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Z.oznam skratiek

ATC Anatomical Therapeutic Chemical — Anatomicka terapeuticka chemikélia
CLR Centrum lepSej regulacie
CRP C-reaktivny protein
MF SR Ministerstvo financii Slovenskej republiky
MH SR Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky
NCZI Nérodné centrum zdravotnickych informacii
OECD Organizacia pre ekonomicku spolupracu a rozvoj
oTC Over The Counter — predaj liekov bez lekarskeho predpisu
SUKL Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
SUKL Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv
y/ele] Samotne zarobkovo ¢inna osoba
UZ1S Ustav zdravotnickych informaci a statistiky
VLP Vyhradené liecivé pripravky
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Uvod

Analyza sa zaobera moznostami predaja lieckov bez lekarskeho predpisu (OTC)
v maloobchode na Slovensku. V ramci Eurdpy neexistuje jednotny legislativny ramec pre
predaj OTC liekov, priCom priblizne polovica krajin povol'uje predaj mimo lekarni za réznych
podmienok.

Hlavnym argumentom v prospech liberalizacie predaja OTC liekov je zvySenie
dostupnosti liekov pre pacientov, odlah¢enie ambulantného systému, zvySovanie zdravotnej
gramotnosti a zodpovednosti pacientov za vlastné zdravie. Zaroven by liberalizdcia mohla
priniest’ konkuren¢ny tlak na zniZovanie cien OTC liekov.

Protiargumenty zahfiiaju rizikd polyfarmacie, nesprdvneho déavkovania, zniZenej
odbornosti pri samoliecbe, mozného odkladu lieCby zavaznejSich ochoreni a mozného
finan¢ného oslabenia mensich lekarni.

V sucasnosti si humanne lieky vydavané vylucne vo verejnych a nemocni¢nych lekarnach,
osobami s odbornou kvalifikdciou. Slovensky zdkon o liekoch nepozna kategoriu
"vol'nopredajné lieky". Pouziva pojem lieky, ktoré nie st viazané na predpis a definicie st
detailne popisané¢ vratane Specifickych podmienok pri internetovom vydéavani liekov.
Internetovy vydaj lieckov moze vykondvat’ iba drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti a musi zabezpecit’ adekvatnu prepravu a kontrolu kvality liekov.

Diskusia okolo liberalizacie predaja OTC liekov zdodraziuje potrebu zachovania
bezpecnosti a kvality, minimalizacie rizik nespravneho pouZitia liekov a zaroven zvazuje
socialne a ekonomické vplyvy, ako napriklad obavy menSich lekarni o finanénu stabilitu.

Medzindrodné porovnania ukazuju zna¢nu variabilitu v pristupe k predaju OTC liekov
medzi eurdpskymi krajinami, od uplného zédkazu predaja mimo lekédrni az po liberalizované
rezimy s roznymi bezpe€nostnymi opatreniami a kontrolou.

Cesky model vy¢lenenia malej ¢asti OTC liekov ako ,,vyhradenych lie¢ivych pripravkov*
je pouzity ako zaklad dobrej praxe pre moznu liberalizaciu na Slovensku. Analyza odporuca
komplexnu reformu, ktora by umoznila bezpecny a efektivny predaj vybranych OTC liekov
mimo lekarni so zachovanim potrebnej kontroly kvality a odbornosti. Navrhuje sa vytvorenie
zoznamu vyhradenych OTC liekov s presne definovanymi kritériami bezpecnosti a indikacii,
Skolenie predajcov a jasné pravidla pre regulaciu predaja. V analyze odporucame vykonat
aj reformy na strane kompetencii lekarni, ktoré by im umoznili vytvéarat’ novy obchodny model
a posilnit’ svoje postavenie v odl'ahlejSich lokalitach.
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1 Popis platného pravneho stavu a identifikacia problému

Humanne lieky mozno na Slovensku vydavat’ len v nemocni¢nych lekarnach, vo verejnych
lekarnach a v pobockach verejnych lekarni. Tyka sa to ako liekov na predpis, tak liekov
bez lekarskeho predpisu (v d’alSom texte budeme pre tieto lieky pouzivat medzinarodnt skratku
OTC -,,0Over the counter®).

V ramci Eurdpy v oblasti vydaja ¢i predaja OTC liekov neexistuje jednotny legislativny
ramec. Priblizne polovica eurdpskych Statov povol'uje predaj tychto liekov aj mimo lekarni,
pricom konkrétne podmienky sa medzi krajinami vyrazne lisia.

Liberalizécia predaja OTC liekov by umoznila §irsi predaj lickov bez lekarskeho receptu
prostrednictvom maloobchodu, pripadne inych prevadzok. Rozsirenie predaja vol'nopredajnych
lickov do maloobchodnej siete predstavuje jeden z najpriamociarejSich sposobov,
ako zabezpecit’ lepSiu dostupnost’ zdravotnych sluzieb pre obyvatel'stvo. Maloobchodné
prevadzky totiz z pohladu geografického rozmiestnenia a Casovej flexibility patria medzi
najpristupnejSich poskytovatel'ov sluzieb na uzemi krajiny.

1.1 Argumenty pre a proti liberalizacii

Otvorenejsie nastavenie pravidiel pre predaj volnopredajnych liekov je v literatire!
sprevadzané radom argumentov v prospech, ale aj proti takejto liberalizacii.

Argumenty z literatury v prospech liberalizacie

1. ZniZenie poctu navStev pacientov v zdravotnickych zariadeniach - odlahcenim
ambulancii od trividlnych diagn6z sa znizi zataZz ambulantného systému a umoZiuje
lekdrom venovat’ sa zavaznejSim pripadom. Presun lie€by jednoduchych zdravotnych
komplikacii na pacienta znamena efektivnejSie vyuzitie lekarskych kapacit.

2. Uspora verejnych prostriedkov - znizena potreba konzultacii a predpisovania lickov
Setri zdroje verejného zdravotného poistenia.

3. Pohodlie - pacienti mézu riesit’ drobné zdravotné problémy flexibilne a bez potreby
navstevy lekara €1 lekarne, €o Setri Cas 1 energiu.

4. ZniZenie cien OTC liekov -Vyssia konkurencia na trhu by mala viest’ k tlaku na marze
a zniZeniu cien pre zdkaznika.

5. ZvySovanie povedomia o ochoreni, vzdeldvanie pacientov - vol'nejsi pristup k OTC
lieckom moéZe motivovat’ pacientov ziskavat' informacie o svojom zdravotnom stave
a osvojovat’ si zaklady sebalieCenia, ¢im sa zvySuje zdravotna gramotnost’ populacie.

6. Pocit zodpovednosti za vlastné zdravie - jednoduchs$ia dostupnost’ vedie k vicsej
angazovanosti obCanov pri manazmente svojho zdravia a vlastného rozhodovania
o liecbe.

7. Zmena Zivotného Stylu, zlepSenie jeho kvality. VysSia dostupnost’ lieckov na bezné
zdravotné tazkosti umoznuje rychlejs$i navrat do bezného rezimu a pozitivne ovplyviluje
kvalitu Zivota.

V slovenskych podmienkach za primarny argument pre liberaliziciu povaZujeme
dostupnost’ vybranych OTC liekov v akutnych situaciach mimo otvaracie hodiny lekarni.

! Oleszkiewicz (2021)
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Sekundarnym dovodom je podpora rozsirovania kompetencii naprie¢ trhom so zdravotnymi
sluzbami. Liberalizacia predaja OTC liekov by mala byt stcastou rozsiahlejSich zmien
kompetencii. V pripade lekarni to znamena rozsirovanie sluzieb s vys$Sou pridanou hodnotou,
zodpovedajucou kvalifikécii farmaceutov.

Argumenty z literatury proti liberalizacii predaja OTC

1. Polyfarmacia (uzivanie viac liekov naraz). Moznost’ samostatné¢ho nakupu liekov
zvysuje riziko nemonitorovaného kombinovania uU¢innych latok, ¢o moze viest
k zdravotnym komplikacidm.

2. Skodlivé vedPajsie ¢inky a neZiaduce u¢inky. Laickd manipuldcia s liekmi
bez odborného poradenstva odbornika zvySuje pravdepodobnost’ nespravneho
davkovania a vyskytu neziaducich ucinkov.

3. Liekové interakcie. Pacienti bez informacii o vzdjomnom pdsobeni liekov mozu
nevedomky spdsobit’ nebezpecné farmakologické interakcie.

4. OdloZenie konzulticie s lekirom a oneskorena diagnostika v pripade zavaznych
ochoreni alebo komplikacii. Riziko spociva v tom, Ze pacienti sa mozu spolichat’
na samoliecbu aj pri zavaznejsich priznakoch, o vedie k oneskoreniu riadnej diagndzy
a terapie.

Tieto negativa je vSak mozné minimalizovat’ spravnym vyberom podskupiny OTC liekov
urcenej na volnej$i predaj. V d’alSich kapitolach budeme na prikladoch demonstrovat’ praktické
vyuzitie roznych regulacnych technik v praxi eurépskych Statov na minimalizaciu rizika.

Na Slovensku vo verejnej diskusii ¢asto zaznieva aj argument o tom, Ze takyto krok by
viedol k zhorSeniu finan¢nej situacie Casti lekarni, naymd v menSich a odl'ahlejSich obciach,
a tym by ohrozil dostupnost’ lekarenskej starostlivosti. Tomuto argumentu venujeme separatnu
kapitolu.

Analyza nakladov a prinosov rozsirenia moznosti predaja lickov 8
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2 Popis problematickych aspektov posudzovaného opatrenia

V Slovenskej republike podliecha zaobchddzanie s liekmi viacerym regulaciam, ktorych
obsahovy a formalny ramec ma vécsinovo zaklad v eurdpskej reguldcii, najmad v Smernici
2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje
zakonnik spolo€enstva o humannych liekoch.

2.1 Europske pravidla

Tato europska smernica stanovuje pravidla pre vyrobu, dovoz, vyvoz, distribuciu,
registraciu, udelenie povoleni a kontrolu huméannych liekov. Okrem toho zabezpecuje jednotné
kritéria pre bezpe&nost’, u¢innost’ a kvalitu lickov v ramci EU, upravuje oznacovanie, pribalové
informdcie a reklamu liekov s cielom chranit’ verejné zdravie. Smernica zavadza povinnosti
pre drzitelov rozhodnutia o registracii liekov a poskytovatel'ov lekéarenske;j starostlivosti.

Specificky o lekarfiach st v smernici ustanovenia tykajtice sa odbornych oséb opravnenych
na vydaj liekov verejnosti, ustanovenie povinnosti vedenia evidencie v ramci liekového
retazca, zodpovednosti Clenskych Stitov za udelovanie povoleni lekariiam a inym osobam
opravnenym na vydaj liekov.

