajna urediti problematiko zagotavljanja zalog zdravil, ki so jo bili JLZ dolžni izvajati po postopkih javnega naročanja. Cilj sistemske ureditve zagotavljanja zalog zdravil je odprava problematike hkratnega spoštovanja področnih predpisov in predpisov s področja javnega naročanja s strani javnih lekarniških zavodov ter hkratnem spoštovanju temeljnih načel porabe javnih sredstev.
Cilje je prav tako omogočiti farmacevtskih strokovnim delavec možnost pridobitve dodatnih specialnih znanj s katerimi si bodo lahko pridobili nazive: magister farmacije specialist z dodatnimi specialnimi znanji, magister farmacije z dodatnimi specialnimi znanji, farmacevtski tehnik z dodatnimi specialnimi znanji.
S financiranjem specializacij se naslavlja problematika pomanjkanja zanimanja magistrov farmacije za delo v javnem zdravstvenem sektorju, kot tudi boljša kvaliteta celovite zdravstvene oskrbe državljanov in državljank Republike Slovenije. Specializacije magistrov farmacije, predvsem tiste, ki so usmerjene v klinično delo, neposredno vplivajo na celovito obravnavo pacienta in dvig kakovosti obravnave. Hkrati pa bi lahko farmacevti specialisti prevzemali tudi določene druge naloge in tako v prihodnje razbremenjevali zdravnike. S financiranjem bo naslovljena tudi težava, na katero že dlje časa opozarja Združenje kliničnih farmacevtov Slovenije, ki jo imajo specializanti in delodajalci pri organizaciji kroženj, saj so zaradi potreb delodajalca mnogokrat le-ta okrnjena, kar onemogoča kvalitetno izobraževanje.
Cilj novele zakona je prav tako zagotoviti odprtost lekarn saj bodo imeli pacienti le na tak način možnost do kakovostne in učinkovite preskrbe z zdravili in drugimi izdelki za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja ter svetovanja glede njihove varne, pravilne in učinkovite uporabe. 
Za izvajanje dejavnosti zdravnikov, ki delujejo v okviru enot sil zaščite in reševanja, med katere spada GRZS, se vojaški lekarni zakonsko dopusti, da zagotavlja zdravila za potrebe zdravnikov, ki delujejo v okviru sil zaščite, reševanja in pomoči. Do sedaj to področje ni bilo sistemsko urejeno, ki bi zdravnikom omogočala posedovanje in apliciranje zdravil v primeru posredovanj. Zahteva se, da imajo zdravniki osnovno licenco oziroma lahko samostojno opravljajo zdravniško službo.

	2.2 Načela

	1. Načelo zakonitosti 

Zakoni, podzakonski predpisi in drugi splošni akti morajo biti v skladu z ustavo. V skladu s četrtim odstavkom 153. člena Ustave Republike Slovenije (Uradni list RS, št. 33/91-I, 42/97 – UZS68, 66/00 – UZ80, 24/03 – UZ3a, 47, 68, 69/04 – UZ14, 69/04 – UZ43, 69/04 – UZ50, 68/06 – UZ121,140,143, 47/13 – UZ148, 47/13 – UZ90,97,99, 75/16 – UZ70a in 92/21 – UZ62a) morajo posamični akti in dejanja državnih organov, organov lokalnih skupnosti in nosilcev javnih pooblastil temeljiti na zakonu ali na zakonitem predpisu.
S predlogom zakona se upošteva načelo ustavnosti in zakonitosti ter enakosti vseh izvajalcev lekarniške dejavnosti pred zakonom. S predlogom zakona se določa pravila za prenos deležev in dopustnost statusnega preoblikovanja, kar v veljavni zakonodaji ni bilo v zadostni meri urejeno. S tem se sledi načelu pravne varnosti iz 2. člena Ustave. Uveljavljata se načelo zakonitosti in preglednosti tako, da spremembe in dopolnitve jasno in pregledno urejajo preoblikovanje zasebnega zdravstvenega delavca s koncesijo za izvajanje lekarniške dejavnosti v gospodarsko družbo. 
2. Načelo varovanja javnega zdravja 

Naloge države na področju varovanja javnega zdravja so zagotavljanje ukrepov za preprečevanje in obvladovanje bolezni ter ublažitev tveganj za zdravje. Varovanje javnega zdravja je opredeljeno že s PDEU tako, da se pri opredeljevanju in izvajanju vseh politik in dejavnosti Evropske unije zagotavlja visoka raven varovanja zdravja ljudi.

3. Načelo gospodarnosti in učinkovitosti

Javni lekarniški zavodi naj vzdržujejo primerne zaloge po količini in vrsti zdravil glede na potrebe pacientov ter fizičnih in pravnih oseb, ki opravljajo zdravstveno dejavnost na njenem območju, pri čemer so dolžni zagotovi vsa zdravila, ki so na trgu v Republiki Sloveniji, najpozneje v 24 urah od naročila oziroma naslednji delovni dan. in druge osebe javnega prava morajo izvajati javno naročanje tako, da z njim zagotovi gospodarno in učinkovito porabo javnih sredstev in uspešno doseže cilje svojega delovanja, določene skladno s predpisi, ki urejajo porabo proračunskih in drugih javnih sredstev.

4. Načelo ekonomičnosti

V skladu z načelom ekonomičnosti je treba postopke voditi hitro, s čim manjšo zamudo in čim manjšimi stroški.
5. Načelo transparentnosti

V skladu z načelom transparentnosti se dobavitelja zdravil (veletrgovca) izbere na pregleden način in po predpisanem postopku. Transparentnost se zagotavlja tudi z javno objavo podatkov o dobavitelju, zdravilu in vrednosti dobave.

6. Načelo zagotavljanja konkurence
V skladu z načelom zagotavljanja konkurence javni lekarniški zavodi pri izbiri dobavitelja zdravil (veletrgovca) ne smejo neupravičeno omejevati konkurence med ponudniki.

7. Načelo enakopravne obravnave ponudnikov
V skladu z načelom enakopravne obravnave ponudnikov morajo javni lekarniški zavodi zagotoviti, da ne ustvarjajo okoliščin, ki pomenijo krajevno, stvarno ali osebno diskriminacijo ponudnikov, diskriminacijo, ki izvira iz klasifikacije dejavnosti, ki jo opravlja ponudnik, ali drugo diskriminacijo.


	2.3 Poglavitne rešitve
Odprava protiustavne pravne praznine, in sicer na način, da mora imeti nosilec lekarniške dejavnosti, ki pridobi koncesijo, vezano na pravno osebo, v tej pravni osebi ves čas trajanja koncesije, večinski delež v osnovnem kapitalu (več kot 50 %), biti mora njen poslovodja oz. poslovodni organ in svojega deleža ne sme odsvojiti – večinski delež ni prenosljiv (poslovodja - direktor). Koncesija ne more biti predmet dedovanja, prodaje, prenosa ali druge oblike pravnega prometa (dopusti se zgolj materialno preoblikovanje, ki ga je podrobneje obrazložilo že Ustavno sodišče v odločbi št. U-I-194/2017 z dne 15. 11. 2018). V povezavi s prehodno določbo 121. člena tega zakona je dovoljeno statusno preoblikovanje koncesionarja, ki opravlja lekarniško dejavnost kot zasebni zdravstveni delavec, v pravno osebo na davčno nevtralen način, na podlagi smiselne uporabne določb zakona, ki ureja gospodarske družbe in se nanašajo na statusno preoblikovanje podjetnika. Na tem mestu je potrebno razlikovati med podeljenimi koncesijami pred uveljavitvijo Zakona o javno-zasebnem partnerstvu (Uradni list RS, št. 127/06) in po njem. S slednjim sta se namreč v slovenski pravni red prenesli evropski direktivi o javnih naročilih oziroma javno-zasebnih partnerstvih, kar je imelo za posledico, da se je tudi v nacionalno zakonodajo prenesla določba o časovni omejitvi razmerij javno-zasebnega partnerstva. Razumeti torej je, da morajo biti vse koncesije podeljene od 7. 3. 2007 dalje časovno omejene, saj le-to omogoča občinam avtonomijo pri nadzorovanju podeljenih koncesij in izvrševanju sklenjenih koncesijskih razmerij, ki se izraža z možnostjo koncedenta, da koncesionarju ob pogojih iz 56. člena ZLD-1 (in novele) koncesijo odvzame. V pridobljene pravice koncesionarja, ki je pridobil koncesijo pred 7. 3. 2007 za nedoločen čas bi bilo seveda neustavno posegati, vendar v kolikor se tak koncesionar želi statusno preoblikovati, je vsled vsega povedanega potrebno razumeti, da je koncedent dolžan koncesijo časovno omejiti ob upoštevanju meril, kot jih določa isti zakon. Določi se tudi postopek ureditve vseh potrebnih dovoljenj. Koncesionar s sklenjenim aneksom h koncesijski pogodbi seznani ministrstvo, ki v roku 30 dni od seznanitve izda novo dovoljenje za izvajanje lekarniške dejavnosti zaradi statusnega preoblikovanja izvajalca zdravstvene dejavnosti (smiselno se sledi odločbi, ki jo ministrstvo izda na podlagi 67. člena ZLD-1). Ministrstvo s statusnim preoblikovanjem izvajalca zdravstvene dejavnosti seznani Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (v nadaljnjem besedilu: JAZMP) in ZZZS, ki v roku 30 dni od seznanitve z izvajalcem lekarniške dejavnosti uskladita medsebojna razmerja. ZZZS mora izvajalcu zdravstvene dejavnosti določiti novo JAZMP številko, ZZZS pa z njim skleniti novo pogodbo o financiranju storitev iz obveznega zdravstvenega zavarovanja oziroma Zakona o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju.
Za zagotovitev kontinuiranega vzdrževanja primernih zalog zdravil po količini in vrsti glede na potrebe pacientov ter fizičnih in pravnih oseb, ki opravljajo zdravstveno dejavnost v območju JLZ, se z novelo uvaja sistemsko rešitev. Z določbo se določajo postopkovna pravila zagotavljanja zdravil, ki bodo imela za posledico učinkovit način zagotavljanja ustreznih zalog zdravil, ki jih morajo JLZ v skladu s predpisi, ki urejajo lekarniško dejavnost (14. člen ZLD-1), imeti na zalogi oziroma zagotoviti v izjemno kratkem roku. Z namenom omogočiti splošni nadzor nad transparentnostjo izbire dobaviteljev, učinkovito in gospodarno rabo javnih sredstev ob zasledovanju kakovostne, učinkovite in pravočasne preskrbe pacienta z zdravili mora JLZ voditi posebno evidenco s podatki o imenu in pravno-organizacijski obliki veletrgovca, sedežu veletrgovca, vrsti zdravila po ATC klasifikaciji in vrednosti pridobljenega zdravila brez DDV. 
LZS se podeli javno pooblastilo v zvezi s 75. členom ZLD-1, ki določa, da lahko farmacevtski strokovni delavci za posamezno področje pridobijo dodatna specialna znanja in dodatne nazive, kot so: magister farmacije specialist z dodatnimi specialnimi znanji, magister farmacije z dodatnimi specialnimi znanji, farmacevtski tehnik z dodatnimi specialnimi znanji. Vsebine dodatnih specialnih znanj na predlog pristojne zbornice določi minister. Prav tako bo minister določi podrobnejši postopek in pogoje pridobivanja dodatnih specialnih znanj.  
Sredstva za specializacije magistrov farmacije, ki so zaposleni v lekarniški ali drugi zdravstveni dejavnosti, se zagotovijo iz proračuna Republike Slovenije in zajemajo plačilo sredstev za plače in nadomestila plač ter druge obveznosti do specializanta iz naslova delovnega razmerja, plačilo stroškov mentorstva in koordiniranja specializacij, plačilo obveznih izobraževanj glede na program specializacije, plačilo prvega opravljanja specialističnega izpita. Višino priznanih stroškov, ki jo ima javni zavod, ki opravlja lekarniško ali drugo zdravstveno dejavnost, podrobnejši opis pravic iz prejšnjega odstavka tega člena, vrsto specializacij in način izplačila bo določil minister, pristojen za zdravje. V primeru odobritve specializacije za znanega plačnika stroške specializacije krije izvajalec lekarniške ali druge zdravstvene dejavnosti ali druga pravna ali fizična oseba iz lastnih sredstev. Magister farmacije, ki po končani specializaciji odkloni sklenitev delovnega razmerja pri javnem zavodu, ki izvaja lekarniško ali drugo zdravstveno dejavnosti in specializant, ki ne izpolni svojih obveznosti iz naslova specializacije v predpisanem trajanju, mora v proračun Republike Slovenije povrniti vse stroške, nastale v zvezi s specializacijo, razen plače in drugih prejemkov iz delovnega razmerja. Magister farmacije specialist, ki po končani specializaciji iz razlogov, ki so na njegovi strani, ostane zaposlen v javnem zavodu, ki izvaja lekarniško ali drugo zdravstveno dejavnost, manj kot za enkratno časovno obdobje opravljanja specializacije, je dolžan povrniti sorazmerni del stroškov specializacije. Sredstva se upravičenim javnim zavodom, ki opravljajo lekarniško ali drugo zdravstveno dejavnost, izplačujejo preko Zavoda za zdravstveno zavarovanje. Podrobnejši način zagotavljanja sredstev iz prvega in drugega odstavka tega člena javnim zavodom, ki opravljajo zdravstveno dejavnost, način povračila sredstev iz proračuna Republike Slovenije zavodu, obveznost poročanja pooblaščenih izvajalcev glede izpolnjevanja obveznosti specializantov iz naslova specializacije ter način povrnitve stroškov proračunu Republike Slovenije bo prav tako določi minister, pristojen za zdravje. Vključevanje magistrov farmacije specialistov, predvsem specialistov klinične farmacije v multidisciplinarne time je povezano ne samo z izboljšanjem kliničnih in humanističnih izidov temveč pomembno vpliva tudi na zmanjšanje stroškov zdravljenja bolnikov. Stroškovna optimizacija terapije ob hkratni zagotovitvi varnosti in enakih kliničnih izidov, preprečevanje napak povezanih z zdravljenjem z zdravili, ki sicer povečujejo precejšnje dodatne stroške zdravljenja sta le eni od nalog, ki jih klinični farmacevti opravljajo. V prid ekonomske upravičenosti govorijo tudi mnoge znanstvene raziskave in analize. Predvsem veliko jih je iz anglo-saških držav, kjer so pomembnost načrtovanega umeščanja kliničnih farmacevtov v sistem prepoznali že pred desetletji. Razpolagamo pa tudi z nekaj podatki iz slovenskega okolja, kot na primer že leta 2021 objavljen izvirni znanstveni članek pom. akad. dr. Mateja Štuheca z naslovom »Ekonomska upravičenost kliničnih farmacevtov«, ki je dostopen na naslovu: https://www.dlib.si/details/URN:NBN:SI:doc-YLXV4SQE oziroma v pdf formatu. Članek govori o ekonomski upravičenost zaposlitve kliničnih farmacevtov. V prispevku izpostavi obsežno ameriško raziskavo, ki je vključevala 1081 ameriških bolnišnic. Izračunali so, da je strošek zaposlitve kliničnega farmacevta 49.439 USD, celokupno zmanjšanje stroškov za sistem glede na intervencije kliničnega farmacevta pa je znašalo: pregled zgodovine v zdravljenju z zdravili ob sprejemu s strani kliničnega farmacevta (806,594 USD ± 692,205 na bolnišnico/leto), upravljanje protokolov za zdravila s strani kliničnega farmacevta (496,669 USD ± 259,284 na bolnišnico/leto), vključenost kliničnega farmacevta na oddelčne vizite (433,676 USD ± 344,613 na bolnišnico/leto) in upravljanje neželenih učinkov s strani farmacevta (137,472 USD ± 103,366 na bolnišnico/leto). Rezultati navedene raziskave kažejo izrazito ekonomsko upravičenost zaposlitve kliničnih farmacevtov v bolnišnicah in njihovo vključenost v vse procese povezane z zdravljenjem z zdravili. Ker sistema v ZDA seveda ne moremo preslikati na slovenskega, v prispevku Izr. profesor Štuhec navede eno izmed redkih raziskav iz slovenskega prostora, kjer so se raziskovalci osredotočili tudi na ekonomske izide intervencij kliničnega farmacevta. Rezultati raziskave so pokazali, da se je z upoštevanjem intervencij kliničnega farmacevta število predpisanih zdravil zmanjšalo za 11,2 %, povezava je bila statistično značilna (p<0,01). Število kontraindiciranih kombinacij zdravil (t.i X interakcij) se je z upoštevanjem farmacevta zmanjšalo za 42 %, kar je bilo statistično značilno (p<0,041) in število klinično pomembnih interakcij tipa X se je zmanjšalo za 50 % (iz 6 na 3). Vse upoštevane intervencije farmacevta svetovalca so privedle do zmanjšanja celokupnih stroškov zdravljenja za 143.488,9 €, kar je vsaj 5-krat več kot strošek te farmacevtske storitve za plačnika in potrjujejo smiselnost navedenih intervencij (ROI=1:5).

