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PREDLOG ZAKONA O LEKARNISKI DEJAVNOSTI (ZLD-1)
1. OCENA STANJA IN RAZLOGI ZA SPREJEM PREDLOGA ZAKO NA
1.1. PRAVNE PODLAGE

LekarniSka dejavnost je na podlagi Zakona o zdravstveni dejavnosti (Uradni list RS, &t. 23/05 -
uradno precis€¢eno besedilo, 15/08 - ZPacP, 23/08, 58/08-ZZdrS-E in 77/08 — ZDZdr - v
nadaljnjem besedilu: ZZDej) del zdravstvene dejavnosti. LekarniSko dejavnost ureja ZZDej kot
splosni oziroma sistemski predpis, podro¢no pa je urejena v Zakonu o lekarniSki dejavnosti
(Uradni list RS, §t. 36/2004 - v nadaljnjem besedilu: ZLD) in pripadajoCih podzakonskih
predpisih’. ZLD je bil sprejet leta 1992 na podlagi takratne situacije na podro&ju zdravstva,
lekarniStva ter demografskih in ekonomskih razmer. Ker so se razmere na podro¢ju lekarniStva,
kakor tudi demografske, epidemioloSke, logisti¢ne in infrastrukturne razmere, od leta 1992 do
danes bistveno spremenile, prav tako pa je Slovenija postala Clanica Evropske unije (v
nadaljnjem besedilu: EU), velja sedanja ureditev lekarniSke dejavnosti iz razlogov, ki jih bomo
ocenili v nadaljevanju, za zastarelo.

LekarniSka dejavnost je v veljavnhem ZLD opredeljena kot javna sluZba, ki jo opravljajo javni
zavodi in na podlagi koncesije zasebniki, opravlja pa se v lekarnah in njihovih podruznicah.
Lekarno lahko vodi le magister farmacije, ki ima opravljen strokovni izpit. Lekarna mora za
opravljanje lekarniSke dejavnosti pridobiti odlo¢bo o verifikaciji Ministrstva za zdravie (v
nadaljnjem besedilu: ministrstvo) glede izpolnjevanja predpisanih kadrovskih pogojev in pogojev
glede prostorov, opreme in drugih pogojev, kar stori v t. i. postopku verifikacije lekarne.
Verifikacija lekarne je omejena predvsem na izpolnjevanje strokovnih kriterijev®, ne posega pa
na pravno in ekonomsko podrogje.

Ko se lekarniSka dejavnost opravlja na podlagi koncesije, le-to na podlagi javhega razpisa
podeli obcina ali mesto v soglasju z ministrstvom in po predhodnem mnenju LekarniSke
zbornice Slovenije (v nadaljnjem besedilu: LZS) in Zavoda za zdravstveno zavarovanje
Slovenije (v nadaljnjem besedilu: ZZZS)3. Koncesija se lahko podeli le posamezniku, torej fiziéni
osebi, in ne pravni osebi. V primeru izvajanja lekarniSke dejavnosti v okviru javnega zavoda je
prav tako obcina ali mesto ustanovitelj javnega zavoda za opravljanje lekarniSke dejavnosti na
svojem obmocdju. Iz omenjenega izvira potencialni konflikt interesov pri podeljevanju koncesij za
opravljanje lekarnisSke dejavnosti.

Javni zavod s podrocja lekarniStva ima lahko neomejeno Stevilo lekarniSkih enot za razliko od
zasebnika, ki kot nosilec koncesije lahko vodi eno lekarno, z dolo€enimi izjemami v primeru
podruZnice lekarne.

! Pravilnik o pogojih za opravljanje lekarniSke dejavnosti (Uradni list RS, $t. 39/06), Pravilnik o pogojih za
opravljanje radiofarmacevtske lekarniske dejavnosti (Uradni list RS, $t. 94/11) in Pravilnik o oznacevanju
magistralnih pripravkov in o oznadevanju ter navodilu za uporabo galenskih izdelkov (Uradni list RS, st.
15/07).

2 Kriteriji za verifikacijo lekarne so doloc¢eni s Pravilnikom o pogojih za opravljanje lekarniske dejavnosti
(Uradni list RS, $t. 39/06).

* Pri izdaji soglasja se ministrstvo omeji zgolj na merila, dolo¢ena v Resoluciji o nacionalnem planu
zdravstvenega varstva 2008-2013 »Zadovoljni uporabniki in izvajalci zdravstvenih storitev« (Uradni list
RS, $t. 72/08 in (74/08 — popr) - v nadaljnjem besedilu: ReNPZV). Pri soglasju upoSteva mrezo — ReNPZV,
pri izdaji odlocbe o verifikaciji pa pogoje iz pravilnika.



Farmacevtsko strokovno delo v lekarniSki dejavnosti po ZLD opravljajo farmacevtski strokovni
delavci® (magistri farmacije, inZenirji farmacije in farmacevtski tehniki). Poklic lekarnikega
farmacevta je reguliran poklic tudi na podlagi evropskega pravnega reda’. ZLD kot pogoj za
opravljanje samostojnega dela lekarniSkega farmacevta navaja opravljeno pripravnisko dobo® in
strokovni izpit oziroma, v primeru magistrov farmacije, zgolj opravljen strokovni izpit.

Izdaja zdravil, z reZimom izdaje na zdravniSki recept, je omejena zgolj na magistre farmacije z
opravljenim strokovnim izpitom (v nekaterih primerih tudi inZenirji farmacije), medtem ko je
farmacevtski tehnik z opravljenim strokovnim izpitom pooblas¢en za izdajo zdravil, ki se izdajajo
brez recepta samo v lekarnah pod nadzorom magistra farmacije, in za podporna dela (t. j.
pregled zalog zdravil, vkljuéno s pregledov roka zapadlosti zdravil, priprava dolocenih
magistralnih zdravil in galensko izdelanih zdravil).

Za ucinkovito lekarniSko dejavnost in za zagotavljanje njene strokovnosti ter za izpolnjevanje
drugih skupnih nalog je na podlagi sedanjega ZLD ustanovljena LekarniSka zbornica Slovenije
(v nadaljnjem besedilu: LZS). LZS, za razliko od ostalih zbornic s podro¢ja zdravstva, ni
strokovno zdruzenje, temve¢ zdruzenje zasebnih lekarnarjev in javnih zavodov, torej poslovnih
subjektov, in ne fizi€nih oseb (poklicno zdruzenje), zato obstaja visoka stopnja tveganja, da v
ospredje prihajajo predvsem poslovni interesi lekarn in ne strokovnost lekarniSkega farmacevta,
inZenirja farmacije in farmacevtskega tehnika.

1.2. OCENA STANJA

LekarniSko dejavnost je 31. 12. 2011 opravljalo 24 javnih lekarniskih zavodov s 173 lekarnami
in 35 lekarniSkimi podruznicami, 87 zasebnih lekarn z 12 lekarniskimi podruznicami in 26
bolnisni¢nih lekarn, od katerih 2 lekarni opravljata preskrbo z zdravili, medicinskimi pripomocki
in drugimi izdelki tudi izven bolniSni¢ne paciente.Vseh lekarniskih enot skupaj je 312.

V letu 2009 so celotni prihodki, realizirani v javnih lekarniSkih zavodih, znaSali priblizno 463
milijonov evrov. Podatki o poslovanju zasebnih lekarnarjev oziroma koncesionarjev niso javno
dostopni, prav tako koncesionarji niso obvezani porocati ne ministrstvu in ne pla¢niku (to je
ZZ7S), kar je pomanjkljivost, ki bo s predlaganim zakonom odpravljena. Ne glede na to, po
podatkih o poslovanju zasebnih lekarnarjev, ki smo jih pridobili s strani LZS za leto 2009, lahko
predvidevamo, da se njihovi celotni prihodki gibljejo v viSini okrog 110 do 120 milijonov evrov.
Promet z zdravili, za katera ni potreben zdravniski recept in se financirajo iz zasebnih sredstev
ter medicinskih pripomockov, ki se financirajo iz javnih sredstev veéina javnih lekarniSkih
zavodov prikazuje skupaj s prometom z medicinskimi pripomocki in drugimi izdelki, ki so
financirani iz zasebnih sredstev (blaga Siroke potroSnje) ter njihov promet ni omejen zgolj na
lekarne. Glede na omenjeno in glede na Stevilo javnih lekarniSkih zavodov v primerjavi z
zasebnimi izvajalci, lahko vidimo, da je koncentracija prihodkov s podro¢ja opravijanja
lekarniSke dejavnosti izjemno visoka ter se koncentrira pri javnih zavodih, ki imajo praviloma
dominanten polozaj v vseh vecjih mestih v Sloveniji. Tako z vidika koncentracije 24 javnih
lekarniSkih zavodov realizira prihodke v viSini 463 milijonov evrov, med tem ko 87 zasebnih
lekarn realizira prihodke v viSini med 110 do 120 milijoni evrov.

*Po 29. &lenu ZLD farmacevtsko strokovno delo v lekarnigki dejavnosti opravljajo farmacevtski strokovni
delavci:

- specialisti, magistri in doktorji farmacevtske znanosti;

- magistri farmacije;

- inZenirji farmacije oziroma visji farmacevtski tehniki;

- farmacevtski tehniki.
® Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 2005/36/ES z dne 7. septembra 2005 o priznavanju poklicnih
kvalifikacij.
® po ZLD pripravniska doba traja devet mesecev za inZenirje farmacije in Sest mesecev za farmacevtske
tehnike. Program pripravnistva predpise ministrstvo po predhodnem mnenju lekarniske zbornice.



LekarniSka dejavnost velja za visoko regulirano dejavnost, tako v Evropi kot tudi v Sloveniji.
Bistveni kriteriji regulacije lekarniSke dejavnosti pri nas so:

- demografski kriterij (minimalno Stevilo prebivalcev na lekarno),

- geografski kriterij (minimalna razdalja med lekarnama),

- strokovni kriterij (minimalna stopnja izobrazbe),

- lastniski kriterij (regulacija lastniSke funkcije v lekarniski dejavnosti),

- portfeljski kriterij (regulacija asortimana zdravil, ki se lahko izdajajo in/ali prodajajo zgolj

v okviru lekarniSke dejavnosti - javna sluzba).

