Predaj liekov mimo lekarni ma mnoistvo otvorenych otazok, aj svoje rizika
26. janudr 2024, Bratislava

V stvislosti so snahami presadit predaj vEbranych liekov mimo lekarni do laického prostredia tak ako je
tomu napr. v Ceskej republike a zacatim tzv. verejnych ex post konzultacii s podnikatel'skymi subjektmi zo
stran@ Ministerstva zdravotnictva SR, Asociacia dodavatelov liekov a zdravotnickZEch pomdcok (ADL) a Zvaz
chemického a farmaceutického priemslu SR (ZBHFP SR) upozoriiuji na potencialne rizika a mnoistvo
otvorenych otazok spojenych s pripadnym presadenim takychto navrhov do praxe.

Subjekty oficidlne zapojené do liekového retazca, ktoré su drzitelmi prislusnych povoleni pre nakladanie
avydaj liekov musia dodrZiavat prisne legislativne pravidla. Savisia s priestorovym, ale aj persondlnym
zabezpecenim, skladovacimi normami atiez s dodrZiavanim pravidiel likvidacie nebezpecného dopadu.
Vzhladom na uvedené skutocnosti by akékolvek uvolnenie danych pravidiel pre iné podnikatelské subjekty
bolo mozné povazovat za diskriminacéné.

Bezpecnost pacienta

Kazdy liek, liecivo, vitaminy ale aj liecivé ¢aje mdzu predstavovat kontraindikaciu vo vztahu k aktudlnemu
zdravotnému stavu uzivatela, nim uzivanych predpisanych liekov, ale aj dalSich tzv. volnopredajnych liekov.
V pripade skupiny protizdpalovych liekov s i¢innym latkami ako napr. ibuprofen, aspirin, diklofenak, ci
naproxén, ktoré nie su viazané na lekdrsky predpis existuje riziko predavkovania pri nespravnom uzivani, Ci
moznom zneuzivani. Znizovanie bariér a vyrazne zjednodusena dostupnost takychto liekov bez odborného
dohladu ma podla publikovanych Udajov priamy negativny dopad na zdravie ludi a prinasa zvysené ndklady
v zdravotnom systéme.

Lekarne — garant bezpecnosti

Slovensko disponuje Sirokou sietou lekarni, ktord je podporena umiestnenim lekarni v nakupnych centrach, ¢i
hypermarketoch s prevadzkou 7 dni v tyZdni. Pre porovnanie, na Slovensku funguje priblizne 2200 lekarni ¢o
v prepocte predstavuje jednu lekdreri na cca 2500 obyvatelov. V Cesku pripada jedna lekareri na priblizne
3800 obyvatelov. Dostupnost liekov je tak pre vacésinu Slovakov dostatoc¢ne zabezpedend. Zabezpecenie liekov
a lie¢iv vtazsie dostupnych oblastiach by malo byt rieSsené jasnym zadefinovanim takychto lokalit
a naslednym prijatim konkrétnych cielenych opatreni smerujlcich k zabezpeceniu odbornej lekarenskej
starostlivosti a bezpe¢nému nasmerovaniu liekov k pacientom.

Vietky slovenské lekarne musia splifiat prisne legislativne normy tykajlce sa ziskania povolenia, rozlohy,
delenia priestorov, odborného a personalneho zabezpecenia s presne zadefinovanym vzdelanim, ale aj
fixnymi podmienkami uchovavania a vydaja liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin tak, aby
bola zabezpeéena ich bezpecnost pre pacientov. Lekdrne podliehaju kontroldm zo strany SUKL, VUC,
regionalnych uradov verejného zdravotnictva, SOI, In§pektoratu prace a zdravotnych poistovni. Pre vykon
tohto povolania plati celoZivotné vzdeldvanie tak pre vysokoskolsky vzdelanych farmaceutov, ako aj pre
stredoskolsky vzdelanych farmaceutickych laborantov. CeloZivotné vzdelavanie je povinné a kontrolované
prislusnymi stavovskymi komorami. Aktudlna situacia a technologické moznosti pritom dnes kladu vysoké
naroky na prislusné kontrolné a Statne orgdny v suvislosti s existujucimi problémami, ako je napriklad online
predaj liekov, ich falSovanie a nelegalny predaj na internete.

Lekarnik nie je predavac v bielom plasti

V zmysle platnej legislativy su aj za vydaj liekov, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis (slangovo oznacované
ako tzv. ,volnopredajné lieky“) zodpovedni prislusni odborni zamestnanci lekdrne, ktori st povinni pri vydaji
lieku vysvetlit jeho davkovanie, upozornit na pripadné varovania a mozné kontraindikacie v stvislosti s inymi
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uzivanymi, ¢i paralelne vydavanymi liekmi. Niektoré ztychto liekov podliehaji legislative o drogovych
prekurzoroch a je mozné vydavat ich len v limitovanom mnozstve.