S predlaganim novim 10.a členom se na zakonski ravni določa minimalni odpiralni čas lekarn in njihovih podružnic na primarni ravni zdravstvene dejavnosti. Od obveznosti zagotavljanja minimalnega obratovalnega časa so izvzete zgolj lekarne, ki morajo zagotavljati 24-urno preskrbo prebivalstva z zdravili, kot to določa 2. odstavek 9. člena ZLD-1. Odpiralni čas lekarne mora biti vsaj 36 ur na teden. Podružnica lekarne mora biti odprta najmanj 18 ur na teden, pri čemer mora delovni čas v največji možni meri uskladiti z izvajalcem zdravstvene dejavnosti na primarni ravni.

Za izvajanje dejavnosti zdravnikov, ki delujejo v okviru enot sil zaščite in reševanja, med katere spada GRZS, se vojaški lekarni zakonsko dopusti, da zagotavlja zdravila za potrebe zdravnikov, ki delujejo v okviru sil zaščite, reševanja in pomoči. Do sedaj to področje ni bilo sistemsko urejeno, ki bi zdravnikom omogočala posedovanje in apliciranje zdravil v primeru posredovanj. Kot pogoj se zahteva, da so to zdravniki z osnovno licenco, ki lahko v skladu z 10.a členom Zakona o zdravniški službi (Uradni list RS, št. 72/06 – uradno prečiščeno besedilo, 15/08 – ZPacP, 58/08, 107/10 – ZPPKZ, 40/12 – ZUJF, 88/16 – ZdZPZD, 40/17, 64/17 – ZZDej-K, 49/18, 66/19, 199/21, 136/23 – ZIUZDS in 35/24) samostojno opravljajo zdravniško službo s področja urgentne medicine, to je nujnih zdravniških ukrepov, in v skladu s tem predpisuje zdravila in medicinske pripomočke. V 10. členu Zakona o zdravniški službi (Uradni list RS, št. 72/06 – uradno prečiščeno besedilo, 15/08 – ZPacP, 58/08, 107/10 – ZPPKZ, 40/12 – ZUJF, 88/16 – ZdZPZD, 40/17, 64/17 – ZZDej-K, 49/18, 66/19, 199/21, 136/23 – ZIUZDS in 35/24) pa je določeno, da zdravniki poleg pogojev, določenih z delovno-pravnimi in drugimi predpisi, morajo imeti še ustrezno izobrazbo in usposobljenost (kvalifikacijo), biti morajo vpisani v register zdravnikov in imeti dovoljenje za samostojno opravljanje zdravniške službe na določenem strokovnem področju. 


	

	3. OCENA FINANČNIH POSLEDIC PREDLOGA ZAKONA ZA DRŽAVNI PRORAČUN IN DRUGA JAVNA FINANČNA SREDSTVA

	Predlog zakona ne bo imel neposrednih posledic na državni proračun v letih 2024 in 2025. 

Predlog zakona ne bo imel neposrednih posledic na druga javnofinančna sredstva.
Za zakonom se sicer predlaga financiranje specializacij magistrov farmacije, glede na razpoložljiva sredstva. Financiranje specializacij bi bilo mogoče z letom 2026, pri čemer zakon predvideva, da Minister za zdravje določi število in vrsto specializacij oziroma višino sredstev za specializacije, ki se financirajo iz državnega proračuna. Preliminarna ocena je, da bi bilo na letni ravni financiranih do 20 specializacij. V prvem letu, tj. 2026 v kolikor bodo razpoložljiva sredstva, bi bil strošek cca 580.000 EUR v drugem letu (2027) bi se povečal za cca 850.000 EUR na 1,43 mio EUR, v tretjem letu (2028) pa bi ta postal poln – 2,25 mio EUR).  Stroški so ocenjeni na podlagi programa specializacij, ki se že izvajajo, vendar ne iz državnega proračuna. 


	4. NAVEDBA, DA SO SREDSTVA ZA IZVAJANJE ZAKONA V DRŽAVNEM PRORAČUNU ZAGOTOVLJENA, ČE PREDLOG ZAKONA PREDVIDEVA PORABO PRORAČUNSKIH SREDSTEV V OBDOBJU, ZA KATERO JE BIL DRŽAVNI PRORAČUN ŽE SPREJET

	Predlog zakona ne predvideva dodatnih proračunskih sredstev za izvedbo zakona v letih 2024 in 2025.
Z letom 2026 pa bi bilo možno financiranje specializacij magistrov farmacije, vendar je financiranje vezano na razpoložljiva finančna sredstva. Minister za zdravje namreč določi število in vrsto specializacij oziroma višino sredstev za specializacije, ki se financirajo iz državnega proračuna. V kolikor bodo razpoložljiva sredstva in bi se specializacije začele financirati v letu 2026, bi bil strošek v prvem letu 580.000 EUR, financiral pa bi se iz ukrepa 2711-23-0006 Podiplomsko usposabljanje zdravstvenih delavcev oziroma proračunske postavke 170258 Pripravništvo zdravstvenih delavcev in sodelavcev ter specializacije.



	5. PRIKAZ UREDITVE V DRUGIH PRAVNIH SISTEMIH IN PRILAGOJENOSTI PREDLAGANE UREDITVE PRAVU EVROPSKE UNIJE
Predlog zakona ni predmet usklajevanja s pravnim redom Evropske unije, saj gre za prilagoditev nacionalne zakonodaje ob upoštevanju odločbe ustavnega sodišča in poenotenje nacionalne zakonodaje. Prikaz ureditev v drugih pravnih sistemih je prikazana po državah v abecednem vrstnem redu.

Prikaz ureditve v drugih pravnih sistemih
Pogodba o delovanju Evropske unije (v nadaljnjem besedilu: PDEU) ne vsebuje neposredne določbe, ki bi se nanašala na pravno ureditev javne lekarniške službe, ki jo v Republiki Sloveniji izvajajo javni lekarniški zavodi oziroma na podlagi podeljene koncesije koncesionarji. S predlagano ureditvijo se zagotavlja, da lahko koncedent upošteva potrebo po zagotovitvi inovativnosti ter, v skladu s členom 14 PDEU in protokolom št. 26, visoke ravni kakovosti, varnosti in cenovne dostopnosti, enake obravnave ter spodbujanja splošnega dostopa in pravic uporabnikov. Pri tem pa se glede na naravo lekarniške dejavnosti omogoča tudi trajnostni razvoj dejavnosti.
V pravnih redih držav članic EU so različni nivoji regulacije oziroma liberalizacije izvajanja lekarniške dejavnosti. V nekaterih državah ni posebnih predpisov, ki bi urejali ustanovitev novih lekarn, ki jih lahko ustanovijo tako fizične kot pravne osebe (v nekaterih državah z nekaterimi omejitvami). V določenih državah veljajo stroga pravila in merila za organiziranje izvajanja lekarniške dejavnosti. V državah, kjer lahko lekarniško dejavnost izvajajo tako fizične in pravne osebe brez posebnih omejitev, se vprašanje dopustnosti prenosa večinskega deleža niti ne pojavi. Prav tako se to vprašanje ne pojavi v državah, kjer lahko lekarniško dejavnost izvajajo le fizične osebe na podlagi dovoljenja.

Avstrija 

V Avstriji izvajajo lekarniško dejavnost pravne in fizične osebe na podlagi podeljene koncesije. Pogoji, ki jih mora izpolnjevati pravna oseba, da se ji lahko podeli koncesija je, da je magister farmacije z licenco družbenik z izključno pravico do vodenja družbe in njenega zastopanja in ima hkrati več kot 50 % delež v družbi. 
Za vsakršne dogovore o ustanovitvi in obratovanju lekarne na primarnem nivoju, med katere sodi tudi sprememba odgovornega nosilca lekarniške dejavnosti, in za spremembe takšnih dogovorov je potrebno pridobiti dovoljenje Avstrijske lekarniške zbornice. Če dogovori ali njihove spremembe ne ustrezajo pogojem, ki se zahtevajo za pravno osebo, je treba dovoljenje zavrniti.
Javne lekarne, ki obstaja manj kot pet let, ni dovoljeno s pravnim poslom med živimi osebami prenesti na druge osebe. Pod določenimi pogoji je možen tudi zakup lekarne na primarni ravni. (Apothekengesetz).
Nacionalni sistem zdravstvenega varstva v Republiki Avstriji je financiran iz socialnih zavarovalnih prispevkov.

Za izdajo dovoljenja za promet z zdravili je pristojna Agencija za zdravila (Bundesamt fr Sicherheit im Gesundheitswesen, BASG/ AGES Medizinmarktaufsicht), za oblikovanje cen Komisija za oblikovanje cen Zveznega ministrstva za zdravje (Der Preiskommission beim Bundesministerium für Gesundheit), za povračila pa Odbor za farmacevtsko vrednotenje glavnega združenja avstrijskih ustanov socialnega zavarovanja (Hauptverband der österreichischen Sozialversicherungsträger; HVB, Heilmittel-Evaluierungs-Kommission; HEK). 

Za nabavo zdravil so pristojne institucije zdravstvenega zavarovanja (regionalni skladi).
Finska 

Izdaja zdravil na recept je omejena zgolj na lekarne. 98 % lekarn je v zasebni lasti. Dve lekarni sta v lasti univerz. Zasebna lekarna ima lahko v lasti do tri podružnice lekarne. Če podružnica lekarne preseže 50 % prihodkov lekarne, postane samostojna lekarna. Licence za ustanovitev lekarne izdaja FIMEA (finska agencija za zdravila), ki o njeni ustanovitvi odloči na podlagi dostopnosti in ob upoštevanju mnenja lokalne skupnosti, na območju katere se predvideva ustanovitev lekarne. Licenca se podeli posamezniku, ki izpolnjuje pogoje (je magister farmacije), in licence ne more prenesti na drugo osebo (odplačno ali kako drugače). (Vogler, Arts & Sandberger, 2012: 7)

Italijanska republika

Nacionalni sistem zdravstvenega varstva v Italijanski republiki je organiziran na regionalni ravni in financiran iz davkov. 

Za izdajo dovoljenja za promet, oblikovanje cen zdravil in povračila je pristojna Agencija za zdravila (Agenzia Italiana del Farmaco; AIFA).
Kraljevina Belgija

Nacionalni sistem zdravstvenega varstva v Kraljevini Belgiji je financiran iz socialnih zavarovalnih prispevkov.
Kraljevina Danska

Nacionalni sistem zdravstvenega varstva v Kraljevini Danski je organiziran na regionalni ravni in financiran iz davkov. Za izdajo dovoljenja za promet in za povračila je pristojna Agencija za zdravila (Lægemiddelstyrelsen; DKMA), oblikovanje cen zdravil pa je prosto.
Za izdajo dovoljenja za promet z zdravili je pristojna Agencija za zdravila (Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten, FAGG/Agence fédérale des médicaments et des produits de santé; AFMPS), za oblikovanje cen Ministrstvo za gospodarstvo na predlog Odbora za cene farmacevtskih izdelkov (Commission des Prix des Spécialités Pharmaceutiques; CPSP), za povračila pa Zvezno ministrstvo za socialo in zdravje (Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique).

Za nabavo zdravil je pristojno Ministrstvo za socialne zadeve in okrožja (Flandern, Valonija, Bruselj) ali Ministrstvo za pravosodje za potrebe zaporov.
Nemčija

Dovoljenje za opravljanje lekarniške dejavnosti se izda fizični osebi na njeno zahtevo. Ta oseba mora izpolnjevati z zakonom določene pogoje in lahko upravlja z največ štirimi lekarnami (za vsako potrebuje dovoljenje), sama mora eno lekarno osebno voditi. Možne so spremembe odgovornih oseb drugih treh lekarn po predhodnem obvestilu upravnega organa. Možen je tudi zakup lekarne, za kar zakupnik potrebuje dovoljenje upravnega organa. (Apothekengesetz)
Nizozemska 

Na Nizozemskem ni geografskih ali demografskih meril za odpiranje lekarn, ni predvideno izdajanje dovoljenj za izvajanje lekarniške dejavnosti ali koncesij, obvezno je le, da izvajalec lekarniške dejavnosti sklene pogodbe z zavarovalnicami. Na Nizozemskem delujejo lekarniške verige, tako je dopustno, da so izvajalci lekarniške dejavnosti tudi osebe, ki niso magistri farmacije z licenco, pogoj je le, da imajo zaposlenega magistra farmacije z licenco (Vogler, Arts & Sandberger, 2012: 7).
Republika Irska

Nacionalni sistem zdravstvenega varstva v Republiki Irski je organiziran na regionalni ravni in financiran iz davkov.

Za izdajo dovoljenja za promet je pristojen regulatorni organ za zdravstvene izdelke (Health Products Regulatory Authority; HPRA), za oblikovanje cen in povračila pa izvršilni direktor za zdravstvene storitve, oddelek za korporativno farmacijo (Health Service Executive; HSE, Corporate Pharmaceutical Unit). 



	

	6. PRESOJA POSLEDIC, KI JIH BO IMEL SPREJEM ZAKONA

	6.1 Presoja administrativnih posledic 

a) v postopkih oziroma poslovanju javne uprave ali pravosodnih organov: 

	Predlog zakona ne bo imel posledic v postopkih poslovanja javne uprave ali pravosodnih organov. 
b) pri obveznostih strank do javne uprave ali pravosodnih organov:

Predlog zakona ne bo imel posledic pri obveznostih strank. 



	6.2 Presoja posledic za okolje, vključno s prostorskimi in varstvenimi vidiki, in sicer za:

	Predlog zakona ne bo imel posledic na okolje. 


	6.3 Presoja posledic za gospodarstvo, in sicer za:

	Predlog zakona ne bo imel posledic za gospodarstvo.