Demografski in geografski kriteriji so na podlagi sedanjega ZLD dolo€eni kot mreza ter jih
determinira plan zdravstvenega varstva’, Demografski kriterij je dolocen kot minimalno Stevilo
prebivalcev na lekarno, in sicer se lekarna lahko ustanovi za obmocje z v povprecju 7000
prebivalci oziroma z najmanj 5000 prebivalci, pri Eemer se za obmocja z manj prebivalci lahko
organizira zgolj lekarniSka podruznica, v kolikor so cestne razdalje med lekarnami vecje od 10
km.

Geografski kriterij je dolo¢en kot minimalna razdalja med dvema lekarnama in na podlagi
ReNPZV znaa najmanj 400 metrov cestne razdalje, ¢e je gostota prebivalstva dovolj visoka®.

Strokovni kriteriji so definirani v ZLD in v Pravilniku o razvr§€anju, predpisovanju in izdajanju
zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, St. 86/08), ki dolo¢ajo poklicne profile, ki
lahko izdajajo zdravila na recept in brez recepta. lzdaja zdravil z reZimom izdaje recept je
omejena na magistre farmacije in inZenirje farmacije z doloenimi dodatnimi pogoji, zdravila, ki
se lahko izdajajo samo v lekarnah brez zdravniSkega recepta, pa lahko poleg magistrov in
inZenirjev farmacije, izdajajo tudi farmacevtski tehniki z opravljenim strokovnim izpitom pod
nadzorom magistra farmacije.

Lastniski kriterij se nanaSa na regulacijo lastniStva lekarne, pri ¢emer veljavni ZLD lastnistvo
lekarne omejuje na:

- v primeru javnih zavodov - ob¢ino ali mesto;

- v primeru zasebnih lekarn na posameznika (fizicno osebo), ki je pridobitelj koncesije in

- v primeru bolniSni¢ne lekarne na drzavo.

Organizacija lekarn v kakrSnikoli drugi statusnopravni obliki po veljavnem ZLD ni mogoca, prav
tako pa je lastniSka pravica s tem omejena zgolj na omenjene entitete.

Portfeljski kriterij dolo¢a, da je izdaja zdravil javna sluzba in je omejena na lekarne.
Pomembnost regulacije preskrbe z zdravili in lekarniSke dejavnosti, glede na to, da gre za del
zdravstvene dejavnosti, ter pomembnost zagotavljanja kakovosti na tem podro¢ju, je nedvomno
visoka.

V spodnjem grafu je prikazano Stevilo lekarn glede na Stevilo prebivalcev. Slika: Stevilo
prebivalcev na lekarno (2006)9. Stevilo lekarn v drzavah EU glede na $tevilo prebivalcev (mreza
lekarn), je odvisna predvsem od finanénih zmoznosti financiranja lekarniSske dejavnosti v
posamezni drzavi. Kjer je financiranje slab3e, je tudi mreZa lekarn redkeja. Na primer v Spaniji
je v povprecju na 2.000 prebivalcev 1 lekarna, v Sloveniji pa je 1 lekarna na 7.000 prebivalcev.

7 Resolucija o nacionalnem planu zdravstvenega varstva 2008-2013 »Zadovoljni uporabniki in izvajalci
zdravstvenih storitev« (ReNPZV) (Uradni list RS, $t. 72/08 in 47/08-(popr.))

® Pri ¢emer ReNPZV podaja dodaten pogoj, in sicer, da je v kraju organizirana osnovna zdravstvena
dejavnost z najmanj vsakodnevno prisotnostjo vsaj enega zdravnika v splosni ambulanti.

° Vir: PGEU (Community Pharmacy in Europe - PGEU Selected Facts & Figures, March 2008)
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V spodnji tabeli je prikazano Stevilo magistrov farmacije glede na Stevilo prebivalcev po
posameznih drzavah &lanicah EU.

Tabela: Stevilo prebivalcev na magistra farmacije ( Evropa) *°

. ST. PREB. / LEKARNISKEGA
DRZAVA FARMACEVTA
Spanija 1.079,4
Belgija 1.140,9
Francija 1.143,8
Italija 1.176,2
Luksemburg 1.184,3
Slovaska 1.510,4
Svica 1.582,9
Bolgarija 1.609,1
Avstrija 1.677,0
Ciper 1.733,0
Nemcija 1.754,2
Portugalska 1.805,3
Svedska 1.819,8
Ceska 1.837,0
HrvaSka 2.019,5
Irska 2.174,3
Makedonija 2.26 .6
Slovenija 2.404,1
Velika Britanija 2.480,5
NorveSka 2.712,4
Finska 3.796,2
Nizozemska 5.971,8
Danska 6.495,8

% Vir: PGEU (Community Pharmacy in Europe - PGEU Selected Facts & Figures, March 2008)



2. CILJI, NACELA IN POGLAVITNE RESITVE PREDLOGA ZAKONA

Zivljenje drzavljanov Republike Slovenije je najpomembnejSa med dobrinami in interesi, ki jih
varuje tudi pravo Skupnosti. Zdravila in medicinski pripomocki so blago posebnega pomena in
se zaradi neposrednega vpliva na zdravje ljudi se zdravila in medicinski pripomocki razlikujejo
od ostalega blaga. Zato je potrebno zagotoviti, da bo preskrba z zdravili, medicinskimi
pripomocki temeljila na visoki strokovni usposobljenosti lekarniSkih strokovnih delavcev,
njihovemu eti€nemu delu pri svetovanju pacientom glede varne, pravilne in smiselne uporabe
zdravil kot tudi drugih izdelkov, ki lahko vstopajo v interakcije z zdravili ter vplivajo na
zdravljenje varnost in ucinkovitost zdravljenja z zdravili. Prekomerno in nesmiselno jemanje
zdravil za katera ni potreben zdravniSki recept in so€asno jemanje drugih izdelkov, ki vsebujejo
ucinkovine, lahko predstavljajo tveganje za zdravje pacienta, ne da bi se bil pacient sposoben
tega zavedati. Trzni principi s katerimi se pospeSuje prodaja zdravil, za katere ni potreben
zdravniSki recept ter drugih izdelkov, ki lahko vplivajo na zdravje pacientov, ne smejo biti v
ospredju pri opravljanju lekarniSke dejavnosti. LekarniSka dejavnost je del zdravstvene
dejavnosti in v ospredju mora biti skrb za pacienta, njegova varnost zdravljenja z zdravili ter
medicinskimi pripomocki.

Glavno vodilo pri pripravi novega zakona o lekarniSki dejavnosti je varnost pacientov pri
zdravljenju z zdravili (na recept in brez recepta), pri uporabi medicinskih pripomockov ter drugih
izdelkov. Ta varnost pa se lahko doseZze le z zagotovitvijo visoke strokovne ravni farmacevtskih
strokovnih delavcev ter njihove popolne strokovne neodvisnosti pri opravljanju njihovega dela.

Z razvojem znanosti na podrocju zdravil je vsako leto dostopnih ve¢ zdravil in s tem tudi vecja
izbira med zdravili z isto ali primerljivo indikacijo. Tako kot v drugih drzavah ES je tudi v
Sloveniji v ospredju problem polifarmacije in s tem povezane negativne posledice glede
vernega zdravljenja z zdravili. Na novo se uvaja farmacevtska obravnava, ki vklju€uje celosten
pristop k zdravljenju pacienta, pri Eemer je potrebno ovrednotiti zdravljenje z vsemi zdravili, ki jih
pacient prejema. Z namenom varnejSega in bolj racionalnega zdravljenja z zdravili ter celostne
obravnave pacienta je potrebno spodbuditi sodelovanje med farmacevti, zdravniki, sestrami ter
drugimi strokovnimi delavci v zdravstvu. Farmacevtska obravnava se Ze izvaja v nekaterih
bolniSnicah v Sloveniji, projektno pa se je zacela izvajati na primarni ravni v prekmurski regiji.
Naroc¢nik tega projekta je Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije. V nekaterih drzavah ES,
kijer Ze izvajajo farmacevtsko obravnavo, so zabelezili pozitivne rezultate: manj ponovnih
hospitalizacij, ve¢ja varnost pacientov pri zdravljenju z zdravili, manjSi stroski za zdravila, bolj
racionalno naro€anje in vodenje zalog zdravil, kar dodatno zniza stroSke bolniSnic za zdravila.

Pri pripravi predloga novega Zakona o lekarniski dejavnosti smo v najvedji mozni meri
upostevali obrazlozitev sodbe Sodis¢a ES (C-531/06) z dne 19.5.2009. Ta sodba ni zavezujoca,
vendar nakazuje pomembne smernice v lekarniSki dejavnosti v ES, v katerih je v ospredju
Zivlienje, zdravje kot najviSja vrednota in dolzno varovanje zdravja pacientov ter strokovna
neodvisnost farmacevtov od nadrejenih, kar omogoca, da je v ospredju skrb za pacienta ter
njegova varnost pred ustvarjanjem dobi¢ka v lekarni. Glede dolo¢enih reSitev smo pridobili
usmeritve lekarniSke stroke, kakor tudi drugih strokovnjakov s podrocja farmacije.

2.1. NACELA
Nacela, ki bodo vodilo pri novem predlogu zakona, so predvsem:

1. Lekarniska dejavnost je del zdravstvene dejavnos  ti, zaradi ¢esar je potrebna stroga
regulacija dejavnosti z namenom zagotavljanja visoke ravni varovanja javnega zdravja.
Le-ta pa se lahko doseZe s konstantnim strokovnim izobraZzevanjem, popolno strokovno
neodvisnostjo lekarnidkih delavcev od lastnikov ali vodstva lekarn glede strokovnega
dela, ki mora zagotavljati skrb za pravilno, varno, smiselno ter racionalno uporabo
zdravil, medicinskih pripomockov ter drugih izdelkov, ki lahko vplivajo na zdravje ljudi.