Pre narodnych regulatorov je k dispozicii aj eurdpske klasifikacné usmernenie (guidelines)
pre zaradovanie lieckov ~do  kategérii, revidované vroku 2006 snazvom
,»A Guidline on Changing the Classification for the Supply of a Medicinal Product for Human
Use?.“ Toto usmernenie vSak sliZi primarne na zaradovanie liekov do kategorii ,,s lekarskym
predpisom® a ,bez lekarskeho predpisu®. Vid’ citacia z usmernenia: ,,Toto usmernenie sa
nezaobera podkategériami klasifikacii, ktoré moézu byt dostupné pre lie€ivé pripravky, ktoré
nie su viazané na lekarsky predpis na urovni ¢lenskych §tatov, ako st napriklad lieky dostupné
v lekarnach iba po pociato¢nej lekéarskej diagnoze alebo lieky dostupné na vol'ny predaj.*

Hoci sa tym usmernenie vyslovne nezaobera, kritéria z neho je mozné vyuzit’ aj pri d’alSej
klasifikacii samotnych OTC liekov. St nimi napriklad bezpecnostny profil lieku (vedl'ajsie
ucinky), schopnost’ sebadiagnostiky pacienta, zlozitost’ sprievodnych informacii k lieku, riziko
zneuzitia, spdsob podania a podobne. Odraz tohto usmernenia v domacej legislative je mozné
vidiet’ napriklad v ¢eskej praxi predaja vyhradenych OTC liekov (vid’ d’alSie kapitoly).

2.2 Slovenska legislativa

V slovenskej legislative tllohu hlavnej normy pre lieky na seba prebera zdkon ¢. 362/2011
Z. z o liekoch a zdravotnickych pomockach. Tento zakon stanovuje podmienky zaobchadzania
s liekmi, velkodistribucie liekov, vyroby, ako aj poskytovania lekédrenskej zdravotnej
starostlivosti vratane poziadaviek na materialne, priestorové aj persondlne zabezpecenie.

Zékon nahradil star§i zdkon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach.
Ten bol este v roku 2004 rozsiahle novelizovany, ¢im polozil zaklad sti€asnej pravnej Gpravy
fungovania lekarni na Slovensku. Novela zakona o liekoch a zdravotnickych pomockach
z oktobra 2004° rozsirila moZnosti vlastnit' lekareft i pravnickymi osobami a fyzickymi

2 European Commission (2006) '
3 Zakon €. 633/2004 Z. z., ktorym sa meni a dopliia zakon &. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach,
o zmene zakona €. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zadkon) v zneni neskorSich predpisov
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osobami, ktoré nie su farmaceutmi (pokial’ je zabezpeCeny odborny zastupca). Pred prijatim
novely mohla byt’ majitel'om lekarne iba fyzickd osoba — lekarnik. Novela tak vratila stav spred
niekol’kych rokov, kedy bolo urcité Casové obdobie umoznené vlastnit’ lekaren aj pravnickym
osobam. Vtedy to vyuzili najméa spoloc¢nosti s ru¢enim obmedzenym. Novela z roku 2004 zase
viedla k vytvoreniu lekarenskych sieti.

2.3 Zakladné pojmy a definicie v legislative

Zékon €. 362/2011 Z. z. hovori, Ze fyzicka alebo pravnicka osoba, ktord zaobchadza alebo
ma v umysle zaobchadzat' s liekmi, je povinnd splnit’ zdkonom ustanovené poziadavky
na materialne a priestorové vybavenie, ako aj na persondlne zabezpecenie, a to podl'a druhu
a rozsahu vykonavanej ¢innosti.

Zakladnymi ¢innostami zabezpecujucimi dostupnost’ liekov pre kone¢ného uzivatela
(pacienta) su vyroba, velkodistribucia a poskytovanie lekarenskej zdravotnej starostlivosti.
Doteraj$ia ani sti¢asnd pravna uprava vo vztahu k poskytovaniu humannych liekov verejnosti
nepouziva pojem ,,predaj“ (na rozdiel od veterinarnych liekov, kde ten isty zdkon hovori
o maloobchodnom predaji).

Zakon definuje nasledovné:

e Zaobchadzanie s lieckmi a zdravotnickymi pomockami, teda aj poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti, méze vykonavat’ len fyzickad alebo pravnické osoba s platnym povolenim
podl'a zakona (§3 ods.1).

e Podmienky na zaobchadzanie s liekmi zahffiaji materialne, priestorové a personalne
zabezpecenie podl'a druhu a rozsahu ¢innosti (§3 ods.7).

e Osoba, ktora poskytuje lekarenska starostlivost a nie je odbornikom, musi mat
ustanoveného odborného zastupcu, ktory je odborne sposobily a je osobne zodpovedny
za odborné vykonavanie tejto ¢innosti (§3 ods.9).

e Odborna sposobilost’ sa preukazuje prislusSnym diplomom, certifikdtom alebo dokladom
o praxi v odbore farmacie ¢i zdravotnickych pomdcok (§4 ods.1).

e [ekarenska starostlivost’ zahfiia vydaj liekov pacientom, vratane podmienok, ktoré st
zhodné pri vydaji liekov na predpis aj bez predpisu. Lekarenska starostlivost
je sucast’ou zdravotnej starostlivosti (§20) .

e Zakon stanovuje aj definicie réznych pojmov v lekarenskej oblasti, vratane lieku,
lieciva, velkodistribucie ¢i lekarskeho predpisu (§2)

e Drzitelia povoleni musia dodrziavat' zdkonom stanovené kvalitativne podmienky,
aby bola zabezpecena bezpecnost’, ucinnost’ a kvalita liekov vydavanych v lekarnach

(§15).

Okrem toho je suvisiacou pravnou normou aj vyhldska Ministerstva zdravotnictva
¢. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu lekarensku prax, ktord upravuje podrobnejsie
poziadavky na spravnu lekarensk prax.

Hlavné oblasti, ktoré upravuje, su:
o materidlne vybavenie lekarni a oddeleni nemocni¢nej lekarne,

a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich
predpisov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
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e priestorové vybavenie prevadzok, vratane samostatnych vstupov pre pacientov,
personal a prijem liekov,

e persondlne obsadenie — stanovuje minimalny pocet a kvalifikdciu farmaceutickych
pracovnikov (farmaceutov a farmaceutickych laborantov) potrebnych podla rozsahu
a charakteru prevadzky, vratane odborného vedenia lekarne,

e postupy pri priprave, kontrole, uchovavani a vydaji liekov, zdravotnickych pomdcok
a dietetickych potravin,

e vyzaduje pouzivanie platnej legislativy, odbornych predpisov a literatury,
ako napriklad Slovenského liekopisu a farmaceutického kddexu.

Vyhléaska tak detailne definuje poziadavky na vsetky technické, personalne a organizacné
aspekty spravnej lekarenskej praxe.

Noveliza¢ny zakon ¢. 402/2009 Z. z., uviedol do legislativy termin ,,zasielkovy vydaj®.
Zasielkovy vydaj, a to aj do zahrani¢ia, mohol zabezpecovat iba drZzitel povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni. Predmetom mohli byt iba lieky,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis. Dal3ie novelizicie spresnili, Ze zasielkovym
vydajom je zaslanie lieku ,,na zadklade elektronického formulara objednavky uverejneného
na webovom sidle verejnej lekarne®. Aktudlne platny zakon ¢. 362/2011 Z. z., uz vo svojom
prvom zneni (neskor este d’alej spresneny novelou) pracoval s pojmom ,,internetovy vydaj“.
Obsahovo sa tento termin najskor prakticky nelisil od ,,zésielkového vydaja®, ked’ definoval,
ze ,,internetovym vydajom je vydaj lieku alebo zdravotnickej pomocky uvedenej v odseku 2
na zéklade elektronického formularu objednavky uverejneného na webovom sidle verejnej
lekarne.” Postupnymi novelami (napriklad hned’ nasledujuci rok vyhlaska ¢. 21/2012 Z. z.)
priSlo k spresneniu jednotlivych pojmov a zavedeniu novych, napriklad pojmu mobilna
aplikacia.

2.4 Jednotlivé problematické aspekty skimanej problematiky

Prevadzka lekarne

V zmysle ust. § 6 ods.4 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. je mozné ziskat povolenie
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni podanim Ziadosti prisluSnému
samospravnemu kraju prisluSnom podl'a miesta vykonu ¢innosti.

Podrla § 21 ods.2 tohto zdkona lekarensku starostlivost’ vo verejnej lekdrni moéze poskytovat’:

a) fyzickd osoba, ktord ziskala vysokoSkolské vzdelanie druhého stupna v Studijnom
odbore farmécia a ma odbornu prax najmenej pit’ rokov vo verejnej lekarni alebo
v nemocnicnej lekéarni alebo ma Specializaciu v $pecializa¢nom odbore lekarenstvo,

b) fyzicka osoba, ktord nespiiia poziadavky na odborni spdsobilost podla pismena a),
ak ustanovila odborného zastupcu, ktory spiiia poziadavky na odbornu spdsobilost
podl'a pismena a), alebo

¢) pravnicka osoba, ak ustanovila odborného zastupcu, ktory spiia poziadavky na odbornu
spdsobilost’ podl'a pismena a).

Ziadost' o vydanie povolenia musi okrem iného obsahovat’ aj doklad o odbornej sposobilosti
ziadatel'a alebo jeho odborného zastupcu, ak bol ustanoveny. Ak ide o vydanie povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, aj licenciu na vykon zdravotnickeho povolania
ziadatel'a, ak ziadatel’ ustanovuje odborného zastupcu, licenciu na vykon ¢innosti odborného
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zastupcu (§6 ods.6 pism. e). Licenciu vydava Slovenska lekarnicka komora, ktora ich vyda
zdravotnickemu pracovnikovi v povolani farmaceut, ak splni osobitné podmienky.

Osoba, ktora je zodpovednym zastupcom nemusi byt zaroven aj konatelom alebo
spolo¢nikom spolocnosti s ruenim obmedzenym, staci ak bude mat so spolo¢nostou
uzatvoren pracovnu zmluvu. Dolezitym faktom podla tohto zékona je, ze fyzickej osobe
a pravnickej osobe mozno vydat’ povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti len
v jednej verejnej lekarni a v jednej pobocke verejnej lekarne (§5).

DalSou sucast’'ou je stthlasny posudok Statneho stavu na materidlne a priestorové vybavenie
a persondlne zabezpeCenie ziadatela o povolenie na zaobchédzanie s humannymi liekmi
a so zdravotnickymi pomdckami (§6 ods.6 pism. g).

Pri prevadzke lekarne je potrebné dodrziavat’ spravnu lekarensku prax. Podla §21 ods.7
sprav na lekarenskd prax je subor poziadaviek na materidlne a priestorové vybavenie,
na personalne zabezpecenie a na odborné poskytovanie lekarenskej starostlivosti pri:

a) priprave, kontrole, uchovavani, vydaji liekov a poskytovani informéacii o nich,
b) pri zhotovovani, uchovavani a vydaji zdravotnickych pomdcok,

c) priuchovavani a vydaji dietetickych potravin,

d) pri internetovom vydaji,

e) ockovani.

Vydaj liekov

V rovnakom zékone § 25 je ustanovené, Ze humadanne lieky moZzno vydavat len
v nemocni¢nych lekarnach, vo verejnych lekariiach a v pobockach verejnych lekarni. Vydavat
humanne lieky je opravnena fyzicka osoba, ktord ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého
stupnia v Studijnom odbore farmécia.