	6.4 Presoja posledic za socialno področje, in sicer za:

	Predlog zakona ne bo imel posledic na socialno področje. 


	6.5 Presoja posledic za dokumente razvojnega načrtovanja, in sicer za:

	Predlog zakona ne bo imel posledic za dokumente razvojnega načrtovanja. 
6.6 Presoja posledic za druga področja
Predlog zakona ne bo imel posledic na druga področja.



	6.7 Izvajanje sprejetega predpisa:
Spremembe in dopolnitve zakona bodo objavljene v Uradnem listu Republike Slovenije.  

Spremljanje izvajanja predpisa bo v skladu s svojimi pristojnostmi zagotavljalo Ministrstvo za zdravje.

	

	6.8 Druge pomembne okoliščine v zvezi z vprašanji, ki jih ureja predlog zakona:

Pri pripravi zakona zunanji strokovnjaki ali pravne osebe niso sodelovali. 
7. Prikaz sodelovanja javnosti pri pripravi predloga zakona:

Predlog predpisa je bil objavljen na portalu E-demokracija od 16. 7. 2024 do 31. 8. 2024, dostopen na naslovu: https://e-uprava.gov.si/si/drzava-in-druzba/e-demokracija/predlogi-predpisov/predlog-predpisa.html?id=16883. 

· Predlog predpisa je bil komentiran s strani lokalne samouprave, in sicer:

· Skupnosti občin Slovenije,

· Združenja mestnih občin Slovenije,

· Združenja občin Slovenije in
· Mestne občine Ljubljana.

Na predlog združenj občin je bil v predlogu predpisa spremenjen prvi člen, in sicer v delu, ki je določal zagotavljanje 24-urnega dežurstva. Člen je spremenjen na način, da ureja zgolj minimalni odpiralni čas lekarn in podružnic lekarn. Spremenjena sta tudi drugi člen s črtanjem tretjega odstavka, ki je določal obveznost poslovanja z večjim številom veletrgovcev in preverjanje strokovne usposobljenosti, ki so bili urejeni s členoma 8. in 9. novele.

Združenja občin so imela drugačne poglede na dopustnost prenašanja koncesij in na statusno preoblikovanje zasebnih zdravstvenih delavcev. Zaradi sistemskega urejanja področja se predlogi niso upoštevali.

Do izteka roka, določenega za podajo mnenj oziroma komentarjev javnosti, je ministrstvo, pristojno za zdravje, prejelo tudi 33 odzivov interesnih združenj in gospodarskih subjektov ter fizičnih oseb. 

Predloge in pripombe so podali Javna agencija za zdravila, medicinske pripomočke in lekarniško dejavnost, Lekarniška zbornica Slovenije, Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije, Ministrstvo za javno upravo, Splošna bolnišnica Izola, Splošna bolnišnica Nova Gorica, Splošna bolnišnica Murska Sobota, Centralna lekarna UKC Maribor, stranka Socialni demokrati, Konfederacija sindikatov Slovenije Pergam, Zveza svobodnih sindikatov Slovenije, Trgovinska zbornica Slovenije, Združenje kliničnih farmacevtov Slovenije in fizične ter pravne osebe.  
Predlogi so bili upoštevani delno. 
Komentarji vezani na predlog glede dodatne možnosti zagotavljanja kadra pri zagotavljanju 24-urne dežurne službe so v večini upoštevani. Upoštevani niso bili predlogi glede vključevanja koncesionarjev v zagotavljanje 24-urne dežurne službe, saj se glede na večino komentarjev, predlagana ureditev oz. predmetne določbe brišejo iz predloga. Določi se zgolj minimalni odpiralni čas lekarn in podružnic lekarn. 
Za zagotavljanje zalog zdravil so se upoštevali komentarji, ki so opozarjali na problematičnost obveznega poslovnega sodelovanja z več veletrgovci – odstavek, ki je določal razmerja med veletrgovci se je črtal. 

Upoštevan je bil tudi predlog, da se zagotovi financiranje specializacij magistrov farmacije po vzoru financiranja specializacij za zdravnike. S tem predlogom se krepijo zmogljivosti zdravstvenega kadra oziroma gradi kompetentnost zdravstvenega tima, predvsem v kliničnem delu. S financiranjem specializacij se naslavlja problematika pomanjkanja zanimanja magistrov farmacije za delo v javnem zdravstvenem sektorju, kot tudi boljša kvaliteta celovite zdravstvene oskrbe državljanov in državljank Republike Slovenije. Specializacije magistrov farmacije, predvsem tiste, ki so usmerjene v klinično delo, neposredno vplivajo na celovito obravnavo pacienta in dvig kakovosti obravnave. 
Predlagatelj ni sledil predlogom o naročanju zdravil po postopkih javnega naročanja in liberalizaciji koncesijske lekarniške dejavnosti z možnostjo trgovanja s pridobljenimi koncesijami, vključno z finančnim ovrednotenjem obveznosti občine, da koncesionarju, ki se želi statusno preoblikovati v gospodarski subjekt, to omogoči in izda novo odločbo. 

Glede predloga uvedbe plačanega pripravništva in strokovnih izpitov predlagatelj umika predlagano spremembo na tem področju.
8. Podatek o zunanjem strokovnjaku oziroma pravni osebi, ki je sodelovala pri pripravi predloga zakona, in znesku plačila za ta namen:

Pri pripravi predloga zakona zunanji strokovnjaki niso sodelovali.
9. Navedba, kateri predstavniki predlagatelja bodo sodelovali pri delu državnega zbora in delovnih teles

· dr. Valentina Prevolnik Rupel, ministrica, Ministrstvo za zdravje Republike Slovenije

· Iztok Kos, državni sekretar, Ministrstvo za zdravje Republike Slovenije


	

	II. BESEDILO ČLENOV

1. člen

V Zakonu o lekarniški dejavnosti (Uradni list RS, št. 85/16, 77/17, 73/19 in 186/21) se za 10. členom doda nov, 10.a člen, ki se glasi:

»10.a člen

(odpiralni čas lekarne in podružnice lekarne)

(1) Odpiralni čas lekarne na primarni ravni zdravstvene dejavnosti, ki ne zagotavlja 24-urne preskrbe prebivalstva z zdravili, mora biti vsaj 36 ur na teden, podružnice lekarne pa vsaj 14 ur na teden. 
(2) Odpiralni čas podružnice lekarne mora biti usklajen z delovnim časom izvajalca zdravstvene dejavnosti na primarni ravni.«.
2. člen

Za 14. členom se doda nov, 14.a člen, ki se glasi:

»14.a člen

(zagotavljanje zdravil javnega lekarniškega zavoda)

(1) Za postopek zagotavljanja ustreznih zalog zdravil, ki jih mora javni lekarniški zavod na primarni ravni zdravstvene dejavnosti zagotavljati v skladu s prejšnjim členom, se uporabljajo določbe tega člena.

(2) Javni lekarniški zavod pridobi zdravilo od imetnika dovoljenja za opravljanje dejavnosti z zdravili na debelo, kot ga določa zakon, ki ureja zdravila (v nadaljnjem besedilu: veletrgovec), ki razpolaga z zadostno zalogo ustreznih zdravil, tako da na pregleden način in brez neupravičenega omejevanja konkurence med veletrgovci, veletrgovcu izda naročilo, ob prevzemu zdravila podpiše dobavni list veletrgovca oziroma elektronsko potrdi prevzem zdravila, zdravilo izroči pacientu in izstavi fakturo plačniku. 

(3) Javni lekarniški zavod pridobiva zaloge zdravil od veletrgovcev tako, da zasleduje vidik kakovostne, učinkovite in pravočasne preskrbe pacienta z zdravili, ob istočasnem upoštevanju učinkovite in gospodarne rabe javnih sredstev, pri čemer upošteva zlasti stroškovna merila, ugodnosti za obseg dobave, število dobav na dan, čas izrednih dobav, sortiranost, dobavo zdravila s posebnim režimom shranjevanja in distribucije ter ekološko naravnanost veletrgovcev. 

(4) Javni lekarniški zavod vodi posebno evidenco o zagotavljanju zalog zdravil za namen zagotavljanja transparentnosti in preglednosti postopka ter gospodarne in učinkovite rabe javnih sredstev, ki vsebuje naslednje podatke:

· ime in pravno organizacijsko obliko veletrgovca,

· sedež veletrgovca,

· vrsto zdravila po ATC klasifikaciji in

· vrednost pridobljenega zdravila brez DDV.
(5) Javni lekarniški zavod hrani evidenco iz prejšnjega odstavka pet let.«.

3. člen
Za 21. členom se doda nov, 21.a člen, ki se glasi:
»21.a člen

(ugovor vesti)

Magister farmacije lahko odkloni izdajo zdravila na recept, če sodi, da ni v skladu z njegovo vestjo in če pri tem ni neposredno ogroženo pacientovo življenje oziroma zdravje. O ugovoru vesti mora magister farmacije delodajalcu predhodno podati izjavo o uveljavljanju pravice do ugovora vesti. V primeru uveljavljanja ugovora vesti mora pacienta pravočasno obvestiti in ga napotiti k drugemu magistru farmacije oziroma v drugo lekarno.«.
4. člen

V 39. členu se za četrtim odstavkom dodata nova, peti in šesti odstavek, ki se glasita:

»(5)  Nosilec lekarniške dejavnosti mora imeti ves čas trajanja koncesije, ki je bila podeljena pravni osebi, več kot 50 % delež v osnovnem kapitalu te pravne osebe in biti njen poslovodja oziroma poslovodni organ. Če nosilec lekarniške dejavnosti iz prejšnjega stavka večinski delež v pravni osebi, ki ji je bila podeljena koncesija, izgubi oziroma ni več njen poslovodja oziroma poslovodni organ, se pravni osebi koncesija odvzame. 

(6) Koncesija ni predmet dedovanja, prodaje, prenosa ali druge oblike pravnega prometa. Pravni posel v nasprotju s prejšnjim stavkom je ničen.«.

5. člen

V 56. členu se za prvo alinejo doda nova druga alineja, ki se glasi:

»– če nosilec lekarniške dejavnosti ne izpolnjuje več pogojev iz petega odstavka 39. člena tega zakona,«.

Dosedanje druga, tretja in četrta alineja postanejo tretja, četrta in peta alineja.

6. člen

V 66. členu se v prvem odstavku drugi stavek spremeni tako, da se glasi: »Lekarna iz prejšnjega stavka izvaja lekarniško dejavnost za preskrbo vojaške zdravstvene službe in drugih zdravstvenih enot Slovenske vojske na območju Republike Slovenije ali na misijah zunaj Republike Slovenije, kjer je nosilec zdravstvene obravnave zdravnik, in zdravnikov z vsaj osnovno licenco, ki se vključujejo v enote sil zaščite, reševanja in pomoči.«.

7. člen
V 73. členu se v prvem odstavku črta beseda »do«.

8. člen
Za 76. členom se doda nov, 76.a člen, ki se glasi:

»76.a člen

(financiranje specializacij magistrov farmacije)

(1) Sredstva za specializacije magistrov farmacije, ki so zaposleni v javnem zavodu, ki opravlja lekarniško ali drugo zdravstveno dejavnost, se lahko zagotavljajo  iz proračuna Republike Slovenije in zajemajo:

· plačilo sredstev za plače in nadomestila plač ter druge obveznosti do specializanta iz naslova delovnega razmerja,

· plačilo stroškov mentorstva in koordiniranja specializacij,

· plačilo obveznih izobraževanj glede na program specializacije,

· plačilo prvega opravljanja specialističnega izpita.
(2) Višino priznanih sredstev za specializacije iz prejšnjega odstavka, ki jo ima javni zavod, ki opravlja lekarniško ali drugo zdravstveno dejavnost, obseg in vrsto specializacij, njihov podrobnejši opis in način izplačila določi minister.

(3) V primeru odobritve specializacije za znanega plačnika stroške specializacije krije izvajalec lekarniške ali druge zdravstvene dejavnosti ali druga pravna ali fizična oseba iz lastnih sredstev.

(4) Magister farmacije, ki po končani specializaciji odkloni sklenitev delovnega razmerja pri javnem zavodu, ki izvaja lekarniško ali drugo zdravstveno dejavnost, in specializant, ki ne izpolni svojih obveznosti iz naslova specializacije v predpisanem trajanju, mora v proračun Republike Slovenije povrniti vse stroške, nastale v zvezi s specializacijo, razen plače in nadomestila plač ter druge obveznosti do specializanta iz naslova delovnega razmerja. Magister farmacije specialist, ki po končani specializaciji iz razlogov, ki so na njegovi strani, ostane zaposlen v javnem zavodu, ki izvaja lekarniško ali drugo zdravstveno dejavnost, manj kot za 1,5 kratno časovno obdobje opravljanja specializacije, mora povrniti sorazmerni del stroškov specializacije.

(5) Sredstva iz prvega in drugega odstavka tega člena se upravičenim javnim zavodom, ki opravljajo lekarniško ali drugo zdravstveno dejavnost, izplačujejo preko ZZZS.

(6) Podrobnejši način zagotavljanja sredstev iz prvega in drugega odstavka tega člena javnim zavodom, ki opravljajo lekarniško ali drugo zdravstveno dejavnost, obseg sredstev, način povračila sredstev iz proračuna Republike Slovenije javnemu zavodu, ki opravlja lekarniško ali drugo zdravstveno dejavnost, obveznost poročanja pooblaščenih izvajalcev glede izpolnjevanja obveznosti specializantov iz naslova specializacije in način povrnitve stroškov proračunu Republike Slovenije določi minister.«.

9. člen

V 84. členu se v šestem odstavku črta besedilo »na sekundarni in terciarni ravni zdravstvene dejavnosti«.

10. člen

V 96. členu se v drugem odstavku za 22. točko doda nova, 22.a točka, ki se glasi:

»22.a opravlja izbor izvajalcev izobraževanj za pridobitev dodatnih specialnih znanj, vodi seznam izvajalcev za izvajanje izobraževanj dodatnih specialnih znanj, skrbi za izvedbo izobraževanj in preverjanje znanja,«.

V tretjem odstavku se beseda »in« nadomesti z vejico, za besedilom »12.« pa doda besedilo »in 22.a«.

11.  člen 

V 112. členu se v tretjem odstavku za besedo »izvajanjem« doda besedilo »10.a člena,«, za besedilom »14.,« pa besedilo »14.a,«.

12. člen

V 114. členu se v prvem odstavku za prvo alinejo doda nova druga alineja, ki se glasi:

»– ki ne zagotavlja odpiralnega časa lekarne ali podružnice lekarne v skladu z 10.a členom tega zakona,«.

Dosedanje druga do devetnajsta alineja postanejo tretja do dvajseta alineja.

13. člen

V 115. členu se v prvem odstavku doda nova prva alineja, ki se glasi:

»– ki ne zagotavlja odpiralnega časa lekarne ali podružnice lekarne v skladu z 10.a členom tega zakona,«.

Dosedanje prva do sedemnajsta alineja postanejo druga do osemnajsta alineja.

14. člen

V 116. členu se za drugim odstavkom dodajo novi, tretji, četrti in peti odstavek, ki se glasijo:

»(3) Z globo od 5.000 do 100.000 eurov se za prekršek kaznuje javni zavod, ki ne zagotavlja odpiralnega časa lekarne ali podružnice lekarne v skladu z 10.a členom tega zakona.