2. Kakovost in varnost lekarniske dejavnosti, ki vk lju €uje predvsem preskrbo z
zdravili, ne glede na vir financiranja ter na medic  inske pripomo €ke in druge



izdelke, ki so financirani iz javnih sredstev
Le-ta se zagotavlja predvsem preko strogih pravil podelijevanja dovoljenja za
opravljanje lekarniSke dejavnosti lekarni in preko dolocil, ki regulirajo poslovanje lekarn.
3. Geografska dostopnost do lekarniSkih storitev pa cientom in izvajalcem
zdravstvenih storitev
Geografska dostopnost se zagotavlja preko doloCil mreze lekarniSke dejavnosti, ki mora
upostevati merila podana s predlogom zakona (t. j. geografska in demografska merila,
potreba prebivalstva do preskrbe z zdravili). Merila bodo zagotavljala minimalno
razprSenost oziroma koncentracijo lekarn na podro¢ju Republike Slovenije,
4. Enakopravna obravnava vseh izvajalcev lekarniske dejavnosti
S predlaganim zakonom bo izenaéen polozaj ponudnikov lekarniSkih storitev na trgu
lekarniSkih storitev ne glede na statusno-pravno obliko. Tako se polozaj javnih zavodov
izenaCi s polozajem zasebnih lekarn oziroma koncesionarjev z vidika regulacije
poslovanja. Prav tako se poloZaj koncesionarjev in javnih zavodov izenacuje z vidika
konflikta interesa pri podeljevanju koncesij, katerih podeljevanje se prenasa na raven
drzave.

2.2. CILJI IN POGLAVITNE RESITVE ZAKONA
2.2.1. Pojem lekarniSke dejavnosti

LekarniSka dejavnost je javna sluzba, katere glavni namen je varovanje javnega zdravja na ¢im
viSji mozni ravni. Vkljuuje zagotavljanje ustrezne preskrbe z zdravili, medicinskimi pripomocki
in z drugimi izdelki (sem sodijo Zivila za posebne zdravstvene namene, prehranska dopolnila, in
Zivila za posebne prehranske namene). Po zgledu drugih drzav ¢lanic EU lekarniSka dejavnost
vkljuCuje tudi intelektualne strokovne s farmacevtsko obravnavo ter neodvisno strokovno
svetovanje pacientom pri pravilni in varni uporabi zdravil, predpisanih na recept, in smiselnost
ter varnost morebitne sofasne uporabe zdravil brez recepta in drugih izdelkov. V obrazlozitvi
razsodbe SodiS¢a Evropske skupnosti (C-531/06) je zapisano priporocilo glede usmeritve
lekarniSke dejavnosti na podrocju EU, ki se jim bomo z novim zakonom poskusili v ¢im ved;ji
meri priblizati.

Z razvojem znanosti na podrocju medicine in farmacije je potrebno na sistemski strokovni ravni
omogoditi in spodbuditi sodelovanje med farmaceuvti, zdravniki in ostali zdravstvenimi delavci na
primarni, sekundarni in na terciarni ravni zdravstvene dejavnosti. Po zgledu nekaterih drzav EU
in ZDA se na novo uvaja farmacevtsko obravnavo, ki vkljuCuje poleg ostalih kognitivnih
strokovnih farmacevtskih storitev tudi pregled terapije z zdravili kot pomo¢ zdravniku pri
optimizaciji zdravljenja pacientov z zdravili. Podlaga za navedeno vklju€itev je Resolucija
ResAD(2001)2, ki je sprejeta leta 2001 v Strasbourgu na ravni ministrov EU. V navedeni
resoluciji so navedene usmeritve vioge farmacevtov pri zviSanju ravni varovanja zdravja in
njihove aktivnejSe vloge pri zmanjSevanju jatrogenih bolezni, vkljuéno z napakami pri zdravljenju
z zdravili in s tem vecjega zdravljenja pacientov z zdravili, znizevanje stroskov za zdravila,
pravilne in varne uporabe zdravil pri samozdravljenju, pri zagotavljanju uporabe novih tehnologij
zdravljenja v korist pacientov ob &m manjSem tveganju za paciente, pri spodbujanju
sodelovanja med farmacevti in ostalimi zdravstvenimi delavci v korist pacientov ter pri
prepre€evanju vstopa na trgu ponarejenim zdravilom itd. AktivhejSa vloga farmacevtov pri
zdravljenju z zdravili je prispevala k zmanjSanju zdravstvenih zapletov, povezanih z zdravili, in
vecjo varnost bolnikov, znizanje lezalnih dob v bolniSnicah in znizanje strosSkov zdravljenja. V
ZDA in drzavah EU je bilo narejenih ve¢ Studij, s katerimi je v veCini primerov dokazano, da je
vklju€itev farmacevtov povecala ucinkovitost in varnost zdravljenja ter znizala stroSke
zdravljenja. Pri pripravi sistemske ureditve lekarniSke dejavnosti v bolniSnicah pa smo
upostevali tudi t. i. "Bazelsko izjavo", ki na globalni ravni vodi strategijo razvoja vloge
farmacevtov v bolniSni¢nih lekarnah. Na podlagi navedenega podpirajo razvoj lekarnisSke
dejavnosti in s tem tudi ve¢jo vlogo sodelovanja med farmacevti in ostalimi zdravstvenimi
delavci tudi Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko, Slovenska akademija znanosti in
umetnosti in Fakulteta za farmacijo.



Merila za dolo &itev javne lekarniSke mreze

MreZza mora zagotavljati enakomerno geografsko porazdelitev lekarn na celotnem obmocju
Republike Slovenije, s ¢imer se zagotovi pacientom ustrezen dostop do zdravil, farmacevtske
obravnave, medicinskih pripomockov ter drugih izdelkov. Poslovni interes odpiranja lekarn je
omejen z moZnostjo preZivetja oziroma zagotavljanje ustreznega financiranja lekarne v danih
razmerah na doloCenem obmodju. Za vzpostavitev mreze so dolo€ena merila, ki vklju€ujejo
potrebo prebivalstva po dostopu do zdravil, geografski ter demografski vidik, obremenjenost
farmacevta glede na Stevilo zdravniSkih receptov za zdravila na letni ravni.

Vodja lekarne

Vodja lekarne je magister farmacije z licenco. Vodja lekarne mora zagotoviti zaposlenim
strokovno neodvisnost pri opravijanju svojega dela v lekarni, evidenco strokovnih
izpopolnjevanj, dostop do strokovne literature v natisnjeni ali v elektronski obliki ter dostop do
strokovnih informacij preko spleta.

Vodja lekarne mora izpolnjevati pogoje, kot je znanje slovenskega jezika, imeti mora licenco in
5 let delovnih izkuSenj na podro&ju lekarniSke dejavnosti ter ne sme biti v delovnem ali v
pogodbenem razmerju pri pravnih osebah, ki izdelujejo ali distribuirajo zdravila, medicinske
pripomocke ali druge izdelke ter da mu ni bilo s pravhomoéno sodbo sodis¢a prepovedano
opravljanje oklica oziroma lekarniSke dejavnosti ter ni bil s pravhomocno obsojen za kaznivo
dejanje za katero je zagroZena petletna zaporna kazen. V kolikor je bil obsojen za katero koli
dejanje poslovne goljufije ali prevare, je s tem omajano zaupanje v njegovo postenost, moralo in
etiko, ki sta pri opravljanju tega poklica neohodno potrebni. Dvom v poStenost, etiko in moralo je
ovira in ne zagotavlja doseganja osnovnega cilja in namena lekarniSke dejavnosti.

Vodja lekarne in posledi¢no tudi direktor oziroma koncesionar, je odgovoren za to, da ima
lekarna na voljo le zdravila, ki so skladna z zakonom o zdravilih ter medicinske pripomocke in
druge izdelke, ki so strokovno utemeljeni in ustrezajo zahtevam zakonodaje.

Drzavljani drugih drzav &lanic Evropske unije morajo, skladno z Zakonom o opravljanju
zdravstvenih poklicev v Republiki Sloveniji za drzavljane drugih drzav &lanic Evropske unije
(Uradni list RS, 8t. 86/02 in 2/04), pridobiti le odlo¢bo o priznanju poklicne kvalifikacije za
opravljanje poklica v Republiki Sloveniji, ker so skladno z Direktivo 2005/36/EES o priznavanju
poklicnih kvalifikacij s pridobitvijo poklicne kvalifikacije v svoji drzavi usposobljeni za opravljanje
lekarniSke dejavnosti in lahko opravljajo naslednje dejavnosti:

- priprava farmacevtske oblike zdravil,

- izdelava in preizkuSanje zdrauvil,

- preizkuSanje zdravil v laboratoriju za preizkuSanje zdrauvil,

- skladis¢enje, hramba in distribucija zdravil v prodaji na debelo,

- priprava, preizkusanje, skladiS€enje in dobava zdravil v javnih lekarnah,

- priprava, preizkusanje, shranjevanje in izdajanje zdravil v bolniSnicah,

- obvesSc¢anje in svetovanje o zdravilih.

V vedini evropskih drzavah je nosilec lekarniSke dejavnosti magister farmacije, ki pa je hkrati
tudi lastnik lekarne. Tako ureditev imajo v Avstriji, Nemgiji, Spaniji, Portugalski, Finski in Belgiji.
Do liberalizacije na podrocju lekarn, kjer pa lastniStvo ni vezano na nosilca dejavnosti, pa je
prilo na Ceskem, Nizozemskem, Irskem in Norveskem.

2.2.2. 1ZVAJALCI LEKARNISKE DEJAVNOSTI

Javni lekarniski zavod

Javni lekarniSki zavod ustanovi drzava na obmocju ene ali ve¢ obéin v skladu z mrezo
lekarniSke dejavnosti. Obstojeci javni lekarniSki zavod lahko spremeni ali razSiri dejavnost z
organiziranjem novih ali z ukinitvijo obstojecih lekarn s predhodnim soglasjem ministrstva.