Fyzickd osoba, ktora ziskala stredoskolské vzdelanie na strednej zdravotnickej Skole
v Studijnom odbore farmaceuticky laborant a ma Specializiciu v Specializaénom odbore
lekarenstvo, je opravnena vydavat’ humanne lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky
predpis.

Na tomto mieste upozoriiujeme na Casté pouZzivanie mylného terminu ,,vol'nopredajné
lieky**. Zakon takéto oznadenie nepozna, pracuje sterminom ,liek, ktory nie je viazany
na lekarsky predpis®“. Konkrétne v § 51 je popisané triedenie huméannych liekov podla
ich vydaja. Statny tUstav zatriedi huméanny liek do skupiny humannych lickov, ktorych vydaj
nie je viazany na lekarsky predpis, ak huménny lick nesplia kritéria uvedené v zakone.
Aktudlne zdkon vymentiva 11 podmienok. Okrem inych je nimi priame a nepriame riziko
poskodenia zdravia liekom, podanie len v ustavnych zdravotnickych zariadeniach, ¢i obsahuje
omamné¢ alebo psychotropné latky a tak d’ale;.

Internetovy vydaj liekov

Ako sme spominali vysSie, zdkon €. 362/2011 Z. z. Specificky riesi aj internetovy vydaj
liekov (§22). Internetovy vydaj méze vykonédvat’ len drzitel povolenia na poskytovanie

4 S nespravnym terminom ,,volnopredajné lieky* vSak beZne pracuju aj verejné institcie, vratane Narodného
centra zdravotnickych informacii.
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lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekdrni. Musi zabezpecit’ prepravu zasielky obsahujice;j
lieky alebo zdravotnicke pomdcky takym sposobom, aby sa zabezpecilo zachovanie kvality
zasielanych liekov alebo zdravotnickych pomocok, a to aj vtedy, ak zabezpecCuje prepravu
zasielky inou osobou. Pracovné postupy pri internetovom vydaji urcuje, schval'uje a kontroluje
odborny zastupca drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.

Je mozny aj internetovy vydaj z inej ¢lenskej krajiny EU. V pripade, Ze sa internetovy
vydaj uskutocniuje zo zahrani¢nej internetovej lekarne, prevadzkovatel takejto lekdrne musi
prisposobit’ svoju ponuku podmienkam clenskej krajiny, z ktorej bola objednavka zaslana.
Znamena to, ze ak je predmetom objednavky liek v SR viazany na lekarsky predpis, hoci v ingj
Clenskej krajine nie je, nemoze byt takato objedndvka smerovand do SR realizovana a liek
nesmie byt vydany.

Diskusia o liberalizacii predaja OTC liekov

Podla popisanej aktudlne platnej legislativy je vydaj liekov bez lekarskeho predpisu
viazany vyluéne na lekarne a nie nelekarenské obchody. Moznost spristupnit’ Cast’ sortimentu
liekov cez maloobchodné siete, pripadne d’alSie subjekty nespadajice pod definiciu verejnej
lekarne sa objavili uz pocas reformnych zmien v roku 2004. Vtedy dostala tito myslienka
dokonca podobu legislativneho navrhu, nebola vSak vladou povazovana za prioritu v rdmci
rozsiahlej reformne;j legislativy a parlamentom nepresla°.

Myslienka liberalizacie OTC liekov sa opit’ zjavila v roku 2011, konkrétne v Narodnom
programe reforiem Slovenskej republiky 2011 — 2014°. V programe sa pisalo: ,,Uvolnenie
predaja vol'nopredajnych liekov v inych registrovanych predajniach. Konkurencia na trhu s
lickmi sa posilni uvolnenim predaja cCasti volnopredajnych (OTC) liekov, teda liekov
vydavanych bez lekarskeho predpisu, v inych registrovanych predajniach a uvol'nenim predaja
liekov aj cez internet za tych istych podmienok ako v sucasnosti v lekarfiach. Otvorenie trhu
zvySi konkurencny tlak na trhu s liekmi a zlepsi ich celkovi dostupnost’ pre spotrebitel'ov, ako
aj zniZi objem vydavkov na ne.*

Tento zamer vSak nebol realizovany. Nateraz poslednym formalnym krokom v otazke
liberalizacie vydaja OTC liekov bolo vykonanie ex-post hodnotenia predmetnej upravy
v zékone ¢&. 362/2011 Z. z. koncom roka 20237, Konkrétne i§lo o ex post hodnotenie regulécif
posobiacich v podnikatel'skom prostredi v stilade s Jednotnou metodikou na posudzovanie
vybranych vplyvov.

Podnet zo strany podnikatel'ského sektora znel: ,,Volnopredajné lieky si zdkaznik moze
kuapit’ v lekarni bez obmedzeni a v dnesnej dobe je to uz mozné aj na dial’ku cez internet, ¢im
odpada argument minimalnej konzulticie s lekdrnikom. Takato priliSna regulacia
je obmedzujica najmd v oblastiach, kde sa lekdrne nenachddzaju. Otvorenie trhu
s vol'nopredajnymi liekmi by mohlo zvysit ich dostupnost’ aj prostrednictvom poklesu ich ceny.
V Ceskej republike je uz viac ako 20 rokov umozneny predaj skupiny liekov, na ktoré sa neviaze
lekarsky predpis (tzv. vyhrazené 1éCive ptipravky), ktoré moze predavat’ kazda pravnicka alebo
fyzicka osoba podnikajiica v zmysle zdkona ¢. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani.

3> Hornikova, Zuzana, (2004)
¢ MF SR (2011)
7 MH SR (2023)
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CLR sa domnieva, Ze uvolnenie regulacie v predaji vol'nopredajnych lieckov by malo urcite
pozitivny vplyv na podnikatel'ské prostredie a zaroven aj na samotnych spotrebitelov.

Analyza z pohl'adu ndkladov regulacie dospela k zaveru, ze ,,Navrhovand zmena sti¢asnej
reguldcie neprinaSa narast ani redukciu priamych a nepriamych nékladov subjektov
v dotknutej kategoérii, ktord reprezentuju drzitelia povoleni na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti v nemocni¢nej lekarni, verejnej lekarni a pobocky verejnej lekarne. Na zéklade
vysledkov vykonanych cielenych a verejnych konzultacii s podnikatel'skym prostredim nebol
zisteny predpoklad néarastu spotreby huméannych liekov alebo v§eobecnej chorobnosti populécie
v dosledku zmeny opravneného subjektu pre vydaj huméannych liekov verejnosti, ktorych vydaj
nie je viazany na lekarsky predpis. Preto zmena reguléacie by neviedla k znizovaniu sti€asnych
priamych a nepriamych nakladov, ale k ich presunu na iny subjekt v rdmci podnikatel'ského
prostredia.*

»Medzi hlavné argumenty vznesené v prospech zmeny (liberalizdcie) zo strany
konzultujucich subjektov patrili najmai: zvySenie dostupnosti lieckov, znizenie mobility chorych,
efektivnejSie vyuZzivanie obmedzenych zdrojov v zdravotnom systéme (najma v ambulantne;j
starostlivosti), schopnost maloobchodu posudit’ mentalnu kapacitu zékaznika, zvysSenie
konkurencie a znizenie cien, ako aj doplnkové loha tejto ponuky v maloobchode v porovnani
s ponukou lekarni.*

Naopak, argumentami v hodnoteni proti liberalizacii (pre ponechanie sicasného znenia
regulacie) boli: chybna definicia pojmu ,,vol'nopredajny liek, husté siet’ lekarni, existujuci
silny konkurenény tlak, ekonomicka zavislost mensSich lekarni od prijmov z predaja OTC
sortimentu, ohrozenie pracovnych miest farmaceutickych laborantov, nemoznost’ realizacie
racionalnej samolieCby za vylicenia odborne spdsobilej osoby, ainé. Konzultujuci
argumentovali aj Stidiou zroku 1997, ktord poukazovali na vyS$Siu mieru preddvkovania
paracetamolom v Spojenom kralovstve oproti Francizsku, ¢o pripisali dostupnosti
paracetamolu mimo lekéarensku siet’.

Gestor predmetnej legislativy (Ministerstvo zdravotnictva SR) k navrhu vyjadril negativne
stanovisko a vysledkom ex post hodnotenia bolo, Ze regulécia je stale opodstatnend v siCasnom
zneni a zaroven, Ze nie je aktudlne mozné pozadovany ciel reguldcie dosiahnut’ alternativnym
rieSenim.

,»V pripade, ak by vydaj humannych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis bol uvolneny do prevadzok, ktoré nie st drzitemi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti, vznikala by potreba vyli€enia tikonu vydaja v tychto prevadzkach
mimo rozsah poskytovania lekarenskej starostlivosti, ktora je sucastou klastra roznych
rozsahov poskytovania zdravotnej starostlivosti. Vnimame za nevyhnutné vyrieSenie aj otazky
zneSkodnovania liekov v prevadzkach, ktoré by chceli zabezpecovat’ vyda; huméannych liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis. Pripomienkujice subjekty vo svojich
navrhoch nedorucili opis rieSenia tejto ¢innosti, ktora vecne podlieha ustanoveniam § 74 zdkona
o liekoch. Mame za to, Ze pripadné vytvorenie vynimiek alebo Uplné oslobodenie tychto
prevadzok od vysSie uvddzanych povinnosti by viedlo k zniZeniu kvality a bezpecnosti
uchovavania, vydaja a pouzivania humannych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis.*

V tejto analyze sa chceme blizSie pozriet’ na niektoré aspekty liberalizacie predaja OTC
lieckov na Slovensku. Mame za to, Ze podmienky na zmenu legislativy sa v ¢ase vyvijaju.
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Na jednej strane prichadza ku koncentracii lekarenskych sluzieb v priestore, aj v Case.
To zvySuje dostupnost’ OTC liekov na konkrétnych miestach (vacSie mestd, nakupné strediskd)
a v konkrétnych ¢asoch (Standardné otvaracie hodiny), no znizuje dostupnost mimo tychto
lokalit a ¢asov. Pohotovostné lekarne sice funguju aj vo sviatok, no no¢na prevadzka lekarne
je na Slovensku uz mimoriadne zriedkava. Posledna noc¢nd prevadzka lekarne skoncila
v Kosiciach vroku 2022 av Bratislave vroku 2024%. Na zaklade rozpisov VUC sme
identifikovali jedinl non-stop lekaren na Slovensku, v PreSove. VacSina lekarni ma otvaraciu
dobu do 20:00, vynimoc¢ne do 22:00. Po tejto hodine st OTC lieky na Slovensku nedostupné.

Zaroven prichddza krozvoju internetovych lekarni a internetového vydaja liekov,
vratane dorucovania kuriérmi, ¢i do balikovych boxov. Spolu s vyvojom technoldgii
(telefarmacia) sa meni aj komunikacné prostredie, v ktorom sa pacient pohybuje. OTC lieky
je dnes mozné legalne ziskat aj s nulovou priamou interakciou lekarnika s pacientom.