(4) Z globo od 10.000 do 50.000 eurov se kaznuje za prekršek javni zavod, ki nabavi zdravilo od veletrgovca v nasprotju z drugim ali tretjim odstavkom 14.a člena tega zakona ali ne vodi evidence v skladu s četrtim odstavkom 14.a člena tega zakona.

(5) Z globo od 200 do 1.000 eurov se za prekršek iz tretjega in četrtega odstavka tega člena kaznuje odgovorna oseba javnega zavoda.«.                                                                                        

15. člen 

V 121. členu se besedilo sedmega odstavka nadomesti z naslednjim besedilom:

»(7) Izvajalec lekarniške dejavnosti, ki je pridobil koncesijo po uveljavitvi Zakona o javno-zasebnem partnerstvu in ki na dan uveljavitve tega zakona opravlja lekarniško dejavnost kot zasebni zdravstveni delavec, se lahko do 31. decembra 2027 statusno preoblikuje v gospodarsko družbo na davčno nevtralen način na podlagi smiselne uporabe določb zakona, ki ureja gospodarske družbe in se nanašajo na statusno preoblikovanje podjetnika. Koncedent po uradni dolžnosti izda odločbo o spremembi koncesijske odločbe in s koncesionarjem sklene aneks h koncesijski pogodbi. Koncesionar s sklenjenim aneksom h koncesijski pogodbi seznani ministrstvo, ki v 30 dneh od seznanitve izda novo dovoljenje za izvajanje lekarniške dejavnosti zaradi statusnega preoblikovanja izvajalca zdravstvene dejavnosti, o katerem koncesionar obvesti Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (v nadaljnjem besedilu: JAZMP) in ZZZS v 15 dneh od dokončne odločbe. Koncesionar in ZZZS v 30 dneh od seznanitve uskladita medsebojna razmerja.«.

Za sedmim odstavkom se doda nov, osmi odstavek, ki se glasi:

»(8) Izvajalec lekarniške dejavnosti, ki je pridobil koncesijo, podeljeno za nedoločen čas, pred uveljavitvijo Zakona o javno-zasebnem partnerstvu in ki na dan uveljavitve tega zakona opravlja lekarniško dejavnost kot zasebni zdravstveni delavec, se lahko do 31. decembra 2027  statusno preoblikuje v gospodarsko družbo na davčno nevtralen način na podlagi smiselne uporabe določb zakona, ki ureja gospodarske družbe in se nanašajo na statusno preoblikovanje podjetnika. Koncedent po uradni dolžnosti izda odločbo o spremembi koncesijske odločbe in s koncesionarjem sklene aneks h koncesijski pogodbi. Če je bila zasebnemu zdravstvenemu delavcu podeljena koncesija za nedoločen čas, jo mora koncedent časovno omejiti, in sicer za obdobje od najmanj 15 do največ 30 let, šteto od dne statusnega preoblikovanja. Pri določitvi trajanja koncesije mora koncedent upoštevati naravo lekarniške dejavnosti in obseg njenega izvajanja, dosedanja vlaganja v izvajanje lekarniške dejavnosti in stopnjo njihove amortiziranosti, morebitna potrebna nova vlaganja in druge okoliščine. Če koncesionar ne želi skleniti aneksa h koncesijski pogodbi glede trajanja koncesije, veljajo določbe odločbe o spremembi koncesijske odločbe. Koncesionar s sklenjenim aneksom h koncesijski pogodbi seznani ministrstvo, ki v 30 dneh od seznanitve izda novo dovoljenje za izvajanje lekarniške dejavnosti zaradi statusnega preoblikovanja izvajalca zdravstvene dejavnosti, o katerem koncesionar obvesti ZZZS in JAZMP v 15 dneh od dokončne odločbe. Koncesionar in ZZZS v 30 dneh od seznanitve uskladita medsebojna razmerja.«.

PREHODNA IN KONČNE DOLOČBE
16. člen
(izjema od splošne omejitve za izvajalca lekarniške dejavnosti)

Ne glede na spremenjene tretji odstavek 112., prvi odstavek 114. in prvi odstavek 115. člena zakona se za izvajalce lekarniške dejavnosti, ki do uveljavitve tega zakona ne izpolnjujejo pogojev iz drugega odstavka 26. člena zakona, do 31. decembra 2026 ne uporabijo določbe zakona glede nadzora ter izrekanja ukrepov in glob v zvezi z drugim odstavkom 26. člena zakona.
17. člen
(dokončanje postopkov statusnega preoblikovanja)

Že začeti postopki statusnega preoblikovanja izvajalca lekarniške dejavnosti, ki na dan uveljavitve tega zakona opravlja lekarniško dejavnost na podlagi koncesije in je registriran kot zasebni zdravstveni delavec, se zaključijo v skladu s tem zakonom.

18. člen
(začetek uporabe)

Novi 10.a, novi 21.a, nova druga alineja prvega odstavka 114. člena, nova prva alineja prvega odstavka 115. člena in novi tretji odstavek 116. člena zakona se začnejo uporabljati tri mesece od uveljavitve tega zakona, novi 14.a člen ter četrti in peti odstavek 116. člena zakona se začnejo uporabljati 1. januarja 2025, nova 22.a točka drugega odstavka 96. člena in spremenjeni tretji odstavek 96. člena zakona se začneta uporabljati 1. marca 2025, novi 76.a člen zakona pa se začne uporabljati 1. januarja 2026.

19. člen

(začetek veljavnosti)

Ta zakon začne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.



	III. OBRAZLOŽITEV

	K 1. členu:
S predlaganim novim 10.a členom se na zakonski ravni določa minimalni odpiralni čas lekarn in njihovih podružnic na primarni ravni zdravstvene dejavnosti. Od obveznosti zagotavljanja minimalnega obratovalnega časa so izvzete zgolj lekarne, ki morajo zagotavljati 24-urno preskrbo prebivalstva z zdravili, kot to določa 2. odstavek 9. člena ZLD-1. 

Število lekarn in podružnic lekarn se na primarni zdravstveni ravni določa preko meril, kot jih določa 8. člen ZLD-1. Smisel in namen mreže je prvenstveno v zagotavljanju kakovostne in učinkovite preskrbe z zdravili in drugimi izdelki za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja ter svetovanje glede njihove varne, pravilne in učinkovite uporabe pacientom in zdravstvenim delavcem v zdravstvu. Demografski in geografski kriterij pri določanju lekarniške mreže pa sta poleg čim boljše pokritosti lekarn po celi Sloveniji, podredno, namenjena tudi ekonomski upravičenosti oziroma ekonomski vzdržnosti. Nova lekarna ali podružnica lekarne je postavljena v lekarniško mrežo, ko so zanjo izpolnjeni pogoji ali če se določena lekarna zapre. 

V praksi so zaznane različne lekarniške prakse, ko odpiralni čas lekarn ne sledi potrebam pacientov, bodisi se nerazumljivo omejuje, bodisi odpiralni čas ni usklajen z odprtostjo izvajalcev zdravstvene dejavnosti na primarni ravni. Odpiralni čas lekarne določi izvajalec lekarniške dejavnosti sam, pri čemer ne vedno v korist pacienta, kar bi moralo biti osnovno vodilo. S predlaganim členom se tako zahteva, da je lekarna odprta najmanj 36 ur v tednu, podružnica lekarne pa najmanj 14 ur v tednu, s čimer se zahteva odprtost vsaj dva dni v tednu, upoštevajoč 8-urni delavnik enega magistra farmacije z vključenim časom malice in strokovno administrativne priprave. 

Minimalni odpiralni čas mora biti čim bolj enakomerno razporejen skozi cel delovni teden, predvsem med ponedeljkom in petkom, nikakršnih omejitev pa ni tudi za odprtost v soboto. Podružnice lekarn so organizirane v manjših in bolj odročnih krajih, kjer je organizirano primarno zdravstveno varstvo, zato je usklajenost in istočasna odprtost primarnega zdravstvenega varstva (družinski zdravnik oz. zdravstveni dom) in izvajalca lekarniške dejavnosti še toliko pomembnejša. Izvajalec lekarniške dejavnosti, ki organizira podružnico lekarne naj, v največji možni meri sledi delovnemu času izvajalca zdravstvene dejavnosti oziroma naj z odpiralnim časom sledi potrebam pacientov, s čimer se zagotavlja celostna zdravstvena obravnava pacienta. 

Mreža lekarniške dejavnosti se lahko spremeni zgolj ob spremenjenih pogojih, kot jih določa 8. člen ZLD-1 oziroma, če izvajalec lekarniške dejavnosti lekarniške dejavnosti ne želi ali ne zmore več izvajati oziroma se koncesija izteče. Nedopustno pa je, da je mreža zapolnjena z lekarnami, ki ne sledijo namenu ustanovitve, kot je bilo sprva pojasnjeno. S predlaganim členom je sedaj jasno določena obveznost zagotavljanja minimalne odprtosti lekarne in podružnice lekarne, v nasprotnem primeru naj se sprosti prostor za novega izvajalca, ki bo želel izvajati lekarniško dejavnost in nuditi pacientom kakovostno in učinkovito preskrbo z zdravili. Kršitev zagotavljanja minimalne odprtosti lekarne ali podružnice lekarne ima lahko za posledico odvzem dovoljenje za izvajanje lekarniške dejavnosti.
K 2. členu:

Zaradi strogih formalnih in postopkovnih zahtev, ki jih določa ZJN-3, se je način zagotavljanja zdravil javnih lekarniških zavodov preko postopkov javnega naročanja izkazal kot neživljenjski. Javna naročila so zelo kompleksna, zahtevna in časovno potratna, kar je v neposredni koliziji z veljavnim 14. členom ZLD-1, ki nalaga lekarni, da vzdržuje primerno zalogo po količini in vrsti zdravil glede na potrebe pacientov ter fizičnih in pravnih oseb, ki opravljajo zdravstveno dejavnost na njenem območju. Lekarna je prav tako dolžna zagotoviti vsa zdravila, ki so na trgu v Republiki Sloveniji najpozneje v 24 urah od naročila oziroma naslednji delovni dan. Zaradi navedenega se je v praksi izkazalo praktično kot nemogoče slediti pravilom javno-naročniške zakonodaje, kar ima negativen vpliv na preskrbo z zdravili. Za zagotovitev varne, stalne, enakomerne in kakovostne preskrbe z zdravili je nujno potrebno določiti odstop od obveznosti uporabe ZJN-3. Problematika zagotavljanja ustreznih zalog zdravil je bila delno naslovljena že z Zakonom o nujnih ukrepih za zagotavljanje nemotene nabave zdravil za leti 2023 in 2024 (Uradni list RS, št. 82/23), ki pa ima zgolj začasno naravo, saj velja le do 31. decembra 2024. 

Namen določbe je na sistemski ravni določiti postopkovna pravila zagotavljanja zdravil in posledično tudi razbremeniti javne lekarniške zavode pri zagotavljanju zalog zdravil, ki jih morajo v skladu s predpisi, ki urejajo lekarniško dejavnost (14. člen ZLD-1), imeti na zalogi oziroma zagotoviti v izjemno kratkem roku. Pri preskrbi z zdravili sta nemotena preskrba z zdravili in postopek javnega naročanja zdravil v koliziji, pri čemer je preskrba z zdravili in zagotavljanje dostopnosti pacientov do zdravil nujno z vidika javnega zdravja in ustavne pravice do zdravstvenega varstva. V skladu z navedenim je nujno potrebno določiti, da se za javne lekarniške zavode za nakup zdravil ne uporabljajo splošni predpisi s področja javnega naročanja, temveč se uporabljajo prirejena pravila, ki jih ureja spremenjeni področni ZLD-1. S predlogom zakona javni lekarniški zavodi zdravila, glede katerih morajo v skladu s 14. členom ZLD-1 zagotavljati zalogo in jih priskrbeti v 24 urah oziroma naslednji delovni dan, kupujejo po veljavnih cenah, kot so te opredeljene v posebnih predpisih. Med drugim cene dogovori ZZZS z imetniki dovoljenja za promet z zdravilom v skladu z zakonom, ki ureja zdravila, ali z veletrgovci z zdravili. Ti dogovori zajemajo celoten slovenski trg. V dogovoru, ki se sklepa v skladu z Zakonom o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju (Uradni list RS, št. 72/06 – uradno prečiščeno besedilo, 114/06 – ZUTPG, 91/07, 76/08, 62/10 – ZUPJS, 87/11, 40/12 – ZUJF, 21/13 – ZUTD-A, 91/13, 99/13 – ZUPJS-C, 99/13 – ZSVarPre-C, 111/13 – ZMEPIZ-1, 95/14 – ZUJF-C, 47/15 – ZZSDT, 61/17 – ZUPŠ, 64/17 – ZZDej-K, 36/19, 189/20 – ZFRO, 51/21, 159/21, 196/21 – ZDOsk, 15/22, 43/22, 100/22 – ZNUZSZS, 141/22 – ZNUNBZ, 40/23 – ZČmIS-1 in 78/23), je določeno, da ZZZS plačuje zdravila po cenah, ki so objavljena v CBZ, in jih ZZZS v elektronski obliki vodi kot ceno za obračun in posreduje javnim lekarniškim zavodom ob vsaki spremembi. Iz razloga ekonomske vzdržnosti javni lekarniški zavodi zdravil ne kupujejo po višjih cenah. Dobavitelje (veletrgovce) izberejo transparentno in na pregleden način, brez kakršnekoli diskriminacije.  