LekarniSka dejavnost

Osnovna lekarniska dejavnost je zagotavljanje preskrbe z zdravili (industrijsko izdelanimi,
magistralnimi in galenskimi) in njihove varne uporabe ter farmacevtsko obravnavo. To zajema
vse dejavnosti od naro€anja, skladiS¢enja in shranjevanja zdravil do izdaje zdravil, ki vkljuCuje
svetovanje, spremljanje in poro¢anje nezelenih ucinkov zdravil, sprejemanje neporabljeni zdravil
od pacientov ali njihovih svojcev.



LekarniSka dejavnost je opredeljena kot javna sluzba , katere glavni namen je varovanje
javnega zdravja na ¢im viSji mozni ravni. Osnovna lekarnisSka dejavnost po zgledu drugih drzav
Clanic EU vklju€uje intelektualno (kognitivno) delo farmacevta, ki smo jo poimenovali
farmacevtska obravnava, ki vklju€uje neodvisno strokovno svetovanje pacientom pri pravilni ter
smiselni uporabi zdravil, medicinskih pripomoc&kov ter drugih izdelkov, sodelovanje z zdravniki
ter ostalimi zdravstvenimi delavci pri celoviti obravnavi pacientov z namenom doseganja
optimalnega zdravljenja z zdravili v smislu doseganja terapevtskih rezultatov ter varnosti
bolnikov in zmanjSanju zdravstvenih zapletov povezanih z zdravili, kot tudi optimizacije javnih
stroSkov zdravljenja z zdravili. Z razvojem znanosti na podroju medicine in farmacije je
potrebno na sistemski ravni omogociti in spodbuditi sodelovanje na strokovni ravni med
farmacevti, zdravniki ter ostali zdravstvenimi delavci na primarni, sekundarni in na terciarni ravni
zdravstvene dejavnosti.

Glavni namen izvajanja lekarniSke dejavnosti je doseganje visoke ravni varovanja javhega
zdravje, ki mora imeti prednost pred ustvarjanjem dobic¢kov na racun preskrbe z zdravili, Se
posebno z zdravili, za katera ni potreben zdravniSki recept, in se praviloma uporabljajo za
namene samozdravljenja. V zadnjih nekaj letih pa se je zelo povecala poraba prehranskih
dopolnil. V kolikor te izdelke jemljejo pacienti s kroni€nimi boleznimi, ki redno jemljejo zdravila, ti
izdelki lahko vstopajo v interakcije z zdravili, ovirajo lahko absorpcijo zdravil ali pove&ajo
moznost razvoja nezelenih ucinkov zdravil, kar lahko zmanjSa ucinkovitost zdravljenja z zdravili
ter varnost zdravljenja in s tem prispevajo k zdravstvenim zapletom, povezanih z zdravili ali celo
ogrozijo zivljenje pacientov. Prehranska dopolnila po zakonodaji niso proizvedena in
kontrolirana po farmacevtskih merilih, ker po definiciji niso namenjena zdravljenju in
preprecevanju bolezni temvec le kot dopolnitev k prehrani. Pri nadzoru se je veckrat ugotovilo,
da njihova sestava pogosto ne ustreza deklarirani. Ti izdelki se preverjajo s predpisi, ki veljajo
za hrano, zato se jih ne sme svetovati za zdravljenje namesto zdravil. Zato je potrebno pri
celostni obravnavi pacientov zagotoviti strokovno, eti¢no ter od vodstva ali od lastnika lekarn.

Osnovna lekarniSka dejavnost, v katero je vklju¢ena preskrba z zdravili ter farmacevtska
obravnava, je opredeljena kot javna sluzba, ne glede na nacin financiranja. Ta je lahko iz javnih
ali iz zasebnih sredstev. Dodatna lekarniSka dejavnost, v katero je vklju¢ena preskrba z
medicinskimi pripomocki in z drugimi izdelki (Zivila za posebne zdravstvene namene), ki so
financirani iz javnih sredstev je ravno tako vklju¢ena v javno sluzbo. Preskrba z njimi pa ni
omejena izkljuéno na lekarne. V dodatno lekarnisko dejavnost pa so vkljuéeni Se medicinski
pripomocki in drugi izdelki, ki niso financirani iz javnih sredstev in ravno tako niso omejeni na
prodajo v lekarnah. Dodana vrednost preskrbe z medicinskimi pripomocki ter z drugimi izdelki v
lekarnah je v svetovanju glede varne, pravilne in smiselne uporabe ter celovite preskrbe
pacienta, ki pogosto poleg zdravil potrebuje Se medicinske pripomocke ter Zeli uporabiti Se
druge izdelke.

Izvajalci lekarniSke dejavnosti ne smejo omejevati prodaje zdravil s sklepanjem dogovorov o
ekskluzivnih dobavah, dajanjem prednosti doloCenim proizvajalcem ali kakorkoli drugace
omejevati izbiro zdravil v korist doloCenega proizvajalca, skupine proizvajalcev ali veletrgovca z
zdravili. S tem se onemogoca, da bi lekarna zaradi poslovnih interesov ozila nabor zdravil in na
tak nacin nizala dostopnost pacientom do zdravil do katerega ima zakonsko pravico — pravica
do zdravil, ki so na trgu v Republiki Sloveniji.

Izvajalci lekarniSke dejavnosti, neposredno ali posredno preko povezanih oseb (to so
druzbeniki, direktorji zavodov, ¢lani nadzornega sveta in druge osebe s posebnimi pooblastili),
ne smejo ustanavljati, voditi ali nadzirati pravnih oseb ali preko kapitalskih nalozb ali na drug
nac¢in pridobiti ali imeti kontrolo nad upravljanjem pravnih oseb, ki opravijajo dejavnost
izdelovanja zdravil ali dejavnost prometa na debelo z zdravili oziroma pravnih oseb, ki so s temi
osebami povezane osebe. S tem se zaradi negativnih u€inkov in razlogov prepoveduje
vertikalna integracija lekarn z veletrgovci z zdravili in/ali proizvajalci zdravil.



Koncesija v lekarniski dejavnosti

Koncedent

LekarniSka dejavnost je del zdravstvene dejavnosti. Z namenom minimizacije konflikta interesov
in teznje po optimalni in najucinkovitejSi dostopnosti do zdravil ter oblikovanju optimalne mreze
lekarn, predlog ZLD-1 podeljevanje koncesij na podrocju lekarniStva prenaSa z ravni ob¢&in na
raven drzave.

Koncesija za opravljanje lekarniske dejavnosti

Izvajalec lekarniSke dejavnosti je lahko fizi€na oseba. V tem primeru lekarniSko dejavnost
opravlja kot samostojni podjetnik posameznik. Izvajalec lekarniSke dejavnosti je lahko tudi
pravna oseba v obliki zavoda ali gospodarske druzbe z neomejeno ali omejeno odgovornostjo.
Lekarno mora v vsakem primeru voditi vodja lekarne, ki izpolnjuje pogoje za vodjo lekarne.
Ustanovitelj oziroma druzbenik lekarniSke druzbe je lahko samo fizicna oseba, ki izpolnjuje
pogoje za vodjo lekarne.

BolniSni €na lekarna

V zadnjih dvajsetih letih je lekarniSka dejavnost v bolniSnicah v strokovnem smislu zelo
napredovala. Z razvojem novih tehnologij zdravljenja ter zdravil, med katerimi so
najpomembnejSa tako imenovana zdravila za zdravljenje raka ter drugih kroni¢nih obolenj s
tezjim potekom ter radifarmakov, se je razvijala tudi lekarniSka dejavnost v bolniSnicah tako v
smeri rekonstitucije industrijsko izdelanih zdravil, magistralne priprave zdravil prilagojene
potrebam zdravljenja posameznega pacienta kot tudi galenske priprave. Zdravila, ki se
pripravijo v prostorih bolniSni¢ne lekarne morajo biti kvalitetna, varna in uc¢inkovita, zato morajo
imeti lekarne, ki pripravljajo zdravila tudi kontrolno analizni laboratorij.

BolniSnice imajo organizirano lekarno za potrebe zagotavljanja preskrbe z zdravili, medicinskimi
pripomocki ter drugimi izdelki za potrebe izvajanja zdravstvene dejavnosti bolniSnice ter
zdravljenja pacientov v bolniSnici. BolniSnice lahko razSirijo dejavnost svoje bolniSni¢ne lekarne
tudi za preskrbo pacientov izven bolniSnice. Trenutno imamo v Sloveniji dve lekarni, ki sta
vklju€eni v organizacijsko enoto bolnisnic, ki Ze ve¢ desetletij oskrbujeta z zdravili, medicinskimi
pripomocki ter drugimi izdelki tako hospitalizirane paciente, kakor tudi izven bolnisni¢ne
paciente.

Z novim zakonom se ureja tudi oskrba bolnikov na domu po odpustu iz bolniSnice z nujnimi
zdravili, ki v Sloveniji nimajo dovoljenja za promet, ki bo potekala pod nadzorom bolniSnice
oziroma bolniSni¢ne lekarne.

Ravno tako se bo omogocila oskrba bolnikov po odpustu iz bolniSnice z zdravili in medicinskimi
pripomocki, ki jih potrebujejo do prvega kontrolnega pregleda pri zdravniku v okviru tako
imenovane "brezSivne skrbi", kar pomeni, da bo bolniSni¢na lekarna oskrbela paciente z vsemi
zdravili in medicinskimi pripomocki, ki jih mora pacient jemati oziroma uporabljati doma po
odpustu iz bolniSnice. Slednje bo zelo zmanjSalo zdravstvene zaplete pacientov zaradi teZzav pri
oskrbi z zdravili ob odpustu iz bolniSnic ter tezav pri dostopu do dologenih medicinskih
pripomoc¢kov (npr urinski katetri in urinske vrecke ali kolostomo itd.). To bo zelo dobrodoslo
predvsem za skupine bolnikov, ki Zivijo sami in se zaradi tega teZje pravocasno oskrbijo s
potrebnimi zdravil in medicinskimi pripomocki po odpustu iz bolniSnice v izven bolniSni¢nih
lekarnah.