V analyze sa pozrieme aj na finan¢ny stav lekarenského sektora na Slovensku a porovname
situaciu s Ceskou republikou, kde uz dlhé obdobie funguje liberdlnejsia legislativa ohl'adom
nardbania s OTC liekmi.

2.5 Medzinirodné porovnanie a best practices ¢lenskych $tatov EU

Z hladiska dostupnosti OTC liekov v Eurdpe neexistuju jednotné pravidla. Podla analyzy
Parlamentného institatu z roku 2023° mozno eurdpske krajiny rozdelit do dvoch skupin —
na tie, kde je predaj lickov mimo lekarni zakdzany, a na tie, kde je takyto predaj povoleny.

Tab. &. 1: Rozdelenie krajin podl’a regulicie predaja OTC liekov

Nepovoleny predaj OTC mimo lekarni Povoleny predaj OTC mimo lekarni
Slovensko Cesko
Belgicko Dansko
Cyprus Grécko
Estonsko Holandsko
Finsko Irsko
Francuzsko Litva
Lotyssko Mad’arsko
Luxembursko Norsko
Malta Pol’sko
Nemecko Portugalsko
Rakusko Slovinsko
Spanielsko Spojené kralovstvo
Svédsko
Taliansko
Obmedzené miesto predaja:
Bulharsko
Chorvétsko
Rumunsko
Svajéiarsko

Zdroj: Parlamentny inStitit

Takéto jednoduché rozdelenie vSak nezohl'adiiuje dolezité detaily. Predaj vol'nopredajnych
liekov mimo lekérni je totiZ vo vSetkych pripadoch sprevadzany réznymi typmi obmedzeni.

8 Krempasky, Jan (2024)
9 Latékové, H. (2023)
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Preto analyza Parlamentného instititu d’alej rozliSuje medzi krajinami s povolenym predajom
atymi, kde existuje tzv. ,,obmedzené miesto predaja“. Ide napriklad o predajné automaty
v majetku lekarnikov (Bulharsko), Specializované predajne s farmaceutom (Chorvatsko) alebo
drogérie, kde pracuje ,farmaceuticky technik® (Rumunsko). Do tejto kategérie patri
aj Svajéiarsko, kde sa niektoré OTC lieky mozu predavat’ iba v drogériach, zatial ¢o iné
aj v supermarketoch. Podobny systém funguje aj v Holandsku, ktoré vSak autori analyzy
z neznamych dovodov do tejto skupiny nezaradili.

Ostatné krajiny povoluju predaj OTC liekov bez obmedzenia predajného miesta, no vzdy
s rt6znymi d’alSimi pravidlami, ktoré moézu zahtiat’:

Mierne odliSni nomenklataru regulacie predaja OTC liekov uvadza Oleszkiewicz.

existenciu zoznamov povolenych OTC liekov (licky mimo tohto zoznamu sa mézu
predavat’ iba v lekarni)

poziadavky na ziskanie povolenia na predaj OTC udel'ovanych verejnou instituciou,
dodrziavanie logistickych a skladovacich podmienok

vekové obmedzenia pre kupujucich

mnozstevné obmedzenia na jeden nakup

poziadavku na minimalnu dobu, pocas ktorej latka musi byt pritomna na ndrodnom trhu
Specifické balienie voI'nopredajného lieku (limit na maximalne mnozstvo G¢innej latky).

10

Deli krajiny na tri skupiny: predaj OTC vyhradne v lekariiach, predaj niektorych OTC mimo
lekéarni a predaj celého spektra OTC mimo lekarni.

Do prvej skupiny patria:

Rakisko: OTC lieky, vratane bylinnych a homeopatickych, moze predavat iba lekaren.
Belgicko: mimo lekarni je povoleny predaj iba parafarmaceutik (latky podobné
lieCivdm a podporujuce lie¢bu: vyZzivové doplnky, vitaminy, mineraly, prirodna
kozmetika, bylinné ¢aje a pod.).

Finsko: lieky iba v lekarniach, okrem nikotinovej nahrady, ktoré je dostupna od 2006
aj inde.

Francuzsko: lieky iba v lekariiach, ale aj v samoobsluZznych pultoch s konzultaciou
farmaceuta.

Grécko: v supermarketoch len doplnky stravy a bylinné lieky.

Spanielsko: lieky len v lekariach, mimo nich len bylinné pripravky bez lie¢ivych
tvrdeni.

Litva, LotySsko, Estonsko, Slovensko, Luxembursko, Cyprus, Malta: mimo lekarni
iba doplnky stravy a zdravotnicke pomocky.

V druhej skupine su:

Bulharsko: lieky v lekarnach, niektoré OTC v automatoch prevadzkovanych lekarfiami.
Chorvatsko: nelekarensky predaj iba v Specializovanych predajniach s farmaceutom
alebo technikom.

Nemecko: mimo lekarni st dostupné len dezinfekéné produkty a kyslik.

Portugalsko: nelekarensky predaj len pod dohl'adom farmaceuta alebo
farmaceutického technika, len pre viac ako 16-ro¢nych.

Rumunsko: predaj OTC v $pecializovanych obchodoch s asistenciu farmaceutického
technika.

10 Oleszkiewicz (2021)
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Svajéiarsko: Viaceré (zhruba 500 produktov'!) OTC lieky mozu predavat aj ,,drogisti*
(,,drogisten®) s rozsiahlym tréningom zékladnych farmaceutickych zrucnosti.
Paradoxne, federdlny zakon krajiny neumoziuje doméacim subjektom online predaj
OTC liekov, dovoz OTC zo zahrani¢nych e-lekdrni koncovému spotrebitelovi
viak mozny je'?.

Tretiu skupinu s najviac liberalizovanym predajom OTC vyuzivajucim zoznamy liekov
povolenych na predaj mimo lekarne tvoria nasledovné Staty:

Cesko: od 1998 povoleny predaj niektorych OTC liekov na pumpéch a v drogériach,
vid’ samostatnd sekcia nizSie.

Dansko: tri kategérie HF, HX a HX18 znamenaju rézne obmedzenia podla veku
a mnozstva baleni na predaj mimo lekarne. Zoznam je denne aktualizovany.
Holandsko: tri kategérie OTC umoziuju predaj len v lekarnach, alebo
aj v Specializovanych predajniach (,,drogérie®), alebo tiplne vol'ny predaj. VacsSina OTC
je v strednej kategorii (predaj v lekariiach a vyhradenych predajniach)

frsko: OTC zo zoznamu ,,General Sales List“ majii umozneny predaj mimo lekérni
lieky, napr. paracetamol, lieky na vykasliavanie (guaifenesin), antacidd. Nespada tam
ale napriklad predaj liekov s ibuprofénom.

Pol’'sko: Predaj mimo lekdrne na zaklade zoznamu U¢innych latok (zhruba 50 latok)
ministerstva zdravotnictva.

Slovinsko: Vybrané OTC lieky si dostupné v Specializovanych obchodoch
pod dohladom odbornika (farmaceut, farmaceuticky technik). Musia byt zretelne
oddelené od ostatného tovaru.

Svédsko: Od roku 2009 povoleny predaj OTC liekov v licencovanych prevadzkach
mimo lekarni, tovar musi byt oddeleny a pod vizudlnym dohl'adom predajcu, zakaznik
musi mat” asponn 18 rokov. Vroku 2015 bol zpredaja mimo lekarne vyradeny
paracetamol.

Mad’arsko: Pomerne Siroky zoznam OTC liekov s predajom mimo lekarni,
spodny limit veku zdkaznika je 14 rokov.

Vel’ka Britania: Dve kategorie OTC, jedna s predajom pod dozorom farmaceuta, druha
s vol'nym predajom. Viaceré potencidlne nebezpecné lieky sa predavaji len v menSich
baleniach a so zniZenou davkou.

Taliansko: Predaj vSetkych OTC je povoleny aj mimo lekéarni, ale s povinnym
dohl'adom farmaceuta.

Nérsko: Mala skupina OTC lickov ma povoleny volny predaj. Sirsia skupina OTC
liekov ma povoleny predaj v ,,lekarenskych predajniach®, ktorti st pobockou lekarne.
Farmaceut je zodpovedny za tréning zamestnancov v tychto pobockach.

Autori dalSej stadie legislativneho pristupu k OTC zroku 2023'° prisli k zaveru,
ze v Eurépe existuje vyrazna regulacnd heterogenita. OTC trhy sa vyvijaji smerom k
liberalizécii (najmi online a mimo lekarni). Ako tvrdia: “Okrem toho sme zistili, ze 16 z 30
krajin povol'uje predaj volnopredajnych liekov v nelekarenskych predajniach. Krajiny, ktoré
obmedzuju zriad'ovanie maloobchodnych lekarni, pouzivaju obmedzenia na zaklade postidenia
potrieb, obyvatel'ov a/alebo vzdialenosti. Krajiny, ktoré povoluju predaj volnopredajnych
liekov v nelekdrenskom maloobchode, najcastejSie zavadzaju d’alSie obmedzenia vydaja, ako

1 Ridley, David, (2018)
12 Engelhard, Marc, (2025)
13 Lépez Vila, E.D., Buts, C. and Jegers, M. (2023)
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su obmedzenia dostupnosti, stanovenie minimalneho veku alebo obmedzenie vel'kosti balenia,
sily alebo liekovej formy vol'nopredajného lieku v nelekarenskom maloobchode.*

V Spojenych statoch je OTC liekov dlhodobo pomerne uvolneny, ¢o stvisi s historickym
vyvojom a charakterom amerického systému farmacie. V riedko osidlenych oblastiach bolo
nevyhnutné, aby miestne obchody poskytovali viacero sluzieb naraz. Vysledkom je,
ze americkd lekaren mé casto podobu kombinacie lekarne, drogérie a supermarketu.

V Kanade je systém regulacie OTC liekov oproti USA o nieco prisnejsi. Lieky st rozdelené
do Styroch hlavnych kategorii (,,schedules®) — lieky na lekarsky predpis, OTC lieky s vydajom
v lekarni, OTC dostupné v predajniach s povinnostou mat na poziadanie pritomného
farmaceuta, a napokon OTC lieky vo vol'nom predaji. Do poslednej skupiny spadéa napriklad
aj paracetamol ¢i niektoré produkty obsahujuce pseudoefedrin. V oboch krajinach plati,
ze americky regulator FDA aj kanadsky Health Canada definuju federalne ramce, no jednotlivé
Staty ¢i provincie ich &asto dopliiajii vlastnymi tpravami (napriklad obmedzenia predaja
pseudoefedrinu alebo pravidla pre internetovy predaj lickov).

Ceska republika - legislativa

V Ceskej republike sa predaj OTC liekov postupnymi krokmi liberalizuje uz od konca
90. rokov. Prvym krokom bolo vytvorenie kategdrie vyhradenych lieCivych pripravkov
(VLP — vyhrazené lécivé ptipravky) v zakone ¢. 79/1997 Sb., o léCivech, ucinnom
od roku 1998.

Tato kategoria liekov zahfiia obmedzeny vyber liekov, pri ktorych sa dlhodobo potvrdila
ich bezpecnost, G€innost’ a stabilita davkovania. Ich predaj je viazany na dodrZiavanie
stanovenych podmienok, vratane poziadaviek na odbornii pripravu osdb opravnenych
k predaju. Vo svojej praxi sa jedna o obdobu britského zoznamu ,,General Sales List*, ktory sa
objavil v Medicines Act uz v roku 1968.