V Republiki Sloveniji ima dovoljenje za opravljanje dejavnosti z zdravili na debelo, v tem trenutku, 87 poslovnih subjektov, od katerih jih ima zelo omejeno število (domnevno samo 2) v svojem portfelju večino zdravil, ki imajo v Republiki Sloveniji dovoljenje za promet ali dovoljenje za vnos ali izvoz. S kolikšnim številom veletrgovcev bi JLZ poslovali ni smiselno določati, saj bi s podobnim omejevanjem postavili JLZ v neenak položaj z izvajalci lekarniške dejavnosti, ki imajo koncesijo in lahko zdravilo dobijo od vseh veletrgovcev, glede na dobavne roke in obstoječe zaloge zdravil. Prav tako ni mogoče zagotoviti, da bodo imeli vsi veletrgovci v istem obdobju na voljo enako količino željenih zdravil, kar bi lahko privedlo do nezmožnosti zagotavljanja ustrezne preskrbe z zdravili kot izhaja iz 14. člena ZLD-1. Nadalje je konkuriranje med subjekti na trgu dobave zdravil lekarnam zelo omejeno že zaradi stroge regulacije in značilnosti slovenskega trga zdravil. Promet z zdravili je močno reguliran na vseh nivojih. Glede na veljavno ureditev v ZZdr-2 in Pravilniku o določanju cen zdravil za uporabo v humani medicini je velika večina cen zdravil, ki se predpisujejo in izdajajo na zdravniški recept v lekarnah, regulirana. V primeru reguliranih cen zdravil, ki predstavljajo največji del prometa veletrgovcev z zdravili, je veletrgovski delež cene oz. veletrgovska marža natančno določena in navzgor omejena s predhodno citiranim pravilnikom. Posledično je prostor za konkuriranje izrazito omejen. Ker s ceno zdravil veletrgovec ne more konkurirati, lahko konkurira le s ceno storitev izvajanja distribucije zdravil, torej s finančnimi in drugimi ugodnostmi, ki jih lahko v zvezi z izvajanjem storitev nudijo kupcem zdravil oz. lekarnam glede na njihove potrebe in organiziranost (npr. ugodnosti na obseg dobave, predčasna plačila, število dobav na dan, čas izrednih dobav, sortiranost, zdravila pod posebnim režimom shranjevanja in distribucije - hladna veriga), kar pa je možno le v okviru dela regulirane marže, ki je namenjena predvsem pokrivanju stroškov veletrgovca.
Ne glede na omejen nabor veletrgovcev pa je dolžnost JLZ, da pridobiva zaloge zdravil od veletrgovcev na način, da zasleduje vidik kakovostne, učinkovite in pravočasne preskrbe pacienta z zdravili, ob istočasnem upoštevanju učinkovite in gospodarne rabe javnih sredstev, pri čemer upošteva zlasti stroškovna merila, ugodnosti za obseg dobave, število dobav na dan, čas izrednih dobav, sortiranost, dobava zdravila s posebnim režimom shranjevanja in distribucije, kot tudi ekološko naravnanost veletrgovcev.
Javni lekarniški zavod vodi posebno evidenco o zagotavljanju zalog zdravil za namen zagotavljanja transparentnosti in preglednosti postopka ter, gospodarne in učinkovite rabe javnih sredstev, ki vsebuje naslednje podatke: ime in pravno organizacijsko obliko veletrgovca, sedež veletrgovca, vrsto zdravila po ATC klasifikaciji in vrednost pridobljenega zdravila brez DDV. ATC klasifikacija pomeni anatomsko-terapevtsko-kemična (ATC) klasifikacijo zdravil, ki je mednarodni, univerzalni klasifikacijski sistem za zdravila. Klasifikacija ATC služi kot orodje v raziskavah o porabi zdravil, pri čemer je osnovni namen tovrstnih raziskav izboljšanje kakovosti uporabe zdravil. Sestavni del t.i. utilizacijskih študij je tudi prikaz in primerjava statističnih podatkov o porabi zdravil na mednarodni in drugih ravneh. Klasifikacijski sistem ATC razvršča zdravila v različne skupine glede na mesto delovanja, terapevtske lastnosti in kemične lastnosti. Zdravila najprej razvrsti v 14 glavnih, anatomskih skupin. Znotraj vsake obstaja pet ravni, med katerimi je anatomska skupina prva raven. 

Rok hrambe znaša 5 let.  

K 3. členu:

S predlaganim novim 21.a členom se bolj podrobno ureja ugovor vesti v lekarniški dejavnosti. Ustava Republike Slovenije (Uradni list RS, št. 33/91-I, 42/97 – UZS68, 66/00 – UZ80, 24/03 – UZ3a, 47, 68, 69/04 – UZ14, 69/04 – UZ43, 69/04 – UZ50, 68/06 – UZ121,140,143, 47/13 – UZ148, 47/13 – UZ90,97,99, 75/16 – UZ70a in 92/21 – UZ62a), dopušča ugovor vesti v primeru, da se s tem ne omejuje pravic in svoboščin drugih oseb. Zakon o zdravstveni dejavnosti (Uradni list RS, št. 23/05 – uradno prečiščeno besedilo, 15/08 – ZPacP, 23/08, 58/08 – ZZdrS-E, 77/08 – ZDZdr, 40/12 – ZUJF, 14/13, 88/16 – ZdZPZD, 64/17, 1/19 – odl. US, 73/19, 82/20, 152/20 – ZZUOOP, 203/20 – ZIUPOPDVE, 112/21 – ZNUPZ, 196/21 – ZDOsk, 100/22 – ZNUZSZS, 132/22 – odl. US, 141/22 – ZNUNBZ, 14/23 – odl. US in 84/23 – ZDOsk-1) pa določa, da zdravstveni delavec lahko odkloni zdravstveni poseg, če sodi, da ni v skladu z njegovo vestjo in z mednarodnimi pravili medicinske etike, pri čemer mora o tem obvestiti zdravstveni zavod, ki mora zagotoviti možnost za nemoteno uveljavljanje pravic s področja zdravstvenega varstva. Določeno je tudi, da zdravstveni delavec ne sme odkloniti nujne medicinske pomoči. Ker ZLD-1 tega področja posebej ne ureja, veljajo določbe ZZdej tudi za magistre farmacije. Vendar se je v praksi pojavila potreba, po bolj natančnem definiranju načina izvajanja ugovora vesti. Zato se v predlogu sprememb ZLD-1 doda nov 21.a člen, ki določa, da je ugovor vesti dopusten, če pri tem ni ogroženo pacientovo življenje oziroma zdravje. Uveljavljanje ugovora vesti je torej dopustno v primeru, da pacient zdravilo lahko pridobi kasneje ali v drugi lekarni in ne gre za zdravilo, ki ga mora prejeti takoj oziroma bi zakasnitev prejema zdravila predstavljala potencialno pomemben vpliv na njegovo zdravje. Lekarne imajo že sedaj dolžnost, da zagotovijo zdravilo najpozneje v 24 urah od naročila oziroma naslednji delovni dan, če ga trenutno nimajo na zalogi (14.člen). Prav tako ZLD-1 določa, da se v vsaki od območnih enot ZZZS organizira vsaj ena lekarna, ki zagotavlja 24-urno preskrbo prebivalstva z zdravili (9.člen). S temi določbami se torej zagotavlja oskrba pacientov z zdravili v primeru uveljavljanja ugovora vesti v okvirjih, ki sicer običajno veljajo v lekarniški dejavnosti, pri čemer so posebej izključena nujna stanja. Dodatno se po vzoru urejenosti uveljavljanja ugovora vesti pri zdravnikih, uvaja tudi način informiranja delodajalca o uveljavljanju ugovora vesti magistra farmacije, in sicer preko izjave. V izjavi se praviloma navede okoliščine, v katerih bi zaposleni uveljavljal ugovor vesti, pri čemer morajo biti te okoliščine v največji možni meri konkretizirane. Predhodno informiranje delodajalca je pomembno, da lahko delodajalec primerno organizira delo. Področje uveljavljenja ugovora vesti pri magistru farmacije je potrebno urediti, saj gre za nosilca lekarniške dejavnosti.
K 4. členu:

Iz ustavne odločbe št. U-I-166/17-15 z dne 5. 11. 2020, konkretneje 23. točke, je razbrati navodilo sodišča, ki pravi, da iz zakonske ureditve (glej 21. točko obrazložitve te odločbe) izhaja, da je podelitev koncesije določeni pravni osebi posledica zaupanja koncedenta večinskemu lastniku te pravne osebe, ki je nosilec lekarniške dejavnosti. Koncesije se podeljujejo na podlagi javnega razpisa, s čimer se zagotavljajo enakopravna obravnava kandidatov, transparentnost postopka in izbira najustreznejšega koncesionarja, s tem pa tudi gospodarna in učinkovita poraba javnih (lokalnih) sredstev. Trajanje koncesij je časovno omejeno. Upoštevaje navedena temeljna pravila podeljevanja koncesij, bi moral zakonodajalec urediti tudi možnost prenosa večinskega deleža v osnovnem kapitalu pravne osebe s koncesijo, ki je v lasti nosilca lekarniške dejavnosti. Določiti bi moral, ali je takšen prenos (lahko tudi večkraten) sploh dopusten, in če je dopusten, pod kakšnimi pogoji, na primer ali je za prenos potrebno soglasje koncedenta. Določiti bi moral tudi, ali v primeru navedenega prenosa koncesijsko razmerje ostane nespremenjeno, pa čeprav je prišlo do spremembe nosilca lekarniške dejavnosti in s tem do bistvene spremembe v lastniški strukturi pravne osebe s koncesijo. Čeprav namreč v opisanem primeru ne bi prišlo do formalnega prenosa koncesije, bi z zamenjavo večinskega družbenika v koncesionarju lahko govorili o dejanskem (prikritem) prenosu koncesije. Prav tako bi moral zakonodajalec določiti, kakšna je v primerih prenosa poslovnega deleža v koncesionarju vloga koncedenta (občine) glede na to, da je občina tista, ki je v skladu s tretjim odstavkom 5. člena ZLD-1 na primarni ravni dolžna zagotavljati mrežo lekarniške dejavnosti, torej podeljevati koncesije in skrbeti za nadzor nad njihovim izvajanjem. Pri urejanju teh vprašanj bi moral zakonodajalec upoštevati tudi pravili, da se lahko koncesija podeli na podlagi javnega razpisa in da se koncesije podeljujejo za določen čas. Prenašanje večinskega deleža v osnovnem kapitalu pravne osebe (koncesionarja) in s tem prikrit prenos koncesije bi namreč omogočalo časovno neomejeno prenašanje koncesije brez javnega razpisa. Prav tako bi morali biti določeni postopkovna pravila, po katerih se prenos koncesije izvede, in vsebina novih koncesijskih odločb oziroma pogodb.

Neustavno pravno praznino se zapolni na način, da mora imeti nosilec lekarniške dejavnosti, ki pridobi koncesijo vezano na pravno osebo (d.o.o.), v tej pravni osebi ves čas trajanja koncesije večinski delež v osnovnem kapitalu (več kot 50 %), biti mora njen poslovodja oz. poslovodni organ in svojega deleža ne sme odsvojiti – večinski delež ni prenosljiv. Poslovodja je v skladu s 1. odstavkom 515. člena Zakona o gospodarskih družbah (Uradni list RS, št. 65/09 – uradno prečiščeno besedilo, 33/11, 91/11, 32/12, 57/12, 44/13 – odl. US, 82/13, 55/15, 15/17, 22/19 – ZPosS, 158/20 – ZIntPK-C, 18/21, 18/23 – ZDU-1O in 75/23) lahko le direktor, ki na lastno odgovornost vodi posle družbe in jo zastopa,  ter od katerega je aktivno udejstvovanje v osnovni dejavnosti podjetja pričakovano in tudi zahtevano.

Z novim šestim odstavkom se tudi v področnem zakonu poudarja, da koncesija ne more biti predmet dedovanja, prodaje, prenosa ali druge oblike pravnega prometa, enako kot je to zapisano v Zakonu o zdravstveni dejavnosti (Uradni list RS, št. 23/05 – uradno prečiščeno besedilo, 15/08 – ZPacP, 23/08, 58/08 – ZZdrS-E, 77/08 – ZDZdr, 40/12 – ZUJF, 14/13, 88/16 – ZdZPZD, 64/17, 1/19 – odl. US, 73/19, 82/20, 152/20 – ZZUOOP, 203/20 – ZIUPOPDVE, 112/21 – ZNUPZ, 196/21 – ZDOsk, 100/22 – ZNUZSZS, 132/22 – odl. US, 141/22 – ZNUNBZ, 14/23 – odl. US in 84/23 – ZDOsk-1), ki ureja zdravstvene dejavnosti, med katere spada tudi lekarništvo. 

V povezavi s prehodno določbo 121. člena tega zakona je dovoljeno statusno preoblikovanje koncesionarja, ki opravlja lekarniško dejavnost kot zasebni zdravstveni delavec v d.o.o. na davčno nevtralen način na podlagi smiselne uporabne določb zakona, ki ureja gospodarske družbe in se nanašajo na statusno preoblikovanje podjetnika, pri čemer je koncedent dolžan koncesijo časovno omejiti od najmanj 15 do največ 30 let, ob upoštevanju meril, kot jih določa zakon. 

Dodatno se pojasnjuje, da se s predlaganim odstavkom in v povezavi z novim šestim odstavkom tega člena še bolj jasno določa, da se koncesija v lekarniški dejavnosti na primarnem zdravstvenem nivoju podeljuje magistru farmacije z licenco pri katerem koncedent v skladu s 46. členom ZLD-1 izbira na podlagi primarno personalnih oziroma osebnih meril nosilca lekarniške dejavnosti. Merila so taksativno našteta, in sicer strokovna usposobljenost nosilca lekarniške dejavnosti, njegove izkušnje in reference, ter edino objektivno merilo, ki je dostopnost lokacije. V primeru črtanja predlaganega petega odstavka bi omogočili de facto prikrito prenašanje koncesij novim nosilcem lekarniške dejavnosti, kar bi bilo v nasprotju z namenom zakonodajalca. Koncesija pomeni posebno dovoljenje in pooblastilo, ki ga da država ali lokalna samoupravna skupnost osebi zasebnega prava za izvajanje neke javne službe, kot konkretneje javne zdravstvene službe zagotavljanja kakovostne in učinkovite preskrbe z zdravili s svetovanjem glede njihove varne, pravilne in učinkovite uporabe. Gre za pogodbeno razmerje s katerim koncedent prenese na koncesionarja pravico opravljati javno službo, pri čemer je potrebno poudariti, da je pravica do svobodne gospodarske pobude na področju izvajanja javne zdravstvene službe močno omejena z javnim interesom, temelječim na načelih univerzalnega dostopa, socialnosti in solidarnosti.  Dodatno je poudariti, da se pravo Evropske unije na podlagi 168. člena Pogodbe o delovanju EU na področju javnega zdravja uporablja subsidiarno. Prav  tako je varovanje zdravja temeljna človekova pravica, ki izhaja iz Ustave RS (51. člen v povezavi s 14. členom) in Listino Evropske unije o temeljnih pravicah (35. člen). Zakonodajalcu je tako naloženo, da pravno uredi opravljanje javne zdravstvene dejavnosti, in sicer z nacionalnim programom in zakonom, katerih vsebina je zagotavljanje storitev in blaga v javnem interesu. Zakonodajalcu je z oblastnimi akti dopuščena omejitev gospodarske pobude oziroma svobode in določitev posebnih obveznosti v javnem interesu, za kar je izkazan ustavno dopusten razlog, ki ga javnopravni režim utemeljuje. Že v komentarju veljavnega ZLD-1 je zakonodajalec nedvoumno pojasnil razumevanje 39. člena, in sicer da se lekarniška dejavnost primarno izvaja v okviru javne mreže, s koncesijami pa se javna mreža izpopolnjuje le toliko in tam, kjer občina zaradi objektivnih razlogov ne more zagotoviti opravljanja lekarniške dejavnosti na predpisan način. Zakonodajalec dodatno pojasni, da s tem želi preprečiti podeljevanje koncesij na podlagi okoliščin in interesov, ki z namenom, ciljem, potrebnim obsegom in načinom izvajanja javne lekarniške službe niso povezani oziroma ne izhajajo iz njih. Če gre namreč za izvajanje javne službe države, kjer temeljni namen ni pridobivanje dobička, temveč zagotavljanje javne varnosti in drugih javnih dobrin, ni mogoče govoriti o svobodni gospodarski pobudi in o posegu vanjo (U-I-285/08 z dne 1. 4. 2010, Ur. L. 33/10; U-I20/05 z dne 25. 1. 2007). Prav tako je potrebno upoštevati dejstvo, da svobodne gospodarske pobude ni mogoče razumeti tako, da bi posameznemu subjektu zagotavljala delo ali dejavnost (U-I-255/01 z dne 25. 9. 2003, 5. tč.). Še več, Ustavno sodišče je v odločbi U-I59/18 z dne 8. 9. 2022 poudarilo (smiselno podobno tudi v U-I-65/17 z dne 2. 9. 2021), da je zagotavljanje trajnega, kakovostnega in univerzalnega dostopa do storitev javne zdravstvene službe javna korist, ki lahko upraviči poseg v pravico do svobodne gospodarske pobude. Gre za cilj, namenjen varstvu človekove pravice do zdravstvenega varstva iz prvega odstavka 51. člena Ustave, pa tudi zagotavljanju javnega zdravja nasploh. Nadalje namen javne koristi na področju lekarniške dejavnosti je torej zagotavljanje trajne in nemotene preskrbe z zdravili na celotnem območju Republike Slovenije. Zakonska ureditev, ki zasleduje navedeni namen, temelji na 51. členu Ustave, ki ureja pravico do zdravstvenega varstva. Ta terja od države, da mora poskrbeti za človekovo zdravje, ki je ena od najpomembnejših ustavnih vrednot. Gre za človekovo pravico pozitivnega statusa, ki od države zahteva aktivno delovanje. Država mora z ustreznimi ukrepi zagotoviti učinkovito uresničevanje te človekove pravice. V prvem odstavku 51. člena Ustave je določeno, da ima vsakdo pravico do zdravstvenega varstva pod pogoji, ki jih določa zakon, kar pomeni, da Ustava navedeno pravico zagotavlja s t. i. zakonskim pridržkom. Tako oblikovan zakonski pridržek zakonodajalca pooblašča, da uredi pravico do zdravstvenega varstva, pri čemer lahko vzpostavi tudi ustavno dopustne omejitve te pravice (tretji odstavek 15. člena in 2. člen Ustave), kakor tudi, da uredi način njenega izvrševanja (drugi odstavek 15. člena Ustave), ker je to glede na naravo take pravice nujno. Javna korist na področju lekarniške dejavnosti izhaja še konkretneje po vertikalno-hierarhični lestvici pravnih aktov iz 2. in 5. člena Zakona o lekarniški dejavnosti (v nadaljnjem besedilu: ZLD-1) . Po 2. členu ZLD-1 je namen lekarniške dejavnosti zagotavljanje kakovostne in učinkovite preskrbe z zdravili in drugimi izdelki za podporo zdravljenja in ohranitev zdravja ter svetovanje glede njihove varne, pravilne in učinkovite uporabe pacientom in zdravstvenim delavcem v zdravstvu, kakor tudi zagotavljanje farmacevtske obravnave za ohranjanje zdravja in doseganje pričakovanih kliničnih, humanističnih in ekonomskih izidov zdravljenja. Prvi odstavek 5. člena ZLD-1 pa določa, da je lekarniška dejavnost javna zdravstvena služba, s katero se zagotavlja trajna in nemotena oskrba prebivalstva in izvajalcev zdravstvene dejavnosti z zdravili ter farmacevtska obravnava pacientov. Nedvoumno torej je, da se lekarniška dejavnost izdaje zdravil in svetovanje o njihovi uporabi izvaja preko magistrov farmacije, ki z lastnim znanjem in kompetencami varujejo zdravje ljudi. Strokovna usposobljenost, izkušnje in reference magistra farmacije so torej tiste osebne lastnosti na podlagi katerih je nosilec lekarniške dejavnosti izbran, zato je vezanost koncesije na točno izbranega magistra farmacije najmanj opravičena
K 5. členu:

56. člen ZLD-1 določa pogoje, kadar koncedent z odločbo odvzame koncesijo zaradi kršitve koncesionarja. Določbi se doda nov pogoj, in sicer mora imeti nosilec lekarniške dejavnosti ves čas trajanja koncesije, ki je bila podeljena pravni osebi, več kot 50 % delež v osnovnem kapitalu te pravne osebe ter biti njen poslovodja oziroma poslovodni organ. Če nosilec lekarniške dejavnosti večinski delež v pravni osebi izgubi oziroma ni več njen poslovodja oziroma poslovni organ, se pravni osebi koncesija odvzame.
K 6. členu:

Predlog dopolnitve 66. člena ZLD-1 omogoča oskrbo tudi drugih enot Slovenske vojske in zdravnikov z osnovno licenco, ki delujejo v okviru enot sil zaščite, reševanja in pomoči.

Dopolnitev glede drugih zdravstvenih enot Slovenske vojske se predlaga zaradi preoblikovanja vojaškega zdravstva, pri čemer se bo zdravstvena oskrba delno decentralizirala na način, da bodo tudi v bataljonih ponovno zdravstveni vodi, kjer bo nosilec zdravstvene oskrbe zdravnik. 
Dodatno se ureja preskrba zdravnikov z osnovno licenco, ki delujejo v okviru enot sil zaščite, reševanja in pomoči. 

Javne službe za zaščito, reševanje in pomoč določa 74. člen Zakona o varstvu pred naravnimi in drugimi nesrečami (Uradni list RS, št. 51/06 – uradno prečiščeno besedilo, 97/10, 21/18 – ZNOrg in 117/22; v nadaljevanju ZVNDN). Ker pa predpisi omogočajo sodelovanje navedenih javnih služb s Slovensko vojsko, na primer v skladu s tretjim odstavkom 14. člena ZVNDN, 72. člen ZVNDN, 83. člen ZVNDN, 23. člen Zakona o službi v Slovenski vojski (Uradni list RS, št. 68/07, 58/08 – ZSPJS-I, 121/21 in 40/23), zakon pa je specialni zakon na področju izvajanja lekarniške dejavnosti, je treba za učinkovito sodelovanje navedenih javnih služb s Slovensko vojsko tudi v tem predpisu omogočiti, da bo lekarna, ki sicer deluje v okviru vojaške zdravstvene službe, in izvaja lekarniško dejavnost za potrebe preskrbe vojaške zdravstvene službe in drugih zdravstvenih enot Slovenske vojske na območju Republike Slovenije ali na misijah zunaj Republike Slovenije, lahko izvajala lekarniško dejavnost tudi za potrebe zdravnikov z osnovno licenco, ki delujejo v okviru enot sil zaščite, reševanja in pomoči, kadar bo do takšnega sodelovanja na podlagi prej navedenih predpisov prišlo. Kot pogoj se zahteva, da so to zdravniki z osnovno licenco, ki lahko v skladu z 10.a členom Zakona o zdravniški službi (Uradni list RS, št. 72/06 – uradno prečiščeno besedilo, 15/08 – ZPacP, 58/08, 107/10 – ZPPKZ, 40/12 – ZUJF, 88/16 – ZdZPZD, 40/17, 64/17 – ZZDej-K, 49/18, 66/19, 199/21, 136/23 – ZIUZDS in 35/24) samostojno opravljajo zdravniško službo s področja urgentne medicine, to je nujnih zdravniških ukrepov, in v skladu s tem predpisuje zdravila in medicinske pripomočke. V 10. členu Zakona o zdravniški službi (Uradni list RS, št. 72/06 – uradno prečiščeno besedilo, 15/08 – ZPacP, 58/08, 107/10 – ZPPKZ, 40/12 – ZUJF, 88/16 – ZdZPZD, 40/17, 64/17 – ZZDej-K, 49/18, 66/19, 199/21, 136/23 – ZIUZDS in 35/24) pa je določeno, da zdravniki poleg pogojev, določenih z delovno-pravnimi in drugimi predpisi, morajo imeti še ustrezno izobrazbo in usposobljenost (kvalifikacijo), biti morajo vpisani v register zdravnikov in imeti dovoljenje za samostojno opravljanje zdravniške službe na določenem strokovnem področju. 
K 7. členu:

Določi se fiksno obdobje strokovnega uvajanja, ki sedaj traja 6 mesecev. Trenutno veljavni zakon je dopuščal, da je bilo lahko najkrajše obdobje strokovnega uvajanja zgolj en dan. Za zagotavljanje čim višje strokovnosti vseh magistrov farmacije, ki se strokovno uvajajo pod nadzorom mentorja, se čas uvajanja izenači za vse. S spremembo člena se čas strokovnega uvajanja izenačuje z opravljanjem obveznega pripravništva pri ostalih poklicih v zdravstvu, ki traja najmanj 6 mesecev, pri določenih poklicih lahko tudi več.

K 8. členu:

Specializacije za magistra farmacije se s podzakonskimi akti ureja že vse od leta 2000. Trenutno veljavni Pravilnik o vrstah in poteku specializacij za magistre farmacije (Uradni list RS, št. 53/19) je bil objavljen v avgustu 2019. V slednjem so določeni: vrsta specializacij, izvajalci, razpisni pogoji, mentorstvo, trajanje in potek specializacij, preverjanje znanja in specialistični izpit ter priznavanje specializacij državljanov, ki niso člani držav EU. Za razliko od zdravnikov, katerih specializacijo in njeno plačilo ureja Zakon o zdravniški službi (Uradni list RS, št. 72/06 – uradno prečiščeno besedilo, 15/08 – ZPacP, 58/08, 107/10 – ZPPKZ, 40/12 – ZUJF, 88/16 – ZdZPZD, 40/17, 64/17 – ZZDej-K, 49/18, 66/19, 199/21, 136/23 – ZIUZDS in 35/24) s podzakonskimi akti, se specializacije magistrov farmacije financirajo bodisi preko delodajalca, bodisi samoplačniško. 

Razvoj zdravstvene stroke, na vseh zdravstvenih ravneh (primarni, sekundarni in terciarni zdravstveni ravni), gre v smeri kompetentnega zdravstvenega tima, ki ga poleg zdravnika sestavlja tudi magister farmacije s specializacijo. Kompetence vsakega člana tima so nezamenljive. Zdravstveni zavodi imajo vedno večje težave pri zagotavljanju farmacevtskih strokovnih kadrov saj težko konkurirajo ekonomsko močnemu privatnemu sektorju na njihovem področju. Konkurenčnost in zanimivost zaposlitve magistrov farmacije v javnem zdravstvenem sektorju je zato močno pogojeno z razvojem stroke in možnostmi intelektualnega in strokovnega kariernega napredovanja. Razvoju stroke sledi tudi že Resolucija o nacionalnem planu zdravstvenega varstva 2016-2025 »Skupaj za družbo zdravja« (ReNPZV16-25), ko tudi veljavni Program storitev obveznega zdravstvenega zavarovanja, ki s potrjenimi predlogi Zdravstvenega sveta, ki se tičejo financiranja novih storitev visoko izobraženega farmacevtskega kadra – specialistov klinične farmacije. Izpostaviti gre delo na vseh treh zdravstvenih ravneh v okviru t.i. farmacevtskega svetovanja v ambulantah farmacevtov svetovalcev in vključevanje kliničnih farmacevtov v time na sekundarni in terciarni ravni (farmakoterapijska konzilijarna mnenja, spremljanje terapevtskih koncentracij učinkovin, brezšivna skrb ipd.). 

S financiranjem specializacij se naslavlja problematika pomanjkanja zanimanja magistrov farmacije za delo v javnem zdravstvenem sektorju, kot tudi boljša kvaliteta celovite zdravstvene oskrbe državljanov in državljank Republike Slovenije. Specializacije magistrov farmacije, predvsem tiste, ki so usmerjene v klinično delo, neposredno vplivajo na celovito obravnavo pacienta in dvig kakovosti obravnave. Hkrati pa bi lahko farmacevti specialisti prevzemali tudi določene druge naloge in tako v prihodnje razbremenjevali zdravnike. S financiranjem bo naslovljena tudi težava, na katero že dlje časa opozarja Združenje kliničnih farmacevtov Slovenije, ki jo imajo specializanti in delodajalci pri organizaciji kroženj, saj so zaradi potreb delodajalca mnogokrat le-ta okrnjena, kar onemogoča kvalitetno izobraževanje. 

LZS je že večkrat dala pobudo za financiranje specializacij, vključno s finančno oceno. Iz slednje izhaja, da bi za financiranje 20 specializacij na letni ravni potrebovali 2,25 mio EUR v obdobju, ko bi bile že financirane vse 3 generacije specializantov. V prvem letu, ko je predvideno financiranje prve generacije, bi bil strošek cca 580.000, v drugem letu bi se povečal za cca 850.000 EUR na 1,43 mio EUR, v tretjem letu pa bi ta postal poln – 2,25 mio EUR).
Dodatno je treba pojasniti, da se s to spremembo omogoča financiranje specializacij in to neposredno ne pomeni fiksne obveznosti. Minister ima možnost določiti število in vrsto specializacij, ki se financirajo s proračunskimi sredstvi, če so le ta zagotovljena v proračunu in so izkazane potrebe po dodatnih specializacijah. Zakon ne prepoveduje plačilo dodatnih mest specializacij s strani znanega plačnika, kot ga že sedaj določa 12. člen napisnega pravilnika. Znani plačnik specializacije je lahko izvajalec javne službe v zdravstveni dejavnosti, druga pravna ali fizična oseba, pri kateri je specializant zaposlen, ali specializant sam (samoplačnik). V času specializacije opravlja specializant specializacijo na podlagi pogodbe za določen čas, tj. predviden čas specializacije, kot to predvideva Zakon o delovnih razmerjih (Uradni list RS, št. 21/13, 78/13 – popr., 47/15 – ZZSDT, 33/16 – PZ-F, 52/16, 15/17 – odl. US, 22/19 – ZPosS, 81/19, 203/20 – ZIUPOPDVE, 119/21 – ZČmIS-A, 202/21 – odl. US, 15/22, 54/22 – ZUPŠ-1, 114/23 in 136/23 – ZIUZDS) v osmi alineji 54. člena, po zaključku pa se mu ponudi pogodba o zaposlitvi za nedoločen čas. Za namen financiranja specializacij iz proračuna RS se bo dopolnil in smiselno predrugačil Pravilnik o vrstah in poteku specializacij za magistre farmacije.
Četrti odstavek predloga določbe v smiselni povezavi z institutoma pogodbene kazni in konkurenčne klavzule nalaga delodajalcu, da dogovori povrnitev stroškov, ki jih je imel s specialističnim usposabljanjem delavca, izvzemši plačilo za delo in z njim povezanih prejemkov, če odkloni nadaljnje delo pri delodajalcu, ki mu je plačal usposabljanje. Iz sodne praske Vrhovnega sodišča (zadeva VIII Ips 173/2017 z dne 5. 2. 2018) izhaja, da delovna razmerja niso tako različna od drugih civilnih razmerij, da bi bilo dogovarjanje glede pogodbenih kazni absolutno nedopustno in nezakonito. Grožnja za plačilo pogodbene kazni pod določenimi pogoji ne pomeni avtomatično grožnje prisilnega dela, temveč le vplivanje na ekonomski položaj delavca, če ne bo spoštoval dogovora z delodajalcem. Sodišče meni, da bi bilo treba pri presoji dopustnosti pogodbene kazni v delovnem pravu upoštevati test sorazmernosti. Pravica delavca, da odpove pogodbo o zaposlitvi brez obrazložitve, ob upoštevanju odpovednega roka, je nesporna, vendar pa je mogoče na tako odpoved vezati tudi pogodbeno kazen zaradi varovanja pravic in interesov delodajalca. Z dogovorjeno pogodbeno kaznijo se v ničemer ne posega v pravico delavca do odpovedi pogodbe o zaposlitvi, temveč se z njo zgolj utrjujejo pogodbene obveznosti med njima.
K 9. členu:

Za zagotavljanje neprekinjene oskrbe in z namenom zasledovanja gospodarnega ravnanja z javnimi sredstvi in varovanja okolja s spremembo člena omogočamo razdeljevanje zdravila po posameznih odmernih enotah. Do sedaj je bila ta možnosti omogočena zgolj izvajalcem lekarniške dejavnosti na sekundarni in terciarni ravni s prenovo člena pa to omogočamo tudi izvajalcem lekarniške dejavnosti na primarni ravni. V praksi obstaja določen nabor zdravil, katerih količina originalnega pakiranja presega potrebe zdravljenja pacienta v določeni situaciji. Ker trenutno na primarnem nivoju izdajanje zdravil izven originalnega pakiranja ni dovoljeno nastajajo pri pacientih presežki oziroma ostanki teh neporabljenih zdravil, ki jih je potrebno zavreči. S spremembo člena se dopusti tudi primarnemu nivoju, da v skladu z Zakonom o zdravilih in navezujočim Pravilnikom o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini bolnike oskrbi s primerno količino zdravila.
K 10. členu:

Med nalogami pristojne Lekarniške zbornice Slovenije se doda novo javno pooblastilo v povezavi s 75. členom ZLD-1, ki določa, da lahko farmacevtski strokovni delavci za posamezno področje pridobijo dodatna specialna znanja in dodatne nazive, kot so: magister farmacije specialist z dodatnimi specialnimi znanji, magister farmacije z dodatnimi specialnimi znanji in farmacevtski tehnik z dodatnimi specialnimi znanji. Vsebine dodatnih specialnih znanj na predlog pristojne zbornice določi minister. Prav tako minister določi podrobnejši postopek in pogoje pridobivanja dodatnih specialnih znanj. S predlogom člena bo Lekarniška zbornica Slovenije lahko opravljala izbor izvajalcev izobraževanj za pridobitev dodatnih specialnih znanj, vodila seznam izvajalcev za izvajanje izobraževanj dodatnih specialnih znanj in skrbela za izvedbo izobraževanj ter preverjanje znanja.
Pridobljena specialna znanja se bodo vodila v registru farmacevtskih strokovnih delavcev pri izvajalcu lekarniške dejavnosti, ki ga na podlagi 6. točke 96. člena ZLD-1 ureja Pravilnik o registru farmacevtskih strokovnih delavcev pri izvajalcu lekarniške dejavnosti (Uradni list RS, št. 63/18). Slednji v 10. točki 6. člena že predvideva vodenje podatkov o datumu in vrsti pridobljenega dodatnega specialnega znanja.