Z novim zakonom se ureja tudi oskrba pacientov na domu z magistralnimi in galenskimi zdrauvili,
ki jih lahko izdelajo le v bolniSni¢ni lekarni ali v galenskem laboratoriju bolniSni¢ne lekarne in
hospitaliziranih pacientov v drugih bolniSnicah, ki nimajo pogojev za izdelavo magistralnih ali
galenskih zdravil. V to skupino zdravil sodijo predvsem magistralno ali galensko izdelana
parenteralna zdravila, parenteralna protitumorna zdravil ter ostala magistralna ali galenska
zdravila izdelana pod asepti¢nimi pogoji. Distribucija teh zdravil se bo omogocila preko
veletrgovcev z zdravili. Trenutno se distribucija teh zdravila izvaja s pomocjo reSevalnih
prevozov, ki ne dosegajo pogojev dobre distribucijske prakse, kar predstavlja tudi doloceno
nevarnost pri zagotavljanju varnega zdravljenja s temi zdrauvili.

Ravno tako lahko bolniSni¢na lekarna organizira javno lekarno za oskrbo izven bolniSni¢nih
pacientov, v kolikor oceni, da je to primerno in koristno za prebivalce, ki gravitirajo na
bolniSnico. V Sloveniji ze vec desetletij delujeta dve javni lekarni v okviru lekarniSke mreze na
primarni ravni, ki so ju organizirali dve bolniSnici. Raven kvalitete opravljanja lekarniSke
dejavnosti v teh dveh javnih lekarnah je zelo visoka. Prilagojeni sta tudi specifi€énim potrebam



pacientov, zaradi Cesar je potrebno tudi njihovo delovanje sistemsko urediti. V kolikor bi se
izkazala potreba po ustanovitvi javne lekarne v drugih regijah Slovenije, bo bolnica lahko
razsirila lekarniSko dejavnosti za potrebe preskrbe izven bolniSni¢nih pacientov.

Farmacevtska obravnava pomeni tudi sodelovanje bolniSni¢nih farmacevtov na strokovni ravni z
zdravniki ter ostalimi zdravstvenimi delavci pri pregledu zdravljenja z zdravili ter svetovanju pri
predpisovanju zdravil. Vklju€evanje bolniSni¢nih farmacevtov v zdravstvene time v bolniSnicah v
ZDA ter razvitejSih drzava ES je bilo tudi ovrednoteno v ve¢ razlicnih Studijah, v katerih je
dokumentirano, da so se pomembno zniZali zdravstveni zapleti povezani z zdravili
hospitaliziranih pacientov, kar je prispevalo k vecji varnosti in u€inkovitosti zdravljenja z zdravili,
ter posledi¢no skrajSanje lezalne dobe v bolniSnicah, kar je tudi prispevalo k znizanju stroSkov
in s tem k optimizaciji porabe javnih sredstev. Na podlagi navedenega je primerno, da s predpisi
omogoc¢imo vkljucitev bolniSniénih farmacevtov v multidisciplinarne time pri obravnavi
hospitaliziranih bolnikov.

Za zagotavljanje varnega in ucinkovitega zdravljenja pacientov je potrebno s sistemskimi ukrepi
spodbujati multidiscliplinaren pristop, v katerega morajo biti vklju€eni tudi bolniSni¢ni farmaceuvti
kot tudi farmacevti v izven bolnisni¢nih lekarnah.

Vse bolniSnice morajo za lastno oskrbo z zdravili organizirati bolniSni¢éno lekarno. Slednje velja
tudi za zasebno fizi¢no ali pravno osebo, ki opravlja bolniSni¢no zdravstveno dejavnost.

Interna zaloga zdravil, ki jo vodi magister farmaci  je izven lekarn

Z namenom, da bi omogocili boljSi dostop do ampuliranih zdravil, ki jih smejo pacientom
aplicirati le zdravstveni delavci lahko zdravstveni dom organizira tako imenovano interno zalogo
zdravil, za katero skrbi magister farmacije, ki zagotavlja tudi strokovno sodelovanje z zdravniki
ter ostalimi zdravstvenimi delavci pri celostni obravnavi pacientov ter sodeluje pri izvedbi
javnega razpisa za nakup zdravil za izvajanje zdravstvene dejavnosti. Dobri rezultati
sodelovanja med farmaceuvti in zdravniki ter ostalimi zdravstvenimi delavci so zabeleZeni tudi v
primarni zdravstveni dejavnosti - po podatkih Studije, ki je bila izvedene leta 2006 na Svedskem
v 89 ambulantah so bili ocenjeni prihranki na ravni drzave za 37-krat visji, kot so bili pric¢akovani
stro8ki za delo farmacevtov.

Uéna lekarna

Ministrstvo za visoko Solstvo lahko organizira uéno lekarno, ki jo vodi Fakulteta za farmacijo za
potrebe dodiplomskega in podiplomskega izobrazevanja Studentov in magistrov farmacije ter
strokovnega usposabljanja ter izpopolnjevanja tehnikov ter inZenirjev. Pomembno viogo bo
imela fakulteta pri usposabljanju mentorjev za izvajanje lekarniSke dejavnosti na primarni,
sekundarni in terciarni zdravstveni dejavnosti ter za strokovno usposabljanje lekarniSkih
strokovnih delavcev, ki so za ve€ kot tri leta prekinili deli v lekarniski dejavnosti in Zeli ponovno
opravljati lekarniSko dejavnost.

Lekarna v okviru vojaSke zdravstvene sluzbe

S tem doloc¢ilom se omogoc&a ustanovitev vojaske lekarne kot sestavni del vojaSke zdravstvene
sluzbe za preskrbo Slovenske vojske z zdravili in medicinskimi pripomocki in z drugimi izdelki
na obmocju Slovenije, na misijah v tujini ter za potrebe vojasSke bolniSniéne dejavnosti ter
zagotavlja strokovno sodelovanje z zdravnikom ter ostalim zdravstvenim osebjem v vojski.

Interna zaloga zdravil, ki jo vodi magister farmaci  je v socialno varstvenih in drugih
zavodih

Stanovalci ter oskrbovanci domov starejSih ob¢anov, potrebujejo zaradi kroni¢nih bolezni, ki so
pogostejSe pri starejSih ljudeh tako zdravniSsko oskrbo kot tudi oskrbo z zdravili, medicinskimi
pripomocki ter drugimi izdelki. Zaradi navedenega za stanovalce in oskrbovance domov
starejSih ob&anov pomembno, da se organizira interna zaloga zdravil v domu, ki jo vodi
magister farmacije .Ta bi lahko pripravljal dnevno oskrbo z zdravili za posameznega
oskrbovanca, ki sam ni ve¢ sposoben samostojne skrbi za pravilno uporabo zdravil v
predpisanih ¢asovnih intervalih, kar je pogosto razlog za zdravstvene zaplete zaradi nepravilne
uporabe zdravil. Tak pristop k oskrbi starejSih ob&anov z zdravili bi prispeval k vegji varnosti in
ucinkovitejSem zdravljenju z zdravili, pregled terapije z zdravili ter nadzor nad pravilno uporabo
zdravil pa bi zmanj3al stroSke zdravljenja. Dom starejSih obéanov lahko organizira oskrbo svojih
stanovalcev in oskrbovancev z zdravili ali medicinskimi pripomocki tudi na podlagi pogodbe z
drugim izvajalcem lekarniSke dejavnosti (javnim lekarniskim zavodom, koncesionarjem ali



bolniSnico preko bolniSni¢ne lekarne).

V kolikor dom starejSih ob&anov sklene pogodbo z drugim izvajalcem lekarniSke dejavnosti
mora le-ta zagotoviti najmanj en dan v tednu neposredni osebni nasvet glede uporabe zdravil,
medicinskih pripomockov ter izdelkov za varovanje in ohranjanje zdravja pacientov, pregled
terapije z zdravili za potrebe varnega in racionalnega predpisovanja zdravil ter za strokovno
sodelovanje z zdravnikom ter ostalim zdravstvenim ali negovanim osebnem doma starejSih
ob&anov, v preostalih dneh v tednu pa mora zagotoviti kontaktno osebo za potrebe svetovanja
in strokovnega sodelovanja z zdravstvenim ali negovanim osebjem doma.

2.2.3. HORIZONTALNA IN VERTIKALNA INTEGRACIJA

LekarniSka dejavnost je del zdravstvene dejavnosti na primarni ravni. Ker je ureditev po Evropi
podobna ter prakticno vse evropske drzave smatrajo lekarnisko dejavnost kot del zdravstva, je
regulatorna ureditev le-tega moc€no prepuséena posameznim drzavam ¢lanicam EU. Iz
omenjenega izvira tudi razliCna praksa regulacije lekarniSke dejavnosti, ki smo jo opisali ze v
uvodu. K temu pa lahko dodamo Se razli€no prakso pri regulaciji horizontalnega in vertikalnega
povezovanja oziroma integracije.

V primeru horizontalne integracije gre za moznost povezovanja na ravni lekarn (t. j.
povezovanje lekarniskih enot v okviru ene pravne osebe oziroma lekarnarja). Horizontalna
integracija je zato v vecini evropskih drzav dovoljena. Tako jo (kot je razvidno iz spodnje tabele)
dovoljuje 16 drzav, med tem ko je v Sestih drzavah prepovedana.

Tabela: Dovoljenje za horizontalno integracijo med lekarnami*

Dovoljenje za
horizontalno
integracijo
Avstrija da
Belgija da
Ciper da
Ceska da
Danska ne
Estonija da
Finska ne
Francija da
Nemdija da
Grcija ne
MadZarska da
Irska da
Latvija da
Litva da
Luksemburg da
Malta da
Nizozemska da
Poljska da
Portugalska ne
Slovaska ne
Spanija ne
Velika Britanija da

" Vir: Nederland BV, Study of regulatory restrictions in the field of pharmacies, June 2007 / Drzave za
katere ni podatka, niso vklju¢ene.