Naslednd pravna Uprava, zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lé€ivech, spolu s vyhlaskou
¢. 106/2008 Sb., spresnila kategorizaciu liekov aj poZiadavky na spravnu prax pri nakladani
s VLP. Kazdy, kto VLP predava, musi mat’ osved€enie o odbornej spdsobilosti ziskané kurzom
— okrem farmaceutov alebo farmaceutickych asistentov. Sucast'ou odborného kurzu je najma
Skolenie o podmienkach skladovania, kontrole teploty, ochrane pred vlhkost'ou a udrziavani
kvality pripravkov pocas celej doby manipuléacie. Vyhlaska stanovuje jeho rozsah na minimélne
35 hodin, v praxi prebieha tento kurz va¢sinou online.

Predaj VLP je nutné ohlasit SUKL. Predajca smie VLP nakupovat’ len od registrovanych
vyrobcov alebo distributorov. O liekoch musi viest’ zdznamy a nepouzité lieky musi odovzdat’
k odbornému zneskodneniu. Ciel'om tychto predpisov je zabezpecit, aby sa lieky predavali
a skladovali spdsobom, ktory zachovéva ich kvalitu, u€innost’ a bezpecnost’ — teda zékladné
predpoklady povolenia na uvedenie na trh.

Pri hodnoteni klasifikécie lie¢ivého pripravku sa posudzuje:
e Riziko Skodlivych ucinkov pri pouziti lieku bez lekarskeho dohl'adu.
e Pravdepodobnost’ priameho ohrozenia zdravia spdsobeného neZiaducimi ucinkami,
toxicitou a moznostou liekovych interakcii.
e Riziko nepriamych zdravotnych nésledkov, ak liek potlaca priznaky, co mdze oddialit’
vyhladanie lekarskej pomoci alebo st'azit’ spravnu diagnostiku zékladného ochorenia.
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e Schopnost’ pacienta spravne samodiagnostikovat’ svoje zdravotné tazkosti, vyhodnotit’
dizku trvania priznakov, mozné interakcie a kontraindikécie lieku.

e Kbvalitu a zrozumitelnost' pribalovej informacie, ktord musi byt formulovana tak,
aby pacient pochopil, ako liek bezpecne a u¢inne pouzivat’ bez lekarskeho dohl'adu.

e Skusenosti so zneuzivanim lieku a rizika s tym spojené.

Ceska republika — vyvoj trhu s VLP

Po uvedeni zdkona koncom 90. rokov neprislo k vel'kému rozvoju predaja VLP. Postupne
vSak na trh s VLP zacali vstupovat’ novi hraci, ako COOP Jednota a d’alsi. Len za rok 2016
pribudlo 409 novych predajnych miest VLP. Ku koncu roka 2025 je v databaze ,,prodejcti
vyhrazenych 1é¢iv vedenou SUKL registrovanych 3630 predajcov VLP.

Rychly rozvoj trhu s VLP v Ceskej republike bol vyznamne podporeny zalozenim
spolo¢nosti MediPoint v roku 2015. Této spolo¢nost’ poskytuje komplexné sluzby na kI'a¢ pre
predajcov VLP, ktoré zahfnaju Skolenie persondlu podla platnej legislativy, pripravu
skladovacich a predajnych priestorov a zabezpecenie logistiky pre predaj VLP. MediPoint ma
podla aktudlnych informacii z ich webovych stranok zazmluvnenych 2100 predajnych miest
(teda viac ako polovicu vsetkych predajcov VLP)m, z ktorych 595 ma non-stop prevadzku.
Medzi partnerov patria nielen maloobchody, ale aj kipel'né a rehabilita¢né centrd, ambulancie
lekarov, aquaparky, Ceska posta a dokonca aj niektoré obce.

Posledna vyrazna legislativna zmena vo vztahu k VLP prisla v roku 2024, ked’ sa rozsirila
ponuka VLP z 8 ATC liekovych skupin na 16. K existujucim skupindm ako analgetika,
antipyretika ¢i lieky proti nevol'nosti pribudli lieky na reflux, alergie a liecbu oparu.

Ceska republika — bezpe¢nost’

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv vykondva pravidelné kontroly predajcov, pricom ro¢ne
vykona nieco cez 100 kontrol. Ich vysledky v podobe stupiia zavaznosti porusenia uvadza
tabul’ka:

Tab. ¢. 2: Kontroly predajcov VLP v CR

Pocet kontrol | Z toho na zaklade podnetu | Stupein 1 | Stupen 2 Stupern 3 Pokut
2020 107 2 69 21 17 29
2021 130 0 84 17 29 23
2022 109 1 30 11 18 17
2023 108 3 77 17 14 16
2024 107 1 76 18 12 13
Zdroj: SUKL

Stupeii 1 znamena ziadne alebo len drobné nedostatky, stupen 2 vyznamnejSie nedostatky
a stupen 3 zavazné nedostatky. Konkrétnu podobu tychto poruseni mdézeme demonstrovat’
na vysledkoch kontrol za rok 2024!4. Prikladom zavazného porusenia je, Ze predajca
nezabezpeCil, aby kazda fyzicka osoba predavajica vyhradené liec¢ivé pripravky mala
osvedCenie o odbornej spdsobilosti predajcu. Toto porusenie bolo zistené v 16 pripadoch.
V 8 pripadoch bol zisteny drobny nedostatok v evidencii, v 7 pripadoch véaznejsi nedostatok
(vratane uplne chybajicej evidencie). V jednom pripade predaval predajca OTC lieky zaktapené

14 SUKL a (2025)
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v lekérni, ktoré nespadali do zoznamu VLP. Bolo ulozenych 13 pokut (z 18 navrhov na uloZenie
spravneho trestu) s priemernou vyskou pokuty 11 769 korun ¢eskych.

SUKL nezverejiiuje $tatistiky hlasenych neziadticich uéinkov liekov v takej Strukture,
ktord by umoznila sparovat’ ich s miestom predaja. Celkovy pocet'® hlasenych neziaducich
ucinkov vSak od roku 2018 vykazuje klesajuci trend, s vynimkou velkého skoku v rokoch 2021
a 2022, ktory bol spdsobeny hldsenim neziaducich u¢inkov covidovych vakcin.

Graf &. 1: Poéty hlaseni podozreni na neZiadice iginky lie¢iv v CR

Graf &1 Po&ty hldZeni podezfeni na neZddouci G&inky Lé&iv z Ceské republiky v letech 2013-2024
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V roku 2024 SUKL prijal celkovo 3524 hlaseni neZiadtcich u¢inkov. Z tohto po&tu
bolo 1912 hlaseni prijatych priamo na SUKL od zdravotnickych pracovnikov alebo pacientov,
1342 hlaseni pochadzalo od drzitelov rozhodnutia o registracii. Z celkového poctu hléseni
bolo 574 hlaseni neziaducich G¢inkov na vakciny. Priamo pacienti nahlésili 1050 pripadov
neziaducich u¢inkov. Vagsina (85 %) prijatych hlaseni na SUKL bola cez webovy formular.
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3 Kbvantitativna analyza

3.1 Vyvoj lekarenského trhu v CR

Pomocou dostupnych $tatistickych dat sme zanalyzovali lekarensky trh v Ceskej republike.
Tento trh so slovenskym spéja nielen historia a kultara, ale v niektorych pripadoch aj rovnaki
investori. To z neho robi dobry zéklad na porovnanie efektov liberalizacie predaja OTC liekov.

Graf &. 2: Polet lekarni a predajcov vyhradenych lie¢iv v CR
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Zdroj: Vyrotné spravy SUKL

Kamenné verejné lekarne v Cesku zazili vel’ky rozmach v 90. rokoch, kedy sa ich pocet
zdvojnasobil. Rast pokracoval aj po prelome milénia a kulminoval v roku 2014. Odvtedy pocet
lekarni mierne (-6,4 %) klesol. V pripade predajnych miest VLP nastal velmi prudky rast
po roku 2012, ktory v roku 2022 takmer zastal a posledné data z roku 2024 ukazujt, Ze nové
miesta pribudaju uz len vel'mi pomalym tempom.

Pohl'ad na data napoveda, ze vplyv VLP na pocet lekarni nie je dramaticky. Kym pribudlo
vyse 3 500 predajnych miest VLP, z vrcholu ubudlo ani nie 160 lekarni. Oproti roku 2012, kedy
po rokoch stagnacie nastal skuto¢ny boom predajnych miest (+3 206), ubudlo dokonca
len 69 lekarni.

Presnejsie nam o vztahu medzi poctom lekarni a predajnych miest VLP napovie regresna
analyza. Vzhladom k nelinearnemu vyvoju oboch veli¢in (lekarne najskor rasta spolu
s predajnymi miestami VLP, neskor klesaji) sme pouzili kvadraticky model. Analyzovali sme
iba data od roku 2012, ked’ze vyvoj trhu VLP pred tymto rokom bol miniméalny.

Vysledkom je Statisticky vyznamny vzt'ah, ktory vysvetluje 80 % variability lekarni.
Pribudnutie 50 novych predajnych miest VLP by znamenalo ubudnutie zhruba 4,5 lekarni.
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Ak by sme z dat vynechali ,,prvotny Sok*, teda roky 2012 — 2014, efekt pribudnutia 50 novych
predajnych miest by klesol na -3,3 lekarne.

Sektor predaja liekov, najmi OTC, viak za posledni dekadu a pol zazil v Cesku intenzivny
rozvoj. Rozvinuli sa lekarenské siete, vzniklo niekolko silnych online lekarni, pribudaju
distribucné kanale ku koncovému zakaznikovi (vydajné boxy, kuriéri) a do odvetvia vstapili
silni hraci ako z kamenného, tak online retailu. Nas model s tymito faktormi nerata. Ak by sme
do neho nejakym spoésobom zahrnuli napriklad vznik online lekarni, je pravdepodobné, Ze vplyv
narastu predajnych miest VLP na pocet kamennych lekarni by sa ukazal byt eSte mensi.

Analyzu doplnime pohladom na trzby. Udaje o trzbach od roku 2017 (s 2023 ako
poslednym zverejnenym rokom) zverejituje Ustav zdravotnickych informaci a statistiky, avSak
len za lekérensky sektor. Udaje o trzbach predajcov VLP dostupné nie su.

Graf ¢. 3: Struktira trZieb verejnych lekarni v CR v roku 2023
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Zdroj: UZIS

Trzby za OTC lieky vo verejnych lekariiach v CR (teda mimo nemocni¢né lekarne)
dosahuju zhruba 20 % podiel na ich celkovych trzbach za lieCivé prostriedky (po vynati
zdravotnickych pomocok). V rokoch 2020 a 2021 dosiahol tento podiel minimum (17 %),
odvtedy sa vSak zvysil na 21 % v roku 2023.
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Graf &. 4: Podiel OTC na tribach verejnych lekarni v CR
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V rokoch 2022 a 2023 trzby ¢eskych lekarni za OTC lieky rastli tempom 21 % respektive
17 % rocne, ¢im vyznamne predbehli celkovy rast trzieb v lekarnach (12 % v roku 2022
a2 % v roku 2023).