K 11. členu:

V določbo nadzora se farmacevtskemu inšpektorju, ki je pristojen za zdravila, doda dolžnost opravljati nadzor nad izvajanjem novega 10.a člena, ki določa minimalni odpiralni čas lekarne in podružnice lekarne, ter 14.a člena tega zakona, ki določa nabavo zdravil, ki so na trgu v Republiki Sloveniji javnih lekarniških zavodov.
K 12. členu:

Določba predpisuje globo v primeru, da pravna oseba ne zagotavlja minimalnega odpiralnega časa lekarne ali podružnice lekarne.
K 13. členu:
Določba predpisuje globo v primeru, da samostojni podjetnik posameznik ne zagotavlja minimalnega odpiralnega časa lekarne ali podružnice lekarne.
K 14. členu: 
Določba predpisuje globo v primeru, da javni zavod ne zagotavlja minimalnega odpiralnega časa lekarne ali podružnice lekarne v skladu z 10.a členom.

V povezavi z novim 14.a členom se določi prekršek in denarna kazen za javni lekarniški zavod, ki kot naročnik nabavi zdravilo od veletrgovca v nasprotju z drugim, tretjim in četrtim odstavkom 14.a člena ali ne vodi evidence v skladu s petim odstavkom 14.a člena.

Z globo od 200 do 1.000 eurov se za prekršek iz prejšnjega odstavka kaznuje odgovorna oseba javnega lekarniškega zavoda.
K 15. členu:

Ustavno sodišče je v odločbi št. U-I-166/17-15 z dne 5. 11. 2020 odločilo, da je 121. člen Zakona o lekarniški dejavnosti (Uradni list RS, št. 85/16, 77/17 in 73/19) v neskladju z Ustavo. Pod točko dve izreka je Ustavno sodišče naložilo Državnemu zboru, da mora ugotovljeno protiustavnost odpraviti v roku enega leta po objavi te odločbe v Uradnem listu Republike Slovenije.

S predlogom tega zakona se ustavna odločba delno prenaša s 3. členom tega zakona, ki posega v 39. člen ZLD-1 (Uradni list RS, št. 85/16, 77/17, 73/19 in 186/21), v preostalem delu pa z dopolnitvijo sedmega odstavka in novim osmim odstavkom tega člena. Pojasniti je, da se je pred uveljavitvijo ZLD-1 koncesija v lekarniški dejavnosti podeljevala zasebnemu zdravstvenemu delavcu, kot ga ureja IV. poglavje ZZDej, od sprejema ZLD-1 pa se koncesija lahko podeli koncesionarju, ki je registriran pri pristojnem sodišču oziroma drugem registracijskem organu za izvajanje lekarniške dejavnosti kot samostojni podjetnik posameznik ali pravna oseba. Po podatkih Lekarniške zbornice Slovenije je na dan 31. 12. 2023 na primarni lekarniški ravni delovalo 24 lekarniških zavodov, 2 bolnišnični lekarni in 86 koncesionarjev, od tega 49 fizičnih oseb, ki so nosilci lekarniške dejavnosti. S predlaganim členom se dopolnjuje prehodna določba, ki na jasen in določen način omogoča statusno preoblikovanje zasebnega zdravstvenega delavca, ki izvaja lekarniško dejavnost kot koncesionar v pravno osebo. Določi se tudi obdobje v katerem se zasebni zdravstveni delavec lahko statusno preoblikuje, in sicer do 31. 12. 2027. Prehodna določba tako zgolj dopušča preoblikovanje koncesionarja in ga ne zahteva - obligatorno.  
Izvajalec lekarniške dejavnosti, ki je pridobil koncesijo po uveljavitvi Zakona o javno-zasebnem partnerstvu, in ki na dan uveljavitve tega zakona opravlja lekarniško dejavnost kot zasebni zdravstveni delavec, se lahko statusno preoblikuje v gospodarsko družbo na davčno nevtralen način na podlagi smiselne uporabe določb zakona, ki ureja gospodarske družbe in se nanašajo na statusno preoblikovanje podjetnika. Koncedent je dolžan po uradni dolžnosti izdati odločbo o spremembi koncesijske odločbe in s koncesionarjem skleniti aneks h koncesijski pogodbi. 
Izvajalec lekarniške dejavnosti, ki je pridobil koncesijo, podeljeno za nedoločen čas, pred uveljavitvijo Zakona o javno-zasebnem partnerstvu, in ki na dan uveljavitve tega zakona opravlja lekarniško dejavnost kot zasebni zdravstveni delavec, se lahko statusno preoblikuje (materialno preoblikovanje, kot je podrobneje obrazloženo v odločbi Ustavnega sodišča št. U-I-194/2017 z dne 15. 11. 2018) v gospodarsko družbo na davčno nevtralen način na podlagi smiselne uporabe določb zakona, ki ureja gospodarske družbe in se nanašajo na statusno preoblikovanje podjetnika. Koncedent je dolžan po uradni dolžnosti izdati odločbo o spremembi koncesijske odločbe in s koncesionarjem skleniti aneks h koncesijski pogodbi. Če je bila zasebnemu zdravstvenemu delavcu podeljena koncesija za nedoločen čas, jo je koncedent dolžan časovno omeji, in sicer za obdobje od najmanj 15 do največ 30 let, šteto od dne statusnega preoblikovanja. Pri določitvi trajanja koncesije mora koncedent upoštevati naravo lekarniške dejavnosti in obseg njenega izvajanja, dosedanja vlaganja v izvajanje lekarniške dejavnosti in stopnjo njihove amortiziranosti, morebitna potrebna nova vlaganja in druge okoliščine. Če koncesionar ne želi skleniti aneksa h koncesijski pogodbi glede trajanja koncesije, veljajo določbe odločbe o spremembi koncesijske odločbe. 

Nadalje se jasno določi tudi postopek ureditve vseh potrebnih dovoljenj. Koncesionar s sklenjenim aneksom h koncesijski pogodbi seznani ministrstvo, ki v roku 30 dni od seznanitve izda novo dovoljenje za izvajanje lekarniške dejavnosti zaradi statusnega preoblikovanja izvajalca zdravstvene dejavnosti (smiselno se sledi odločbi, ki jo ministrstvo izda na podlagi 67. člena ZLD-1). Koncesionar v roku 15 od dokončne odločbe o statusnem preoblikovanju seznani Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (v nadaljnjem besedilu: JAZMP) in ZZZS. Koncesionar in ZZZS v roku 30 dni od seznanitve uskladita medsebojna razmerja. ZZZS mora izvajalcu zdravstvene dejavnosti določiti novo JAZMP številko, ZZZS pa z njim skleniti novo pogodbo o financiranju storitev iz obveznega zdravstvenega zavarovanja oziroma Zakona o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju.
K 16. členu:

Ne glede na spremenjene tretji odstavek 112., prvi odstavek 114. in prvi odstavek 115. člena zakona se za izvajalce lekarniške dejavnosti, ki do uveljavitve tega zakona ne izpolnjujejo pogojev iz drugega odstavka 26. člena zakona, do 31. decembra 2026 ne uporabijo določbe zakona glede nadzora ter izrekanja ukrepov in glob v zvezi z drugim odstavkom 26. člena zakona.
K 17. členu:

Že začeti postopki statusnega preoblikovanja izvajalca lekarniške dejavnosti, ki na dan uveljavitve tega zakona opravlja lekarniško dejavnost na podlagi koncesije in je registriran kot zasebni zdravstveni delavec, se zaključijo po določbah tega zakona. 

K 18. členu:

Novi 10.a, nova druga alineja prvega odstavka 114. člena, nova prva alineja prvega odstavka 115. člena ter novi tretji odstavek 116. člena zakona se začnejo uporabljati tri mesece od uveljavitve tega zakona, novi 14.a člen ter četrti in peti odstavek 116. člena zakona se začnejo uporabljati 1. januarja 2025, nova 22.a točka drugega odstavka 96. člena, spremenjeni tretji odstavek 96. člena zakona se začne uporabljati s 1. marcem 2025, novi 76.a člen zakona pa se začne uporabljati 1. januarja 2026.
K 19. členu: 

Vacatio legis.



	IV. BESEDILO ČLENOV, KI SE SPREMINJAJO

	39. člen

(koncesija za izvajanje lekarniške dejavnosti)

(1) Koncesija za izvajanje lekarniške dejavnosti na primarni ravni se lahko, pod pogoji, določenimi v tem zakonu, podeli fizični osebi, ki je nosilec lekarniške dejavnosti, ali pravni osebi, v kateri ima nosilec lekarniške dejavnosti, ki je tudi njen poslovodja oziroma poslovodni organ, več kot 50 % delež v osnovnem kapitalu te osebe (v nadaljnjem besedilu: koncesionar).
(2) Koncesionar organizira lekarne oziroma podružnice lekarn kot svoje organizacijske enote za izvajanje lekarniške dejavnosti na območjih, za katera ima koncesijo oziroma dovoljenje za poslovanje podružnice lekarne, v skladu z mrežo lekarniške dejavnosti na primarni ravni po predhodnem mnenju pristojne zbornice in s soglasjem ministrstva.
(3) Koncesionar mora imeti sedež v Republiki Sloveniji ali v kateri od držav članic Evropske unije, pri čemer pa mora imeti v Republiki Sloveniji izpostavo v skladu z zakonom, ki ureja gospodarske družbe.

(4) Koncesija za izvajanje lekarniške dejavnosti se lahko podeli za določeno obdobje, ki ne sme biti krajše od 15 in ne daljše od 30 let, pri čemer se pri določanju dolžine trajanja obdobja, za katerega se podeli koncesija, upoštevajo merila iz drugega odstavka 8. člena tega zakona.

56. člen

(odvzem koncesije)
Koncedent z odločbo odvzame koncesijo zaradi kršitve koncesionarja, če:

-       nosilec lekarniške dejavnosti, ki ima več kot 50 % delež v osnovnem kapitalu pravne osebe s koncesijo, ne izpolnjuje več pogojev ali nima več zaposlene osebe, ki izpolnjuje pogoje iz drugega odstavka 13. člena tega zakona,

-       koncesionar ne izpolnjuje več pogojev iz prve alineje prvega odstavka 45. člena tega zakona,

-       krši določbe koncesijske pogodbe,

-       ne ravna v skladu z izrečenimi ukrepi v okviru nadzora po tem zakonu.
66. člen

(izvajanje lekarniške dejavnosti v okviru vojaške zdravstvene službe)
(1) Ministrstvo, pristojno za obrambo, lahko v okviru vojaške zdravstvene službe Slovenske vojske (v nadaljnjem besedilu: vojaška zdravstvena služba) organizira lekarno. Lekarna, ki deluje v okviru vojaške zdravstvene službe, izvaja lekarniško dejavnost za potrebe preskrbe vojaške zdravstvene službe na območju Republike Slovenije ali na misijah zunaj Republike Slovenije.
(2) Podrobnejše pogoje glede delovanja lekarne iz prejšnjega odstavka določi minister v soglasju z ministrom, pristojnim za obrambo.
73. člen

(strokovno uvajanje)
(1) Magister farmacije po končanem študiju farmacije in opravljenem strokovnem izpitu, ali magister farmacije, ki je za več kot tri leta prekinil delo v lekarniški dejavnosti, mora opraviti strokovno uvajanje pod nadzorom magistra farmacije za dobo do šestih mesecev.

(2) Strokovno uvajanje iz prejšnjega odstavka obsega zlasti:

-        nabavo in izdajo zdravil za uporabo v humani medicini,

-        nabavo in izdajo farmacevtskih snovi,

-        nabavo in izdajo medicinskih pripomočkov,

-        nabavo in izdajo zdravil za uporabo v veterinarski medicini,

-        nabavo in izdajo sredstev za dezinfekcijo in dezinsekcijo,

-        nabavo in izdajo sredstev za nego in varovanje zdravja ter drugih izdelkov,

-        nabavo in izdajo homeopatskih zdravil in izdelkov,

-        pripravo magistralnih zdravil,

-        izdelavo sterilnih pripravkov,

-        preverjanje analiznih izvidov,

-        vodenje predpisane dokumentacije,

-        izvajanje svetovalne in strokovnoinformativne dejavnosti s področja uporabe zdravil in medicinskih pripomočkov ter sredstev za varovanje zdravja,

-        izvajanje farmacevtske obravnave,

-        spremljanje opozorilnih nevarnih dogodkov.

84. člen

(magistralna zdravila)
(1) Magistralna zdravila pripravi pooblaščena oseba pri izvajalcu lekarniške dejavnosti:

-        za posameznega pacienta ali skupino pacientov, kadar jih predpiše zdravnik, ali

-        za posameznega pacienta po recepturi, ki je objavljena v Kodeksu magistralnih zdravil, v skladu z režimom izdaje.

(2) Magistralna priprava zdravila vključuje vse faze priprave magistralnega zdravila do končne farmacevtske oblike, ki je primerna za uporabo.

(3) Za magistralno pripravo se šteje tudi rekonstitucija zdravila, če je ta v skladu z navodilom proizvajalca potrebna. Rekonstitucija zdravil se praviloma izvaja pri izvajalcu lekarniške dejavnosti, ki izpolnjuje pogoje v skladu s tem zakonom, oziroma neposredno pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti.

(4) Pri izvajalcu lekarniške dejavnosti se pripravi magistralno zdravilo, kadar ga predpiše zdravnik za določenega pacienta oziroma skupino pacientov, če na trgu ni industrijsko ali galensko izdelanega zdravila z enako učinkovino, v enaki jakosti in enaki farmacevtski obliki.