V primeru vertikalne integracije pa gre za povezovanje trznih subjektov iz razli¢nih nivojev v
verigi preskrbe z zdravili (t. . povezovanje med proizvajalci zdravil ter veletrgovci ali pa med
veletrgovci in lekarnami). Zakonodaja s podrocja urejanja lekarnisSke dejavnosti (ZLD) lahko
regulira zgolj povezovanja med izvajalci lekarniS8ke dejavnosti (t. j. lekarnami), med tem ko
povezav med npr. veletrgovci in proizvajalci zdravil ne more urejati. Podobno kot pri
horizontalnih integracijah, so tudi vertikalne v nekaterih evropskih drZzavah prepovedane iz
enakih razlogov. Prav tako nekatere drZave, ki so integracijo prepovedale, le-to prepovedujejo
zaradi nevarnosti potencialnega kréenja portfelja lekarn z namenom, da lekarna promovira
predvsem izdajanje in prodajo zdravil z visoko profitho marZzo.

Anomalije, ki jih lahko povzro€a vertikalna integracija, so zaznale tudi druge evropske drzave,
pri éemer so ravno zato vertikalno integracijo na ravni veletrgovec-lekarna (kakor kaze spodnja
tabela) ve¢inoma prepovedale. Tako je razvidno, da je vertikalna integracija prepovedana v 13
drzavah, med tem ko je dovoljeno (v Nemciji pogojno) zgolj v 9 drzavah.

Tabela: Dovoljenje za vertikalno integracijo med veletrgovcem in lekarno™

Dovoljenje za
vertikalno integracijo
Avstrija da
Belgija da
Ciper ne
Ceska ne
Danska ne
Estonija ne
Finska ne
Francija ne
Nemdija (najve€ 3 verige)
MadZarska ne
Irska da
Italija ne
Latvija da
Litva ne
Luksemburg ne
Malta da
Nizozemska da
Poljska da
Portugalska ne
Slovaska ne
Slovenija ne
Spanija ne
Velika Britanija da

Vertikalno integracijo v novem predlogu ZLD-1 tako prepovedujemo, pri Eemer prepovedujemo
tudi integracijo preko povezanih oseb.

2.2.4. DOVOLJENJE ZA 1IZVAJANJE LEKARNISKE DEJAVNOST |

Dovoljenje za opravljanje lekarniske dejavnosti se podeli v kolikor lekarna pridobi verifikacijo za
izvajanje lekarniSke dejavnosti. S pridobitvijo verifikacije je zagotovljeno, da lekarna izpolnjuje
pogoje in merila, glede prostorov, opreme, kadrov ter vkljuitve v mrezo im lahko pri€ne izvajati
lekarniSko dejavnost.

2 Vir: Nederland BV, Study of regulatory restrictions in the field of pharmacies, June 2007 / Drzave za
katere ni podatka, niso vklju¢ene.



2.2.5. PRODAJA ZDRAVIL PREKO MEDMREZJA

Prodajo zdravil preko medmrezja ureja tudi Direktiva 2011/62/EU Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 8. junija 2011 o spremembi Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih
za uporabo v humani medicini glede prepredevanja vstopa ponarejenih zdravil v zakonito
dobavno verigo. Lekarne, ki prodajajo zdravila preko medmreZja, morajo v skladu z navedeno
direktivo uporabljati skupen logotip, ki ga dolo€i Evropska komisija. Preko medmrezja se lahko
izdajajo le zdravila, ki se lahko izdajajo v lekarni tudi brez zdravniSkega recepta. V predlaganem
¢lenu so dolo€eni pogoji za pridobitev dovoljenja za prodajo zdravil prek medmrezja. Osnovni
pogoj za prodajo zdravil preko medmreZzja je, da jih smejo prodajati le lekarne, ki imajo veljavno
dovoljenje za izvajanje lekarniSke dejavnosti. Ostali pogoji se navezujejo na zagotavljanje e-
poslovanja s predpisi, ki urejajo e-poslovanje, oseba za prodajo zdravil preko medmrezja mora
izpolnjevati pogoje za vodjo lekarne, zagotovljeno mora biti svetovanje za vsako prodano
zdravilo, zagotovljena mora biti kakovost in sledljivost prodanega zdravila, zagotovljeno varstvo
osebnih podatkov pacienta, ki je zdravilo kupil zdravilo preko medmreZja, zagotavljanje
ustreznih pogojev glede transporta kuplijenega zdravila preko medmreZja na dom pacienta.
Predpisani so tudi obvezni podatki za spletno mesto izdaje zdravil preko medmreZja. Tako kot
pri izdaji drugih izdelkov v lekarni se tudi pri izdaji teh izdelkov preko medmreZja le-ti ne smejo
predstavljati z lastnostmi za zdravljenje in prepre€evanje bolezni.

Izvajalec lekarniSke dejavnosti, ki Zeli prodajati zdravila prek medmrezja, mora pridobiti
dovoljenje ministrstva za prodajo zdravil prek medmrezja. Dovoljenje za prodajo zdravil prek
medmrezja lahko pridobi le lekarna, ki ima dovoljenje za opravljanje lekarniSke dejavnosti. Na
ministrstvo mora podati vlogo, v katerem mora navesti Stevilko in datum dovoljenja lekarne za
opravljanje lekarniSke dejavnosti, ime in naslov lekarne, iz katere se bodo narocala zdravila,
datum zacetka opravljanja prodaje preko medmreZzja, naslov spletnega mesta oziroma drugih
informacijah, ki so potrebne za identifikacijo splethega mesta, ki ponuja zdravila.

Ministrstvo lahko odvzame dovoljenje za prodajo zdravil prek medmrezja, e lekarna ne
izpolnjuje vel pogojev ter, Ce je bilo dovoljenje pridobljeno z navajanjem neresni¢nih podatkov
in na predlog zdravstvenega inSpektorja.

2.2.6. MAGISTRALNA ZDRAVILA, GALENSKA ZDRAVILA

Izdelava magistralnih zdravil je opredeljena kot osnovna lekarniska dejavnost, ki se lahko
izvajale v kolikor lekarne izpolnjujejo pogoje glede prostora, opreme, ter usposobljenih
lekarniskih delavcev, ki jih doloci minister. Magistralna zdravila zapolnjujejo vrzel, ko na trgu ni
ustreznega zdravila z doloeno udinkovino, farmacevtsko obliko ali jakostjo ali v primeru, ko
zaradi specificnih zdravstvenih potreb pacienta, industrijsko izdelano zdravilo za pacienta ni
ustrezno. S tem dologilom se omogoca tudi, da lekarna, ki ne izpolnjuje pogojev za izdelavo
magistralnih  zdravil oziroma nima pogojev za izdelavo doloCene farmacevtske oblike
magistralnega zdravila, lahko oskrbi pacienta s predpisanim magistralnim zdravilom tako, da ga
zanj naroci v drugi lekarni, ki ima dovoljenje za izdelovanje izdelavo magistralnega zdravila v
predpisani farmacevtski obliki. Distribucijo magistralnin zdravil med lekarnami pa vrSi
veletrgovec z zdravili v skladu z dobro distribucijsko prakso. Distribucija magistralnih zdravil
preko reSevalnih sluzb ali na druge nacine ne zagotavljajo ustrezne sledljivosti ter zagotavljanja
ohranjanja kvalitete magistralnega zdravila do konénega uporabnika.

Lekarna sme za pripravo magistralnih zdravil uporabljati samo vhodne snovi, in jih nabavijo pri
ustreznih veletrgovcih z u€inkovinami. U&inkovine ter pomozne snovi morajo biti farmakopejske
kakovosti, ki njih izdelujejo proizvajalci u€inkovin, ki imajo dovoljenje za proizvodnjo u€inkovin in
certifikat skladnosti z monografijami Evropske farmakopeje, kar je v skladu z Direktivo
2011/26/ES.

Kadar industrijsko ali galensko zdravilo, ki zaradi neobstojnosti u€inkovine ali iz drugih razlogov
ni pripravljeno v farmacevtski obliki, primerni za uporabo, lekarna pripravi s postopkom
rekonstitucije zdravilo za uporabo za aplikacijo pacientu. Rekonstitucijo parenteralnih zdravil
lahko izvaja le magister farmacije.

Lekarna, ki izdeluje magistralna zdravila na podlagi predhodne pridobitve za izdelavo
magistralnih zdravil, mora voditi dokumentacijo s postopki priprave posameznih farmacevtskih



oblik magistralnih zdravil, ki jih izdeluje ter postopke za preverjanje kakovosti vhodnih snovi in
sticne ovojnine ter dokumentacijo za vzpostavitev sistema sledljivosti ter farmakovigilance in
pripravo ocene tveganja posameznih farmacevtskih oblik magistralnih zdravil.

Ravno tako mora voditi dokumentacijo za postopke priprave rekonstitucij zdravil, o nacinu
spremljanja in posredovanja podatkov, o0 kakovosti rekonstituiranin zdravil in o vodenju
farmakovigilance.

Lekarna lahko pripravlja magistralna zdravila in izvaja rekonstitucijo za izdajo v lastni lekarni ali
na podlagi naroéila v drugi lekarni, ki ne izpolnjuje pogojev za pripravo magistralnih zdravil ali za
rekonstitucijo zdravil. Distribucijo magistralnih ter rekostituiranih zdravil med lekarnami izvaja
veletrgovec z zdravili v skladu z dobro distribucijsko prakso.

Lekarna, ki zdravilo pripravi, je odgovorna za kakovost in varnost magistralno izdelanega
zdravila ali rekonstituiranega zdravila. Lekarna, ki tako zdravilo izda in ga ne izdela sama, pa je
odgovorna za vodenje farmakovigilance.