Finan¢né vysledky tak ukazuji, Ze verejnym lekdriiam sa dari udrziavat’ si poziciu na trhu
s OTC liekmi. Treba vSak poznamenat’, Ze v tejto analyzovanej skupine sa nachadzaju aj online
lekarne a je pravdepodobné, Ze ¢ast OTC trzieb kamennych lekarni sa presuva do online
priestoru. Aj vzhladom k Gizkemu sortimentu ostdva tloha predajnych miest VLP v Ceskej
republike napriek ich poctu len doplnkova.

3.2 Lekarensky trh na Slovensku

V Slovenskej republike je mimoriadne hustd siet’” verejnych lekarni, pricom 60 %
obyvatelov ma verejnu lekareit dostupnii do piatich mintit a 98 % percent do dvadsiatich
minut'S.

V ostatnych rokoch doslo na Slovensku k vyraznym zmendm v oblasti lekarni, avSak
plosna liberalizdcia predaja volnopredajnych liekov podla ceského vzoru sa zatial
nerealizovala. Pocet verejnych lekarni na Slovensku sa za poslednych pétndst’ rokov zvysil
priblizne o 50 % a v roku 2023 dosahoval 1 777 prevadzok. V prepocte na pocet obyvatel'ov
tak ide o zhruba 30 % vyssi pocet lekarni na 1 000 obyvatel'ov v porovnani s Ceskou republikou.
Pocet lekarni na Slovensku kulminoval v roku 2020 a odvtedy klesol zhruba o 2 %.

16 MH SR (2023)
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Graf ¢. 5: Vyvoj poctu verejnych lekarni v SR medzi rokmi 2006 - 2023
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Zdroj: Statisticky urad SR
Podrla udajov OECD sa jedna o mierne nadpriemerni hodnotu z pohl'adu hustoty lekarni.

Graf ¢. 6: Pocet verejnych lekarni na 100 000 obyvatelov (2021)
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Lekarensky sektor na Slovensku sa uz pred niekol’kymi rokmi zacal konsolidovat
prostrednictvom vzniku velkych privatnych retazcov, ktoré zdruzuju priblizne Stvrtinu
vSetkych slovenskych lekarni. VacSina zvysnych lekarni je zapojena do tzv. virtualnych sieti,
ktoré organizuju velkodistributori liekov, vdaka comu cClenské lekarne ziskavaju lepSie
nakupné podmienky, bonusy =za predaj, SirSiu dostupnost sortimentu, redukovanu
administrativnu zataz a marketingovl podporu, zachovavaju si vsak vlastnicku aj manazérsku
nezavislost’.

V oblasti OTC liekov su na trhu Standardom privatne znacky, ktoré siete ¢asto nakupuju
priamo od vyrobcov. Zakaznici dnes bezne vyuzivaji vernostné programy a moznost online
nakupovania, pricom internetové lekarne postupne rozSiruju svoju ponuku aj o sortiment
drogérie Ci elektroniky. Dorucenie k zdkaznikovi zahfiia rozne kanaly od osobného predaja
cez balikové boxy a vydajné miesta az po kuriérske sluzby, vratane vyuzitia mobilnych
aplikacii. Hoci v roku 2020 boli nasadené prvé lekarenské samoobsluzné automaty
(ale bez moznosti pontkat OTC lieky), ich SirSie vyuzitie sa neujalo, a podl'a aktualnych udajov
si v roku 2025 na Slovensku v prevadzke len tri takéto zariadenia.

Popri rozsireni produktového portfolia dochadza aj k diverzifikacii poskytovanych sluzieb
- v lekariach pribudaju diagnostické sluzby ako CRP test, meranie glykovaného hemoglobinu
¢i hladiny cholesterolu. Najnovs§im trendom je zriadenie prvej vel'koplosnej lekarne.

3.3 Finan¢na analyza lekarenského trhu na Slovensku

Na slovenskom lekarenskom trhu panuje vysoka konkurencia. Ta rovnako ako v inych
odvetviach prinaSa zdkaznikom lepSie ceny, kvalitu sluzieb a inovacie. No konkurencia
prirodzene vyvolava tlak na poskytovatel'ov tychto sluzieb - lekarne.

Lekarensky trh je rozdeleny na niekol’ko privatnych sieti, s dvoma dominantnymi siet’ami
dokopy so zhruba 500 lekarniami. Najvacsiu skupinu lekdrni vSak tvoria lekdrne zdruzené
v troch virtualnych sietach, ktoré prevadzkuju distribatori liekov. Tieto tri siete zdruzuju
dokopy zhruba dve tretiny lekarni. Plne nezavislych lekarni mimo aktkol'vek siet je na trhu
len okolo 10 %.

Priemerna marza lekarne pri liekoch na predpis sa podla vyjadreni odbornikov pohybuje
okolo 14 percent, pri volnopredajnych liekoch to médze byt okolo 20 percent'’. Udaje
z uctovnych zavierok vSak hovoria o celkovej priemernej obchodnej marzi (rozdiel predajnej
a nakupnej ceny tovaru bez DPH) v sektore verejnych lekarni 20 %, ktora je pomerne stabilna.
Treba vSak poznamenat, Ze v tomto udaji chybaju nemocni¢né lekéarne, ktorych trzby su
uctované v ramci nemocnice.

17 Rynik, Jozef (2025)
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Graf ¢. 7: Obchodna marza v lekarenskom sektore (bez distribtitorov)
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Priemerna ziskovost celého sektora (bez distriblitorov) v roku 2023 bola 1,5 %'
V ziskovosti pritom nepanuji zadsadné rozdiely medzi priemerom sektora a dvoma najvacsimi

lekdrenskymi sietami.

Graf ¢. 8: Ziskovost’ lekarni
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Lekareti ma zhruba 85 % trzieb z liekov na predpis!®, zvySok z OTC liekov a iného
sortimentu. Tento podiel je vSak vel'mi variabilny a zdvisi od polohy lekarne, ako aj od
(ne)prislusnosti k sieti. Velké rozdiely vidiet’ aj v Strukture podielov na trhu. Najvacsia privatna
siet’ lekarni mala v roku 2022 zhruba 30 % podiel na OTC trhu, hoci mala len necelych 20 %

18 FinStat (2025)
19 Rynik, Jozef (2025)
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lekarni. Podobne druhd najvicsia privatna siet’ mala priblizne 12 % podiel, hoci nemala
ani 10 % podiel na lekariiach. Nezavislé lekarne mali zhruba 7 % podiel na OTC trhu, zvySok
pripada na virtudlne siete. Naopak, pozicia nezavislych lekarni je relativne silnejSia na trhu
s lieckmi na predpis, kde mali v roku 2022 zhruba 13 % podiel a dve najvécsie privatne siete
nemali spolu ani 25 % podiel®°.

Z pohladu koncentracie predstavovali 3 % najvacsich lekarni 20 % celého trhu, 10 % lekarni
40 % trhu a naopak, 57 % najmensich lekarni predstavovalo 20 % celkovej hodnoty trhu.

Graf ¢. 9: Trzby lekarni
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Zdroj: Uctovné zavierky

Celkové trzby lekarni na Slovensku podla uctovnych zavierok dosiahli 1,75 miliard eur
pri priemernom medziro&nom raste nominalnych trzieb 11 % od roku 2019%'. Udaj o trzbach
v ramci samotného OTC segmentu nie je z tctovnych zavierok mozné zistit’. Pri pouziti klI'ica
15 % by velkost tohto trhu bola 263 milidénov eur v roku 2024.

Udaj o spotrebe OTC lickov z pohPadu mnozstva aj thrady pacienta sleduje NCZI
z hlaseni lekdrni (tie zahfnaju aj nemocnicné lekarne). Podl'a tejto Statistiky v roku 2024
uhradili pacienti za OTC lieky 324 milidonov eur. Priemerny rast nominalnych podl'a NCZI
v tomto segmente trzieb bol 7,4 % od roku 2010 a 10 % od roku 2019, avsak s vysSou
medziro¢nou variabilitou pri porovnani s tdajmi o celkovych trzbéach lekarni.

20 L ek IQVIA 2023
21 FinStat (2025)
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Graf ¢&. 10: Uhrady pacientov za OTC lieky
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Spomenieme aj trzby online lekarni. Zadkon neumoznuje vydaj predpisovych lickov
cez online lekaren, preto ich trzby pozostavajii primarne z OTC liekov. Na druhej strane
ale mozeme predpokladat, ze do trzieb online lekarni vo vicSej miere spadaji aj trzby
za nelekarensky tovar, ako je drogéria, elektronika a podobne. Trzby najvicsej trojky online
lekarni dosiahli v roku 2024 sumu 65 miliénov eur.

Graf ¢. 11: Trzby online lekarni
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Data NCZI nam umoziuju nahliadnut’ aj do objemov predaja jednotlivych OTC liekov
z pohl'adu kusov. Najpredavanejsim OTC liekom za druhy kvartal 2025 boli lieky s obsahom
paracetamolu (bolest’, teplota), tramazolinu (nddcha-opuch sliznice), ibuprofénu (bolest’,
teplota), xylometazolinu (nadcha-opuch sliznice) a véapenatej soli (nedostatok vapnika,
podpornd liecba pri viacerych ochoreniach), kyseliny acetylsalicylovej (bolest’, teplota),
loperamidu (hnacka), diklofenaku (bolest, zapal), magnézia (doplnenie horc¢ika) a diozminu
(ochorenia zil). Z takmer 9 milionov predanych baleni OTC liekov v danom S$tvrtroku tvorili
nosové lie¢iva okolo 14 %, analgetikd zhruba 13 % a antiflogistikd d’alSich 11 %.

V pripade liberalizacie predaja mozeme oCakavat’ dva zékladné efekty. Jednym je presun
Casti dopytu po OTC liekoch z lekarni k novym predajcom. Druhym efektom je uspokojenie
dovtedy neuspokojeného dopytu (Casovo ¢i geograficky nedostupnd lekarenl) a teda
realizovanie dodato¢nych nakupov.

Konkrétna velkost’ takto dodato¢ne realizovanych nakupov bude zévisiet od Sirky spektra
OTC liekov povolenych na vol'ny predaj, od konkrétnej regula¢nej podoby (naklady na Skolenie
persondlu, administrativu, logistiku...) a ztoho vyplyvajiceho zadujmu novych predajcov
o poskytovanie takejto sluzby. Z prieskumu detailnejSie spracovaného v nasledujucej kapitole
vyplyva, ze 22 % opytanych sa raz alebo viac krat za posledny rok stalo, Ze potrebovali liek
alebo iny produkt z lekarne, ale nemohli si ho kupit’, pretoze ziadna z dostupnych lekarni nebola
otvorena.

Kazdy percentudlny bod zvysenia realizovanych nakupov predstavuje zhruba 3,2 miliona
dodato¢nych trzieb. Co je pri teoretickom zachovani 20 % obchodnej marze dodato¢ne
vygenerovana marza 640 000 eur.