Zaobchddzanie s liekmi nepredstavuje iba ich vydaj, ale poskytovanie lekdrenskej starostlivosti. Musia sa
dodrziavat aj prisne pravidla spravnej lekarenskej praxe (Vyhlaska €. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu
lekarensku prax) zahfnajuce vsetky aspekty bezpecného skladovania a likvidacie liekov.

Distribucia liekov

Tak, ako v pripade lekarni aj na distribucné spolo¢nosti su kladené prisne legislativne poZiadavky.

ADL a ZCHFP maiju za to, Ze uvolnenim predaja liekov mimo lekarni, ktoré su podla zakona poskytovatelmi
zdravotnej starostlivosti by bola narusena spravna distribucna prax, ktora je upravena prislusnou vyhlaskou
MZ SR (Vyhladka & 128/2012 Z. z.).

Zaroven by si tieto pripadné zmeny vyziadali komplexnd zmenu nielen zdkona 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach, ale celej zdravotnickej legislativy, kedZe vydaj liekov je v podmienkach
Slovenskej republiky povazovany za zdravotnu starostlivost — zverenie Casti zdravotnej starostlivosti do
laickych rik mozno povazovat za bezprecedentny a riskantny krok.

Prax v Ceskej republike

Vzhladom na &asté pouiivanie Ceskej republiky ako jedného z prikladov predaja liekov mimo lekarni
uvadzame nasledovné skutocnosti:

V Ceskej republike je od roku 1998 moiné predavat lie¢ivé pripravy aj mimo lekdrni. Volny rezim predaja sa
tyka obmedzeného okruhu lieCebnych pripravkov (cca 5% zo vSetkych registrovanych liekov, ktorych vydaj nie
je viazany na lekdrsky predpis), napr. lieky obsahujuce ibuprofen, paracetamol, lokdlne dezinfekcie, aktivne
uhlie, multivitaminové pripravky alebo liecivé caje. Predaj vyhradenych lieciv nepodlieha Ziadnemu
povolovaniu, nie je nutné disponovat Specidlnym Zivhostenskym opravnenim — staéi tzv. volna Zivnost.
Podnikatel je povinny len oznamit zacatie, ale aj ukonéenie predaja do 15 dni Statnimu Ustavu pro kontrolu
lé¢iv (SUKL). Prevadzky su zapisané vo verejne dostupnej databaze predajcov na strankach SUKL-u. Lieciva
mozu predajcovia nakupovat len od vyrobcov, ¢i distribatorov liekov schvéalenych Gstavom.

Zakon ¢.378/2007 Sbh., o lécivech uklada predajcom rad povinnosti. Pri predaji si podnikatelia povinni
dodrziavat pravidla spravnej praxe, sU povinni zaistit skladovanie lie¢iv oddelene od ostatného tovaru,
v suchych a dobre vetratelhych miestnostiach, chranenych pred vonkajsimi vplyvmi, so zabezpecenim teploty
vyhovujtcej podmienkach uvedenym v rozhodnuti o registracii daného lieku. Dalej musia zabezpe¢it ziskanie
osvedcenia o odbornej sposobilosti pre vsetky fyzické osoby, ktoré sa na predaji podielaju. Predpokladom pre
ziskanie osvedcenia je absolvovanie plateného odborného akreditovaného kurzu, ktory je v rozsahu min. 35
vyucovacich hodin. Lieky smie predat len takto preskoleny zamestnanec. Podnikatelia maju zakonnd
povinnost sledovat avyhodnocovat expiratnd dobu liekov, ich poskodenie, viest detailni evidenciu
skladovych zasob a pohybu liekov a to po dobu 5 rokov. Podnikatelia sa predajom liekov stavaju povodcami
nebezpecéného odpadu a s povinni ziskat povolenie k nakladaniu s nebezpeénym odpadom, ktoré je mozné
zabezpedit prostrednictvom zmluvného partnera, ktory vsak musi byt opravneny stakymto odpadom
nakladat.
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O ADL

Asocidcia dodavatelov liekov a zdravotnickych pomdcok posobi v oblasti zdravotnictva od roku 1992, je najstarSou
ajedinou asociaciou na Slovensku, ktord zjednocuje komplexny liekovy retazec, od farmaceutickych spoloénosti
zaoberajucich sa origindlnymi i generickymi liekmi, aZ po distribu¢né spolo¢nosti a majitelov lekarni. Vynimocnost ADL
dlhodobo spociva prave vrozmanitosti jej ¢lenov, ¢o asociicii umoznuje velmi flexibilne reagovat na situaciu na
zdravotnickom trhu v celej jeho Sirke. Svoju Cinnost stavia v dobe turbulentnych globalnych ilokdlnych zmien na
pragmatickej diskusii a hladani spolo¢nych dobrych rieseni na prospech vietkych obc¢anov.

O ZEHFP SR

Zvaz chemického a farmaceutického priemyslu Slovenskej republiky vznikol, ako dobrovolné zdruzenie podnikatel'skych
subjektov v odvetvi slovenskej chémie a farmacie dra 30. novembra 1991. V sucasnosti reprezentuje 65 clenskych
subjektov, v ktorych pracuje viac ako 16 000 pracovnikov.
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