Na novo se s tem dolo€ilom ureja izdajo industrijsko ali galensko izdelanih zdravil v primerih, ko
niso na voljo v pakiranjih za izven bolniSni€no uporabo (kot na primer protimikrobno zdravilo z
u€inkovino rifampicin, ki je na naSem trgu dosegljivo le v pakiranju za oskrbo bolniSnic, vendar
je to zdravilo tudi nujno potrebno za izven bolniSni€no zdravljenje) ali v primeru, zdravnik
presodi, da pacient ne potrebuje ve¢ kot del zdravil v dolo¢enem pakiranju (na primer injekcijski
brizgi doloCenega zdravila od desetih, ki so v pakiranju). Take izjeme so smiselne pri
protimikrobnih zdravilih, ki so na voljo samo v velikih pakiranjih namenjenih bolniSnicam in bi
bila vrocitev velikih pakiranj (na primer 100 kapsul protimikrobnega zdravila neprimerno tako z
vidika varnosti pacienta ter varovanja okolja, kakor tudi iz finanénega vidika. V mnogih primerih
pacienti potrebujejo le del dolo¢enega zdravila — na primer potrebujejo le dve od desetih
ampuliranih zdravil v pakiranju, ostalo pa ostane neporablieno in zavrzejo. Slednje pa
predstavlja zelo velike in nepotrebne javne stroSke. Veliko, na ta nacin neporabljenih dragih
ampuliranih zdravil, se vsako leto zavrze. Z namenom, da bi zagotovili pacientom koli€ino
zdravil, ki jo potrebujejo in hkrati zmanjSali koli€ino zdravil, ki se zaradi tega zavrze, sme
zdravnik predpisati in farmacevt izdati pacientu manjSo koli¢ino enot zdravila, kot pa jih je v
pakiranju, pri ¢emer s postopkom takega posega v originalno pakiranje zdravila zagotavlja
sledljivost ter ohranja kakovost, varnost in ucinkovitost zdravila ter ga ustrezno oznadci in priloZzi
odobreno navodilo za uporabo.

Lekarna lahko izdeluje galenska zdravila v kolikor predhodno pridobi dovoljenje za izdelavo
galenskih zdravil in ima v svoji sestavi organiziran galenski in kontrolno analizni laboratorij za
izdelavo in kontrolo kakovosti galenskih zdravil. Za pridobitev dovoljenja za izdelavo in kontrolo
posameznih farmacevtskih oblik galenskih zdravil mora izpolnjevati predpisane pogoje glede
prostorov, opreme in kadrov.

Za pridobitev dovoljenja za izdelavo in kontrolo kakovosti posameznih farmacevtskih oblik
galenskih zdravil galenski laboratorij izpolnjevati naslednje pogoje ter mora ta zdravila izdelovati
v skladu s smernicami dobre prakse za pripravo galenskih zdravil. Vhodne snovi za izdelavo
galenskih zdravil sme uporabljati samo ucinkovine, ki so bile izdelane v skladu z dobro
proizvodno prakso za vhodne snovi in imajo certifikat skladnosti z evropsko farmakopejo ter
pomozne snovi, ki so bile izdelane v skladu z dobro proizvodno prakso za vhodne snovi, kadar
to dolo¢ajo predpisi in jih nabavijo pri ustreznih veletrgovcih z uc¢inkovinami. Lekarna mora za
vsako spros¢eno serijo galenskega zdravila, preden ga da v promet na drobno, opraviti kontrolo
kakovosti v svojem kontrolno analitskem laboratoriju. Voditi mora dokumentacijo za izdelavo
galenskih zdravil, preverjanje njihove kakovosti, preverjanje kakovosti sti€¢ne in zunanje ovojnine
ter vhodnih snovi za izdelavo galensko izdelanih zdravil vkljuéno z vzpostavitvijo in
vzdrZevanjem sistema sledljivosti in farmakovigilance ter zagotoviti pripravo in vodenje evidenc,
vklju€no z oceno tveganja galenskih zdravil.

Galenski laboratorij bolniSni¢ne lekarne, ki pripravija galenske parenteralne raztopine, mora
izpolnjevati pogoje dobre proizvodne prakse, ki veljajo za industrijsko zdravila v skladu z
zakonom, ki ureja industrijska zdravila.

Vse faze priprave galenskega zdravila morajo potekati v istem galenskem laboratoriju na
obmocdju Republike Slovenije.
Doloc¢eno je tudi da galenski laboratorij lahko izdeluje galenska zdravila za izdajo v lastni lekarni



ali za izdajo v drugi lekarni. Distribucija galenskih zdravil med lekarnami vrSi veletrgovec z
zdravili v skladu z dobro distribucijsko prakso. Galenski laboratorij je odgovoren za vzpostavitev
sistema za zagotavljanje kakovosti, varnosti in u€inkovitosti ter farmakovigilance teh zdravil.

Izvajalci lekarniSke dejavnosti morajo zagotoviti, da dobava galenskih zdravil poteka v okviru
lekarniSke, zdravstvene oziroma veterinarske dejavnosti v skladu z dobro distribucijsko prakso v
skladu s predpisi, ki urejajo zdravila.

V kolikor pride na trg industrijsko zdravilo z enako uginkovino, farmacevtsko obliko ali primerljivo
jakostjo, kot je v galenskem zdravilu, mora galenski laboratorij prenehati izdelovati to galensko
zdravilo. Njegova izdaja pa se prepove po Sestih mesecih od odvzema dovoljenja za izdelavo.
Ce je bilo galensko zdravilo predpisano na recept, magister farmacije o tem seznani zdravnika,
in po navedenem obdobju izdajo galenskega zdravila zavrne.

Galenski laboratorij, ki ima dovoljenje za izdelavo in kontrolo kakovosti galenskih zdravil, lahko
izdeluje le galenska zdravila, ki so vkljuena v kodeks galenskih zdravil, ki ga pripravi komisija,
sestavljena iz strokovnjakov farmacevtske in medicinske smeri oziroma veterinarske smeri, ¢e
gre za veterinarska galenska zdravila, ki jo imenuje minister.

2.2.7. LEKARNISKA ZBORNICA IN STROKOVNA ZDRUZENJA

LekarniSka zbornica Slovenije predstavija zdruzenje izvajalcev lekarniSke dejavnosti in ne
strokovnih delavcev, ki v lekarniski dejavnosti delujejo. Tako danes zbornica predstavlja
predvsem interes izvajalca in ne strokovnega lekarniSkega delavca, na ta nacin pa so zastopani
tudi ali predvsem ekonomski oziroma poslovni interesi izvajalcev lekarniskih storitev. Zbornica z
novim predlogom zakona postaja strokovno zdruzenje farmacevtskih strokovnih delavcev, njen
namen pa predvsem pospesSevanje strokovnega napredka njenih &lanic in ¢lanov. Zakon tako
omogoca lekarniskim strokovnim delavcem ustanovitev nove zbornice oziroma novih zbornic.

Clanstvo v zbornici lekarniki je, za razliko od veljavne ureditve, opredeljeno kot prostovoljno.

LekarniSka zbornica pridobi status pravne osebe z vpisom v register zbornic, ki ga bo vodilo
ministrstvo. Vpis se izvede na podlagi pisne zahteve zbornice. V registru pa bodo osnovni
podatki, s katerimi lahko identificiramo posamezno zbornico.

2.2.8. INSPEKCIJSKI NADZOR

V veljavnem ZLD je bilo dolo¢eno, da se opravljanje lekarniSke dejavnosti nadzira v skladu z
ZZDej. ZZDej doloCa 4 vrste nadzora - interni strokovni nadzor, strokovni nadzor s svetovanjem,
upravni nadzor in nadzor ZZZS, izrecno pa ne dolo€a inSpekcijskega nadzora. V ZLD so bili
doloceni prekrski v zvezi z opravljanjem lekarniSke dejavnosti, vendar se niso izrekali, ker ni bilo
doloenega pristojnega organa.

V novem zakonu je doloceno, da se inSpekcijski nadzor nad izvajanjem zakona opravljajo
farmacevtski inSpektorji organa, pristojnega za zdravila (JAZMP). Nadzor nad izvajanjem
varstvom osebnih podatkov opravlja Informacijski pooblas¢enec oziroma pooblas€enka. Trzni
inSpektor opravlja nadzor nad cenami ter inSpektor, pristojen za delo, opravlja nadzor nad
drugim odstavkom 9. ¢lena tega zakona. Nadzor, ki ga ureja predlagani ¢len, obsega upravni,
strokovni, finan¢ni in drug nadzor, ki ga ureja zakon o zdravstveni dejavnosti in inSpekcijski
nadzor, ki je urejen s tem zakonom.



Il. BESEDILO CLENOV

Zakon o lekarniski dejavnosti

Prvo poglavje
SPLOSNE DOLOCBE

1. €len
(vsebina zakona)

(1) Ta zakon ureja namen, vsebino in pogoje za opravljanje lekarniSke dejavnosti,
organiziranost lekarniSke dejavnosti, pogoje in postopke za podeljevanije in izvajanje koncesij za
opravljanje lekarniSke dejavnosti, farmacevtske strokovne delavce in njihova strokovna
zdruZenja, medmrezno lekarnisko dejavnost in nadzor.

(2) S tem zakonom se v pravni red Republike Slovenije vsebinsko prenaSa Direktiva
2011/62/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o spremembi Direktive
2001/83/ES o =zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini glede
prepre€evanja vstopa ponarejenih zdravil v zakonito dobavno verigo, v delu, ki ureja prodajo
zdravil javnosti na daljavo (UL L §t. 174 z dne 1. 7. 2011, str. 74).

2. ¢len
(namen lekarniSke dejavnosti)

(1) Osnovni namen lekarniSke dejavnosti je zagotavljanje kakovostne in u€inkovite preskrbe z
zdravili, medicinskimi pripomocki in drugimi izdelki ter njihove varne, pravilne in razumne
uporabe.