3.4 Dostupnost’ lekarenskych sluzieb v regionoch

Pocet lekarni na Slovensku za posledné roky vyznamne narastol a ani pripadna
konsolidécia ich poctu (ktora sa zacina mierne prejavovat’ od roku 2020) by nijak neovplyvnila
makro pohl'ad na dostupnost’ lekdrenskych sluzieb. Liberalizacia predaja OTC, opit
aj vzhl'adom k situacii v Ceskej republike, nema potencial zasadnejsie zmenit finanény obraz
v sektore. Predaj OTC mimo lekarne plni doplnkovt funkciu a zékaznici po lom siahaju
vacsinou len v akttnych situdciach, kedy nemaji dostupnu lekaren.

V kontexte liberalizacie predaja OTC liekov zohrava Ulohu eSte argument o vzniku
»lekarenskych pusti - teda mikroregionov, ktoré nemaju dostupnu lekarensku starostlivost’.
Tento argument ma logickt oporu. Ako ukazujeme niZsie, vd¢Sina lekarni v malych obciach su
nezavislé lekarne. Vzhl'adom k meniacemu sa trhu a zmene spotrebitel'ského spravania,
kedy sa nakupy koncentruji do miest a obchodnych stredisk, sa da predpokladat’ ubytok lekéarni
v menSich obciach.

Podl'a analyz*? dochadza ku kumulécii lekarni vo vi&Sich mestach a okresoch na tkor
mensich a vidieckych oblasti. Konkrétne 17 l'udnatejsich okresov?, reprezentujucich 30 %

22 MH SR (2023)
23 Okresy s krajskymi mestami, okres Martin a Poprad — (idaje za rok 2022
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populacie koncentruje 46 % liekového trhu, ale az 62 okresov so 70 % populacie realizuje
zvy$nych 54 % trhu. Momentélne zhruba 27 % obyvatel'ov nemé v mieste bydliska lekaren?*.

V roku 2022 bolo v Slovenskej republike 668 verejnych lekarni (zhruba tretina vSetkych),
ktorych hruba marza v segmente liekov vydavanych na lekarsky predpis dosahuje priemerné
mesacné hodnoty do 4000 €, z toho je 160 sietovych lekarni, 385 zdruzenych vo virtudlnych
sietach a 123 nezéavislych. Zhruba tretina z nich (218) z nich sa nachadzala v sidlach do 5-tisic
obyvatel'ov, z toho 12 lekarni bolo sietovych, 163 vo virtualnych sietach a 43 nezavislych?>.
Existencie tychto lekdrni je podla vyjadreni zaslanych dotknutymi subjektami do ex-post
hodnotenia predmetnych regulécii ,,ekonomicky zavisla na vydaji sortimentu bez lekarskeho
predpisu®.

Analyza z roku 2024® mapovala vyvoj poctu a lokicie lekarni v Banskobystrickom kraji.
Celkovy pocet vSetkych lekarni v kraji sa medzi rokmi 2016 — 2022 znizil z 212 na 207, teda
02 %. Celkovo v tomto obdobi v kraji ukoncilo ¢innost’ 97 lekarni. Z toho 27 lekarni bolo
v obciach pod 5000 obyvatel'ov, no len pri 7 po zaniku nevznikla/neostala v obci ina lekaren.
Zo 496 tychto menSich obci v kraji tak za spominané obdobie priSlo 7 obci o lekéren,
v 56 obciach ostala lekaren pritomna.

Ziskovost’ (podiel zisku na trzbach) vzorky 39 lekarni (zo vzorky boli odobraté lekarne
fungujuce ako SZCO) dosahoval priemerna hodnotu 1,6 %, pricom 9 lekarni bolo v roku 2023
v strate, 13 mierne nad nulou a 17 lekarni malo ziskovost’ nad 2,5 %. Ako spominame vyssie,
priemerna ziskovost’ celého sektora (bez distributorov) v roku 2023 bola 1,5 %.

V prieskume agentiry Focus zameranom na lekarensky trh?’ a uskutoénenom v polovici
septembra 2025 sa 70 % respondentov vyjadrilo, Ze ma l'ahko dostupnych niekol'ko lekarni,
d’alSich 14 % ma l'ahko dostupntl jedinu lekareni a 12 % respondentov uviedlo, Ze za lekarnou
musi cestovat’, ale nerobi im to problém. Len 3,6 % uviedlo, ze za lekarfiou musi cestovat’
a zarovei to pre nich predstavuje problém.

24 SITA (2025)

25 SLek IQVIA 2023

26 Vlachynsky, Martin (2024)
27 Focus (2025)
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Graf ¢. 12: Subjektivne vnimana dostupnost’ lekarni
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Respondenti z menSich obci uvadzali Castej§i vyskyt jedinej lekarne, aj vy$Siu mieru
cestovania za lekariami. Obyvatelia najmensich obci (do 1000 obyvatel'ov) uvadzali dostupnu
lekareni len vynimocne, prieskum naviac neSpecifikoval, ¢i sa jedna o lekaren v mieste bydliska,
¢i napriklad mieste Skoly, zamestnania a podobne.

Tab. ¢. 3: Vnimana dostupnost’ lekarni podl’a sidla trvalého pobytu

Velkost’ sidla | Jedina lekarefi | Musi cestovat’ (bez problémov) | Musi cestovat’ (s problémami)
Pod 1 000 12 % 33 % 9 %
1000 - 1999 25 % 20 % 3%
2 000 - 4999 26 % 15% 2%

Zdroj: Focus

Zhruba 22 % zo vsetkych respondentov uviedlo, Ze raz alebo viackrat sa im za posledny
rok stalo, Ze potrebovali liek alebo iny produkt z lekarne, ale nemohli si ho kupit, pretoze
ziadna z nimi dostupnych lekarni nebola otvorena. Naklonenie odpovedi smerom k malym
obciam vSak v tomto pripade nebolo vidite'né, najvyssiu mieru problému s otvaracou dobou
lekarni dokonca vyjadrili obyvatelia Bratislavy a KoSic. Otazka dostupnosti produktov
z lekarni tak nie je len geograficka, ale aj Casova.

Tab. ¢. 4: Vnimany problém s otvaracou dobou podDl’a sidla trvalého pobytu

Velkost’ sidla trvalého pobytu Problém s otvaracou dobou
Pod 1 000 26 %
1000 - 1999 16 %
2 000 - 4999 24 %
5000 -19 999 17 %
20 000 - 49 999 24 %
50 000 — 99 999 16 %
100 000 a viac 28 %

Zdroj: Focus
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Z oslovenych respondentov sa 41% vyslovilo kladne k moZnosti nakupu niektorych OTC
lieckov v maloobchode, d’alSia Stvrtina sa vyjadrila kladne pod podmienkou odborného
poradenstva.

Graf ¢. 13: Preferencie k moZnosti nakupu niektorych OTC liekov v maloobchode
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Rozdiel v odpovediach medzi mensimi a va¢Simi obcami pri tejto otazke bol minimalny.

Tab. €. 5: Preferencie k mozZnosti nakupu niektorych OTC liekov v maloobchode

Velkost’ sidla trvalého pobytu Ano Ano (len s poradenstvom) Nie Neviem
do 5 tisic 39% | 26% 30% | 5%
nad S tisic 42 % 26 % 27 % 5%

Zdroj: Focus

Zmeny v geografickej dostupnosti lekarni oblasti prebiehaju postupne a odrazaju Sirsi
vyvoj sektora aj spravanie pacientov. S pozvolnou koncentraciou lekarni vSak zaroven rastie
mobilita obyvatel'stva a rozvijaju sa aj distribu¢né moznosti, miniméalne v pripade OTC liekov.
Pozvolny zénik nezavislych lekarni v menSich obciach je skér dany celkovym vyvojom
lekarenského trhu (rozvoj sieti aonline lekarni) a pripadnd liberalizacia predaja
vol'nopredajnych liekov by tento trend ovplyvnila len minimalne.

ZlepSeniu postavenia lekarni je preto potrebné venovat’ samostatné reformné usilie.
V krétkosti sa ho dotkneme v nasledujicej podkapitole.
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3.5 RozSirené kompetencie pre lekarensky trh

Lekéarne zamestnavaji vysoky podiel odborne vzdelaného personalu, ktory ma potencial
vyznamne prispiet k zvySeniu dostupnosti zdravotnych sluzieb. Farmaceuti nie su
len predajcami liekov, ale odbornici schopni poskytovat’ §irSie spektrum starostlivosti.

V zahraniCi sa tento model uz osvedcil. V Spojenom kralovstve funguje systém troch
stupniov sluzieb, kde farmaceuti mézu predpisovat’ niektoré lieky, merat’ tlak a odoberat” krv.
Podobné kompetencie maju farmaceuti v Polsku, Nemecku & Svajéiarsku.
Vakcinacia v lekarnach je bezna v mnohych eurdpskych krajinach, od Déanska po Portugalsko.
Pandémia v mnohych pripadoch tento trend urychlila a ukédzala, Ze farmaceuti m6zu tcinne
dopinat’ lekarov.

Pri rieSeni problémov slovenského zdravotnictva je preto pravdepodobné, Ze rozsirené
sluzby v lekdrnach sa stani medzinarodnym Standardom. KIicové bude legislativna zmena
v oblasti kompetencii a thrad. Priestor pre lekdrne znizit' tlak na ambulantny sektor existuje
v §tyroch oblastiach.

1. Predpisovanie: farmaceuti mo6zu opakovane predpisovat’ lieky na chronické ochorenia
¢i samostatne predpisovat’ vybrané pripravky. Prikladom je britska iniciativa ,,Pharmacy
first* ¢i novozélandsky model ,,pharmacist prescribers®.

2. Diagnostika a jednoduché ikony: ponuka zahfiia testy CRP, glykovany hemoglobin,
merania tlaku ¢i vakcinéciu, ktora je uz legélna aj na Slovensku. Vysledky z lekarni
by mohli byt napojené na zdravotni dokumentéciu.

3. Skrining: diagnostické sluzby mozu prispiet’ aj k populacnym skriningom, napriklad
meraniu tlaku u rizikovych skupin.

4. Adherencia: farmaceuti mézu pomahat’ pacientom dodrziavat’ lieCbu prostrednictvom
poradenstva, eduka¢nych materidlov a spitného kontaktu.

Rozsirenie tloh farmaceutov si vyzaduje jasné pravidla kvality, efektivny komunikacny
systém s lekarmi a zladenie verejnych aj komerénych thrad. Pri dobre nastavenom modeli vSak
lekdrne moéZu tazit’ z dodatocnych kompetencii, ¢o im mozZe pomdct’ rozsirit' si obchodny
model a zaroven zvysit’ dostupnost’ zdravotnej starostlivosti na Slovensku.

Podla analyzy?® realizovanych CRP testov (meranie zapalového procesu vV tele,
ktoré pomaha rozlisit' zavaznost’ a typ infekcie) jednej z privatnych lekarenskych sieti bola
skoro 58 % pacientov v lekdrni odporucena samoliecba, necelych 11 % bolo odoslanych
k lekarovi s vysokou hodnotou CRP a 32 % bolo odoslanych lekdrovi napriek nizkemu CRP
v dosledku priznakov. Je to jeden z praktickych prikladov, ako lekarne s rozsirenymi sluzbami
mozu v zdravotnom systéme poslizit’ ako tridZzne miesto.