(5) Ne glede na prejšnji odstavek se lahko pri izvajalcu lekarniške dejavnosti izdela magistralno zdravilo, čeprav je na trgu industrijsko ali galensko izdelano zdravilo z enako učinkovino, jakostjo in farmacevtsko obliko, z drugo sestavo pomožnih snovi, če ga predpiše zdravnik v predpisani jakosti, farmacevtski obliki in pakiranju ter le za posebne potrebe posameznega pacienta zaradi medicinskih razlogov.

(6) Če gre za industrijsko proizvedeno ali galensko zdravilo, ki je pripravljeno v pakiranju, ki ni primerno za zunajbolnišnično preskrbo pacientov, ali je v pakiranju, ki je večje, kot ga pacient potrebuje, se lahko tako zdravilo pri izvajalcu lekarniške dejavnosti na sekundarni in terciarni ravni zdravstvene dejavnosti izda izjemoma kot magistralno zdravilo v neoriginalnem pakiranju za končnega uporabnika v skladu s količino, predpisano na receptu, pri čemer izvajalec lekarniške dejavnosti s postopkom priprave zagotavlja sledljivost, kakovost, varnost in učinkovitost zdravila, ga ustrezno označi in priloži odobreno navodilo za uporabo.

(7) Pri izvajalcu lekarniške dejavnosti se lahko za posameznega pacienta ali skupino pacientov na magistralni način pripravijo tudi drugi izdelki v skladu s predpisi, ki urejajo posamezno vrsto izdelkov.

(8) Natančnejše pogoje v zvezi z zagotavljanjem sledljivosti, vodenjem dokumentacije z navedbo postopkov priprave posameznih farmacevtskih oblik magistralnih in rekonstituiranih zdravil, načinom spremljanja in pošiljanja podatkov o kakovosti magistralnih zdravil in rekonstituiranih zdravil ter navodilom za uporabo in njihovim označevanjem določi minister.

96. člen

(naloge pristojne zbornice) 

(1) Pristojna zbornica skrbi za ugled, verodostojnost in razvoj lekarniške dejavnosti ter zastopa interese svojih članov.
(2) Pristojna zbornica opravlja naslednje naloge:

1.      ministru pošilja poročila o delovanju in rezultatih lekarniške dejavnosti, mnenja in predloge o preskrbi z zdravili, izdaji zdravil, ureditvi lekarn, vzgoji in usposabljanju farmacevtskih strokovnih delavcev in drugih zadevah, ki se nanašajo na lekarniško dejavnost,

2.      organizira pripravništvo, strokovno izpopolnjevanje in specializacijo farmacevtskih strokovnih delavcev,

3.      sodeluje pri pripravi predpisov, ki se nanašajo na lekarniško dejavnost, zdravstveno dejavnost, zdravstveno zavarovanje, zdravila, vključno z oblikovanjem lekarniške mreže na primarni, sekundarni in terciarni ravni ter načrtovanjem kadrovskih potreb lekarniške dejavnosti v zdravstvu,

4.      sprejema Kodeks lekarniške deontologije in pravila dobre lekarniške prakse ter ukrepa ob njihovih kršitvah,

5.      daje mnenje o podelitvi koncesij za izvajanje lekarniške dejavnosti,

6.      vodi register farmacevtskih strokovnih delavcev pri izvajalcu lekarniške dejavnosti,

7.      podeljuje, podaljšuje in odvzema licenco magistrom farmacije,

8.      vodi evidence o izpolnjevanju pogojev za podeljevanje in podaljševanje licenc,

9.      sodeluje pri določanju izhodišč za sklepanje pogodb z ZZZS in za oblikovanje cen storitev lekarniške dejavnosti v okviru obveznega zdravstvenega zavarovanja,

10.   določa način oblikovanja cen zdravil, ki niso financirana iz javnih sredstev,

11.   izvaja strokovni nadzor s svetovanjem nad izvajalcem lekarniške dejavnosti,

12.   določa vrste izdelkov, ki se lahko prodajajo v lekarnah v okviru lekarniške dejavnosti v skladu s tem zakonom,

13.   pripravlja kadrovske in druge strokovne standarde in normative za delo farmacevtskih strokovnih delavcev v lekarnah,

14.   sodeluje s farmacevtsko industrijo in trgovci z zdravili na debelo za zagotavljanje kakovostne oskrbe z zdravili,

15.   sodeluje z izobraževalnimi zavodi in Slovenskim farmacevtskim društvom pri oblikovanju izobraževalnih programov,

16.   sodeluje s Slovenskim farmacevtskim društvom pri reševanju farmacevtske problematike,

17.   sodeluje pri pripravi kolektivne pogodbe za delavce lekarniške dejavnosti in sklepa kolektivne pogodbe v imenu izvajalcev lekarniške dejavnosti kot delodajalcev,

18.   sodeluje z razširjenim strokovnim kolegijem za lekarniško dejavnost pri urejanju zadev, povezanih s strokovnimi vidiki delovanja lekarniške dejavnosti,

19.   lahko ustanavlja sklade za pomoč svojim članom,

20.   vodi evidenco o vseh predpisih, ki se nanašajo na lekarniško dejavnost, in z njimi seznanja svoje člane,

21.   opravlja založniško in izdajateljsko dejavnost za strokovne publikacije ter izdaja glasilo in informativne publikacije,

22.   organizira strokovna srečanja, seminarje in druge oblike strokovnega izpopolnjevanja,

23.   opravlja druge naloge v skladu s tem zakonom, drugimi predpisi in svojimi akti.
(3) Naloge iz 2., 4., 5., 6., 7., 8., 11. in 12. točke prejšnjega odstavka opravlja pristojna zbornica kot javno pooblastilo.
112. člen

(nadzor)

(1) Izvajanje lekarniške dejavnosti se nadzira v skladu s tem zakonom, zakonom, ki ureja zdravstveno dejavnost, zakonom, ki ureja zdravila, in zakonom, ki ureja inšpekcijski nadzor.
(2) Inšpekcijski nadzor nad izvajanjem zakona opravljajo farmacevtski inšpektorji organa, pristojnega za zdravila, informacijski pooblaščenec, inšpektor, pristojen za delo in uradni veterinarji.
(3) Farmacevtski inšpektor organa, pristojnega za zdravila, opravlja nadzor nad izvajanjem prvega in tretjega odstavka 13., 14., 17., 18., 19., 20., 21., 26., 67., 70., 72., 83., 86., 89., 90., 91., 92., 93. in 94. člena tega zakona.
(4) Informacijski pooblaščenec opravlja nadzor nad izvajanjem 82. člena tega zakona in drugih členov tega zakona v delu, ki se nanaša na zbiranje in obdelavo osebnih podatkov.
(5) Inšpektor, pristojen za delo, opravlja nadzor nad drugim odstavkom 13. člena tega zakona.
(6) Uradni veterinar, pristojen za sledljivost prometa z zdravili za uporabo v veterinarski medicini, opravlja nadzor nad izvajanjem sedmega in osmega odstavka 83. člena tega zakona.
(7) Urad, pristojen za nadzor proračuna, opravlja nadzor nad drugim in petim odstavkom 38. člena tega zakona.
114. člen

(pravna oseba)

(1) Z globo od 5.000 do 100.000 eurov se kaznuje za prekršek pravna oseba, ki:

-        izvaja lekarniško dejavnost brez dovoljenja za poslovanje podružnice lekarne iz tretjega odstavka 10. člena tega zakona,

-        ima organizirano priročno zalogo zdravil v nasprotju z določbo drugega odstavka 11. člena tega zakona,

-        nima zaposlenega vodje lekarne oziroma ima zaposlenega vodjo lekarne, ki ne izpolnjuje pogojev iz drugega odstavka 13. člena tega zakona,

-        ne preskrbi zdravil, medicinskih pripomočkov in drugih izdelkov v roku iz 14. člena tega zakona,

-        ne vodi finančnega poslovanja v skladu s 16. členom tega zakona,

-        oglašuje lekarniško dejavnost in izvajalce lekarniške dejavnosti v nasprotju z 18. členom tega zakona,

-        obvešča javnost o izvajanju lekarniške dejavnosti v nasprotju z 19. členom tega zakona,

-        označi lekarno v nasprotju z 20. členom tega zakona,

-        spodbuja paciente k čezmernemu nakupu in nepotrebni uporabi zdravil, medicinskih pripomočkov in drugih izdelkov na način iz 21. člena tega zakona,

-        ne spoštuje omejitev iz 26. člena tega zakona,

-        izvaja lekarniško dejavnost brez dovoljenja iz prvega odstavka 67. člena tega zakona,

-        nima zagotovljenih ustreznih kadrov, prostorov, opreme, primerne zaloge in vrste zdravil in ne vodi dokumentacije v skladu z drugim odstavkom 67. člena tega zakona,

-        izdaja zdravila, medicinske pripomočke in druge izdelke prek medmrežja brez dovoljenja iz 70. člena tega zakona,

-        ne zagotovi strokovnega izpopolnjevanja v skladu s 74. členom tega zakona,

-        pripravlja magistralna zdravila oziroma izdeluje galenska zdravila v nasprotju s 83. členom tega zakona,

-        ne posreduje poročila iz osmega odstavka 83. člena tega zakona,

-        izdeluje galenska zdravila v nasprotju s 86. členom tega zakona,

-        izdeluje galenska zdravila, ki niso vključena v Kodeks galenskih zdravil v skladu z 88. členom tega zakona,

-        predstavlja zdravilo kot galensko zdravilo v nasprotju z 90. členom tega zakona.

(2) Z globo od 3.000 do 10.000 eurov se za prekršek iz prejšnjega odstavka kaznuje tudi odgovorna oseba pravne osebe.
115. člen

(samostojni podjetnik posameznik)
(1) Z globo od 5.000 do 100.000 eurov se za prekršek kaznuje samostojni podjetnik posameznik, ki:

-        nima zaposlenega vodje lekarne oziroma ima zaposlenega vodjo lekarne, ki ne izpolnjuje pogojev iz drugega odstavka 13. člena tega zakona,

-        ne preskrbi zdravil, medicinskih pripomočkov in drugih izdelkov v roku iz 14. člena tega zakona,

-        ne vodi finančnega poslovanja v skladu s 16. členom tega zakona,

-        oglašuje lekarniško dejavnost in izvajalce lekarniške dejavnosti v nasprotju z 18. členom tega zakona,

-        obvešča javnost o izvajanju lekarniške dejavnosti v nasprotju z 19. členom tega zakona,

-        označi lekarno v nasprotju z 20. členom tega zakona,

-        spodbuja paciente k čezmernemu nakupu in nepotrebni uporabi zdravil, medicinskih pripomočkov in drugih izdelkov na način iz 21. člena tega zakona,

-        ne spoštuje omejitev iz 26. člena tega zakona,

-        izvaja lekarniško dejavnost brez dovoljenja iz prvega odstavka 67. člena tega zakona,

-        nima zagotovljenih ustreznih kadrov, prostorov, opreme, primerne zaloge in vrste zdravil in ne vodi dokumentacije v skladu z drugim odstavkom 67. člena tega zakona,

-        izdaja zdravila, medicinske pripomočke in druge izdelke prek medmrežja brez dovoljenja iz 70. člena tega zakona,

-        ne zagotovi strokovnega izpopolnjevanja v skladu s 74. členom tega zakona,

-        pripravlja magistralna zdravila oziroma izdeluje galenska zdravila v nasprotju s 83. členom tega zakona,

-        ne posreduje poročila iz osmega odstavka 83. člena tega zakona,

-        izdeluje galenska zdravila v nasprotju s 86. členom tega zakona,

-        izdeluje galenska zdravila, ki niso vključena v Kodeks galenskih zdravil v skladu z 88. členom tega zakona,

-        predstavlja zdravilo kot galensko zdravilo v nasprotju z 90. členom tega zakona.

(2) Z globo od 3.000 do 10.000 eurov se za prekršek iz prejšnjega odstavka kaznuje tudi odgovorna oseba samostojnega podjetnika posameznika.
116. člen

(javni zavod)

(1) Z globo 100.000 eurov se kaznuje za prekršek javni zavod, ki ne nameni presežka prihodkov nad odhodki v skladu z drugim odstavkom 38. člena tega zakona ali ne ravna v skladu s prvim stavkom petega odstavka 38. člena tega zakona.
(2) Z globo od 3.000 do 10.000 eurov se za prekršek iz prejšnjega odstavka kaznuje tudi odgovorna oseba javnega zavoda.

121. člen

(uskladitev s tem zakonom)

(1) Ustanovitelj uskladi akte o ustanovitvi, organiziranost in delovanje obstoječih javnih zavodov s tem zakonom v dveh letih od uveljavitve tega zakona.
(2) Koncesijske odločbe in pogodbe, ki so bile po uveljavitvi Zakona o javno-zasebnem partnerstvu (Uradni list RS, št. 127/06) podeljene oziroma sklenjene za nedoločen čas, se z dnem uveljavitve tega zakona štejejo za podeljene, in sicer za obdobje od najmanj 15 do največ 30 let, šteto od uveljavitve tega zakona. Pri določitvi trajanja koncesije mora koncedent upoštevati naravo lekarniške dejavnosti in obseg njenega izvajanja, dosedanja vlaganja v izvajanje lekarniške dejavnosti in stopnjo njihove amortiziranosti, morebitna potrebna nova vlaganja in druge okoliščine. Koncedent po uradni dolžnosti izda odločbo o spremembi koncesijske odločbe in koncesionarju predlaga sklenitev aneksa h koncesijski pogodbi. Če koncesionar ne želi skleniti aneksa h koncesijski pogodbi glede trajanja koncesije, veljajo določbe odločbe o spremembi koncesijske odločbe.
(3) Izvajalci lekarniške dejavnosti, ki na dan uveljavitve tega zakona ne izpolnjujejo pogojev iz 26. člena tega zakona, svojo dejavnost uskladijo z določbami tega zakona najpozneje v enem letu od uveljavitve tega zakona.
(4) Ne glede na določbe 81. člena tega zakona lahko samostojno izdajajo zdravila pri izvajalcu lekarniške dejavnosti tudi inženirji farmacije z višjo strokovno izobrazbo, razen priprave in izdaje zdravil, ki vsebujejo narkotične in psihotropne učinkovine v skladu z zakonom, ki ureja proizvodnjo in promet s prepovedanimi drogami.
(5) V skladu s šesto alinejo drugega odstavka 89. člena tega zakona laboratoriji izvajalcev lekarniške dejavnosti pridobijo certifikate skladnosti z dobro proizvodno prakso v dveh letih od uveljavitve tega zakona.
(6) Magistrom farmacije, ki na dan uveljavitve tega zakona opravljajo strokovno delo pri izvajalcu lekarniške dejavnosti, pristojna zbornica na podlagi vloge podeli prvo licenco za obdobje sedmih let.
(7) Izvajalec lekarniške dejavnosti, ki na dan uveljavitve tega zakona opravlja lekarniško dejavnost na podlagi koncesije in je registriran kot zasebni zdravstveni delavec, se lahko statusno preoblikuje v gospodarsko družbo na davčno nevtralen način na podlagi smiselne uporabe določb zakona, ki ureja gospodarske družbe in se nanašajo na statusno preoblikovanje podjetnika.


	

	


� Odločba U-I-166/17-15 z dne 5. 11. 2020.


� Odločba U-I-166/17-15 z dne 15. 11. 2020, 15. točka.