28 HNonline (2025)
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4 Navrhy rieSenia

Pre Slovensko by mohol byt vhodne inSpirativny ¢esky model liberalizacie predaja OTC
liekov, ktory je uz dlhodobo overeny v praxi. Geografické, jazykova a kultirna blizkost’ Ceska
a Slovenska, ako aj spolo¢né pdsobenie niektorych relevantnych podnikatel'skych subjektov
na oboch trhoch by mohli vyvolat’ pomerne rychle rozsirenie ceského modelu na Slovensko
aj v praktickej rovine.

Skusenosti z Ceskej republiky zarovei ukazuju, Ze tento systém neovplyvnil zasadne trzby
lekarni, ked’ze predaj mimo lekarni mé pre pacientov skor doplnkovy charakter. Pre rozvoj
lekarenského trhu a udrzanie dostupnosti sluzieb by vSak bolo vhodné pripravit' reformné
zmeny najma v oblasti kompetencii aj v sektore lekérni.

4.1 Konkrétne rieSenia skimanej problematiky

Na zéklade ¢eskych skusenosti s predajom vyhradenych liecivych pripravkov od roku 2003
a analyzy sucasné¢ho slovenského pravneho ramca je mozné navrhnit’ komplexnu reformu,
ktora umozni bezpe¢ny a efektivny predaj vybranych OTC liekov mimo lekarni.

SUKL by mal zastavat’ centralnu ulohu v celom procese, podobne ako jeho &esky
ekvivalent SUKL. Jeho kompetencie by zahfiali vytvorenie a priebeznu aktualiziciu zoznamu
vyhradenych OTC liekov spliiiajucich prisne bezpe&nostné kritéria, poziadavky na registraciu
liekov do tohto zoznamu a publikovanie tohto zoznamu pripravkov povolenych na predaj mimo
lekarni. SUKL by bol adresatom oznameni o zalati a ukonceni ¢innosti (predaj).

Zaradenie konkrétnych skupin OTC liekov do tohto zoznamu by malo nastat’ po posudeni
ich profilu. SUKL by pri zostavovani zoznamu uplatiioval prisne bezpetnostné kritéria:
dlhodobé skusenosti s t¢innou latkou (minimalne 10-15 rokov klinického pouZivania), nizke
riziko ndhodného ¢i cieleného zneuzitia, minimélne riziko zdvaZnych neziaducich ucinkov
pri spravnom uzivani, Ziadne riziko zavislosti a nizku toxicitu.

Praktické podmienky by zahfilali zrozumitelnost uzivania pre laicku verejnost
bez potreby odbornej konzultacie, jasne definované indikacie pre samoliecbu (bolest’, horucka,
drobné poranenia, nadcha), kratku dizku odporuanej lie¢by (maximalne 3-5 dni),
malé velkosti baleni zabezpecujice pouZitie na jednu terapiu a jednoduchu liekovi formu
(tablety, naplasti, sirupy, gély). V diskusidch®® sa objavuje aj potreba zaradenia kritéria
environmentalnej zat'aze (v prirode prirodzene neodburatel'né latky ako diklofenak).

Podobne ako v Ceskej republike je mozné zvolit gradudlny pristup, teda postupné
rozvijanie zoznamu v case.

SUKL by mal tiez vydavat’ osvedéenia o odbornej sposobilosti predajcov po absolvovani
akreditovaného Skolenia so skiskou a vykonavat kontrolu dodrziavania spravnej praxe
predajcov, vratane nakupu, prepravy, skladovacich podmienok, predaja, poziadavky
na vystavovanie a zabezpecenie proti kradezi, postup pri likvidacii liekov s vyprSanou dobou
pouzitelnosti a povinnost’” oznaCovania a vedenia evidencie. Presné podmienky (vratane
Struktary obsahu kurzu) by urcila samostatnd vyhlaska spravnej praxe®’. Na zaklade &eského

» Cegké lékarnicka komora (2024)
30V Ceskej republike sa jedna o vyhlasku &. 106/2008 Sb.
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modelu by Skolenie malo pokryvat’ ustanovenia zédkona o liekoch a suvisiacich predpisov,
zakladné znalosti o vyhradenych OTC liekoch vratane indikécii, neziaducich ucinkov,
kontraindikacii a liekovych interakcii, pravidla skladovania, manipulacie a vystavovania
liekov, postup pri predaji a poskytovani zdkladného poradenstva zakaznikom a spravnu
likvidaciu liekov. Po tGspe$nom absolvovani by SUKL vydal osved&enie o odbornej
sposobilosti predajcu vyhradenych OTC liekov s neobmedzenou platnostou, pripadne
s povinnostou pravidelného dosSkol'ovania kazdych 5 rokov. Vyhradené OTC lieky by mali byt’
ulozené oddelene od ostatného tovaru, bud’ vo volne pristupnej predajnej zone
so zabezpeCovacim systémom, alebo v uzamykatel'nej skrinke, vzdy pod vizudlnou kontrolou
predavajuceho.

Reforma si vyzaduje novelu zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach, ktory v sucasnosti neumoziuje predaj lickov mimo lekarni. Je potrebné popri
samotnom zadefinovani ,,vyhradenych lieCivych pripravkov* zaviest' aj termin ,predaj*
a ,,predajca‘ pre tieto produkty. Pri ostatnych produktoch ostdva nad’alej len termin ,,vydaj!*.

Rezort zdravotnictva by tiez vydéaval vykonavacie vyhlaSky Specifikujuce podmienky
predaja vratane sankcii za porusenie podmienok predaja a koordinoval proces s odbornymi
organizdciami, farmaceutickou komunitou a obchodnymi subjektmi.

Poucenia z Ceskej republiky

Viac ako 20 rokov praktickych skusenosti z Ceskej republiky umoziiuje vyhnit sa
niektorym potencidlnym problémom z liberalizacie predaja vybranych OTC liekov. Z pohl'adu
rozvoja trhu ide najmd o zadefinovanie dostatocne velkého suboru ATC skupin liekov
do zoznamu vyhradenych lieCivych pripravkov. V opanom pripade hrozi, Ze naklady
na zacatie predaja takéhoto tovaru (Skolenie persondlu, vytvorenie logistickych podmienok,
vytvorenie eviden¢nych a d’alSich procesov, ohlasovacie tikony...) budua vyssie, ako potencidlne
Vynosy.

Z pohl'adu spravnej praxi pri predaji sa javi ako Ziadice lepSie definovat obsah
a podmienky ziskania opravnenia na predaj vybranych lie¢ivych pripravkov. Ceska4 legislativna
uprava je vtomto smere pomerne vagna. Obsah akreditovaného kurzu je definovany
len v zakladnych bodoch a v rozsahu hodin.

Tretou moznou Upravou Ceskej praxe je aktivnejSia vykonavanie kontroly a prisnejSie
sankcie v porovnani s CR. SUKL roé¢ne skontroluje len okolo 3 % predajcov VLP, pri¢om
miera zavaznych poruseni zistenych pri tychto kontrolach nie je uplne zanedbatelna. Priemerna
vyska pokuty vCR len okolo 500 eur ma viak zhladiska odstradujiiceho uéinku
na podnikatel'sky subjekt otazny efekt.

3 Vid rieSenie zdkonom ¢&. 378/2007 Sb. v Ceskej legislative
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Zaver

Na Slovensku existuje priestor na liberalizaciu predaja OTC liekov mimo lekarensku siet’.
Zahrani¢né skusenosti ukazuju, ze takuto zmenu je mozné spravit bez vaznych dopadov
na bezpecnost’ zdkaznika, ako aj na finan¢nu situaciu lekarni. Pri niektorych liekoch nema
prisna regulacna tiprava opodstatnenie, ked’ze ide o lieky, ktoré si zdkaznik moze v sicasnosti
zakupit’ v lekarni bez akychkol'vek obmedzeni. Otvorenie trhu pre tato skupinu lickov by mohlo
viest k vyssej dostupnosti prostrednictvom inych maloobchodnych prevadzok a zéaroven
vytvorit' tlak na pokles cien v ddsledku zvysenej konkurencie. Takyto pristup by zlepsil
dostupnost’ zakladnej liekovej starostlivosti bez negativneho vplyvu na bezpecnost’ pacienta.

Odporti¢ame prevziat Cesky model predaja vyhradenych liec¢ivych pripravkov,
s niekol’kymi Upravami, najmi lepSou definiciou podmienok a zivotaschopnym zoznamom
liekov. Z analyzy vyplyva, Ze navrhovana reforma by priniesla vyhody nielen z pohladu
spotrebitela ale aj trhu. Na druhej strane, v suvislosti s dodrzanim S$tandardov pri
diagnostickych tkonoch ¢i bezpecnosti pacienta, existuji urcité rizika, ktoré je vSak mozné pri
vhodnom a preciznom nastaveni legislativneho ramca, kontrolnych mechanizmov a dohl'adu
nad trhom minimalizovat’.

Aby sa prediSlo obavdm z ohrozenia existencie menSich, najmi vidieckych lekérni,
liberalizacia predaja OTC liekov by nemala byt izolovanym krokom. Analyza ukazuje,
7e farmaceuti predstavuji vyznamny, zatial neplne vyuzity odborny potencial, ktory moze
prispiet’ k zlepSeniu dostupnosti zdravotnej starostlivosti. Sktisenosti zo zahraniCia aj prax
zo slovenskych lekarni potvrdzujl, Ze rozvoj existujucich sluzieb — vratane diagnostiky,
skriningu, podpory adherencie ¢i zapojenia do manaZmentu liecby — umoznuje lekarnam
zohravat’ doleziti doplnkovu tlohu v systéme. RozSirenie kompetencii lekarni by preto mohlo
odlah¢it’ pretazeny ambulantny sektor a vyrazne zvySit' dostupnost’ a kvalitu zdravotnej
starostlivosti pre obcanov vo vSetkych regionoch Slovenska.

Liberalizdcia ma potencial vytvorit' doplnkovu sluzbu pre zdkaznika atym zvysit
dostupnost’” niektorych liekov pre zékaznika atym podporit’ realizaciu dovtedy
nezrealizovanych nakupov s teoretickym potencidlom v radoch jednotiek milidnov eur
dodato¢nych trzieb.
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Obrazova priloha

Obrazok 1: Ponuka OTC liekov v holandskom supermarkete.
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Zdroj: autvori

Obrazok 2: Priklad varovania samoobsluznej pokladne pri nakupe OTC v holandskom
supermarkete.

Alert

Self-care
medications cannot
always be used in
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other (prescription)
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Zdroj: autori
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Obrazok 3: Box s ponukou OTC liekov od spolo¢nosti MediPoint na ¢erpacej stanici v
CR.

Zakoupite
u pokladny

Zdroj: Medipoin Services a.s.

Obrazok 4: Ponuka sluZieb v lekarni v Anglicku.
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[/ Bleod Pressure
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Zdroj: autori
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