(2) Namen lekarniSke dejavnosti je tudi zagotavljanje farmacevtske obravnave za ohranjanje
zdravja in za doseganje pri¢akovanih klini¢nih, humanisti¢nih in ekonomskih izidov zdravljenja.

3. élen
(nosilec lekarniske dejavnosti)

(1) Nosilec lekarnisSke dejavnosti je magister farmacije z licenco.

(2) Dolznost magistra farmacije je, da v okviru svoje strokovne usposobljenosti podpre
zdravljenje in smiselno uporabo zdravil, medicinskih pripomockov in drugih izdelkov, prepredi
napacno zdravljenje ali njihovo nepravilno uporabo zdravil, medicinskih pripomockov in drugih
izdelkov, in Skodo ali zdravstvene teZave pacienta, povezane z njimi.

(3) Magister farmacije mora vselej ravnati tako, da varuje nepristranskost in strokovno
neodvisnost pri izvajanju lekarniS8ke dejavnosti, varuje ugled svojega poklica in lekarniske
dejavnosti .

(4) Magister farmacije je pri sprejemanju strokovnih odlo€itev v okviru svoje strokovne

usposobljenosti neodvisen, pri svojem delu mora ravnati po spoznanjih znanosti in stroke,
varovati javno zdravje in zdravje vsakega posameznega pacienta.

4. ¢len
(opredelitev pojmov)

(1) Posamezni pojmi, uporabljeni v tem zakonu, imajo naslednji pomen:



10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

drugi izdelki so izdelki, s katerimi lekarna izvaja preskrbo pacientov ter pravnih in
fiziEnih oseb, ki izvajajo zdravstveno dejavnost; in niso financirani iz javnih sredstev. Ti
izdelki so: medicinski pripomocki, Zivila za posebne zdravstvene namene, Zivila za
posebne prehranske namene, prehranska dopolnila, kozmeti¢ni in drugi izdelki,
namenjeni negi in zaS¢iti ljudi ter Zivali, izdelki, namenjeni dezinfekciji in dezinsekciji,
fitofarmacevtska sredstva, laboratorijski pribor in strokovna literatura, namenjena za
paciente.

druzinski €lani povezanih oseb so partner, starsi, otrok, brat, sestra in njihovi partner;ji
ter otroci;

galenski laboratorij lekarne je laboratorij, ki ga organizira lekarna kot svojo
organizacijsko enoto za izdelavo galenskih zdravil in vklju€uje tudi kontrolno-analizni
laboratorij;

galensko zdravilo za uporabo v humani medicini je zdravilo, ki se pripravi kot

zdravilo na zalogo v lekarni ali v galenskem laboratoriju lekarne iz sestavin, ki so
u€inkovine oziroma pomoZzne snovi, v skladu z veljavnimi farmakopejami ter v skladu z
recepturami v veljavnih farmakopejah ali v skladu z recepturami (za potrebe bolnisni¢ne
dejavnosti), ki jih na predlog strokovnega organa, ki zastopa lekarniSko dejavnost
potrdita JAZMP in razSirjeni strokovni kolegij za lekarniSko dejavnost in je namenjeno
za izdajo bolnikom, ki so uporabniki storitev zadevne lekarne.

galensko zdravilo za uporabo v veterinarski medicin i je zdravilo, ki ga pripravijo na
zalogo v lekarni oziroma v galenskem laboratoriju lekarne iz sestavin, ki so ucinkovine
oziroma pomozne snovi, v skladu z veljavnimi farmakopejami ter v skladu z recepturami
v veljavnih farmakopejah. Priprava galenskega zdravila je lahko tudi v skladu z
recepturami, ki jih na predlog Veterinarske zbornice pripravi strokovni organ, ki zastopa
lekarniSko dejavnost, potrdita JAZMP in UVHVVR in je namenjeno za izdajo
uporabnikom storitev zadevne lekarne.

gravitacijsko obmo ¢€je lekarne je dolo¢eno geografsko obmocje in povpre¢no Stevilo
prebivalcev tega obmodja, ki iz razliénih razlogov gravitirajo k doloéenemu srediS¢u,
kjer se nahaja lekarna, ki prebivalce tega obmocja preskrbuje z zdravili. Povpre¢no
Stevilo prebivalcev na doloenem gravitacijskem obmocju se ugotavlja na podlagi
uradnih statisti¢nih podatkov o stalnem prebivaliS€u;

industrijsko zdravilo je zdravilo, ki je industrijsko izdelano ali izdelano na nagcin, Ki
vklju€uje industrijski postopek izdelave, kot ga dolo¢a zakon, ki ureja zdravila;

interna zaloga zdravil je zaloga zdravil, ki jo lahko ima izvajalec zdravstvene
dejavnosti za izvajanja lastne zdravstvene dejavnosti pod pogoji, dolocenimi s tem
zakonom;

izdaja zdravila v lekarni je izdaja zdravila v prometu na drobno, ki se izvaja v lekarni,
in vklju€uje vroditev zdravila v breme javnih sredstev ali prodajo zdravila pacientu, ki jo
spremlja ustrezna in strokovno neodvisna podpora s svetovanjem;

izdaja medicinskih pripomo ¢&kov in drugih izdelkov pomeni vroanje medicinskih
pripomoc¢kov in drugih izdelkov na narog€ilnico ali recept v breme javnih sredstev in
prodajo medicinskih pripomockov in drugih izdelkov.

izvajalec oziroma izvajalka lekarniSke dejavnosti je javni lekarniski zavodi,
bolniSni¢na lekarna in koncesionar oziroma koncesionarka (v nadaljnjem besedilu:
koncesionar) in drug izvajalec, dolo¢en s tem zakonom;

javha sluzba je oskrba z zdravili, financiranimi iz javnih ali zasebnih sredstev, z
medicinskimi pripomocki in drugimi izdelki, financiranimi iz javnih sredstev, in
medicinskimi pripomocki ter drugimi izdelki, ki jih lahko dolo€i pristojni minister v
izrednih razmerah;

javna sredstva so sredstva, ki jih za predpisovanje in izdajo zdravil, medicinskih
pripomo¢kov in drugih izdelkov =zagotavlja nosilec obveznega zdravstvenega
zavarovanja, drzava ali ob¢ina;

kon €ni uporabnik zdravila za uporabo v veterinarski med icini je lastnik oziroma
skrbnik Zivali, ki ji je bilo zdravilo predpisano oziroma izdano ali poslovni subjekt, ki
izvaja veterinarsko dejavnost in zdravilo uporablja pri opravljanju zdravstvenih storitev v
veterini;

lekarna je organizacijska oblika za izvajanje lekarniSke dejavnosti;

magistralno zdravilo za uporabo v humani medicini je zdravilo, ki ga v primeru, ko za
doseganje terapevtskega ucinka na trgu ni industrijsko ali galensko izdelanega zdravila
z enako sestavo ucinkovin in pomoznih snovi v ustrezni jakosti in farmacevtski obliki
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izdelajo v lekarni po zdravniSkem receptu za posameznega pacienta oziroma skupino
pacientov in ga izdajo neposredno po izdelavi.

magistralno zdravilo za uporabo v veterinarski medi cini je zdravilo, ki ga izdelajo v
lekarni na podlagi veterinarskega recepta za dolo¢eno Zival ali manjSo skupino Zivali;
naselje je s prostorskim aktom dolo¢eno obmocje strnjeno grajenih stavb razli¢nih
namembnosti s pripadajoCimi povrSinami, potrebnimi za njihovo uporabo in obmocje
povrSin, predvidenih za Siritev;

pacient je oseba, dolo¢ena z zakonom, ki ureja pacientove pravice;

prevzemnik zdravila je posameznik ali predstavnik pravne osebe, ki v lekarni
prevzame zdravilo za pacienta oziroma za konénega uporabnika, za katerega je hilo
zdravilo izdano;

primarna, sekundarna in terciarna raven  so ravni zdravstvene dejavnosti, doloene z
zakonom, ki ureja zdravstveno dejavnost;

recept je listina, sestavljena iz administrativnega in strokovnega dela v skladu s
predpisi, ki urejajo predpisovanje in izdajo zdravil, in jo izda zdravnik.

rekonstitucija zdravila je dokonéna priprava industrijsko ali galensko izdelanega
zdravila pred uporabo, npr. s suspendiranjem, raztapljanjem, emulgiranjem;
samozdravljenje je proces zdravljenje , ki vklju€uje pogovor s pacientom o njegovem
zdravstvenem problemu, presojo in oceno pooblas€enega strokovnega delavca v
lekarni, njegovo svetovanije.

urbano obmo €je je obmocje mesta in obmocje drugih naselij, ki imajo vsaj 5.000
prebivalcev;

zadevna lekarna je lekarna z dovoljenjem za opravljanje lekarniSke dejavnosti s
sedezem v Republiki Sloveniji;

zajem podatkov pomeni zbiranje, evidentiranje, razvrS€anje podatkov in izpolnjevanje
dokumentov oziroma podatkov, ki so povezani z izdajo zdravil, medicinskih
pripomockov in drugih izdelkov, s katerimi lekarna izvaja preskrbo v okviru osnovne in
dodatne lekarniSke dejavnosti;

zasebna sredstva so sredstva, ki jih za nakup zdravil, medicinskih pripomockov in
drugih izdelkov v lekarni zagotavlja pacient sam ali preko zasebnega zdravstvenega
zavarovanja;

zdravila s posebnim reZzimom predpisovanja in izdaje so zdravila, ki se lahko
uporabljajo le okviru bolniSni€nega zdravljenja oziroma v bolniSniéni specialisti¢ni
ambulantni dejavnosti, zdravila, ki se lahko uvedejo le v bolniSnici in se z njimi nadaljuje
zdravljenje na domu po odpustu iz bolniSnice, zdravila, ki jih sme aplicirati le
zdravstveni delavec oziroma se lahko aplicirajo le pod nadzorom zdravstvenega
delavca in zdravila, ki jih sme predpisati le zdravnik specialist ali na njegovo pooblastilo
drugi zdravnik;

zdravnik pomeni zdravnik, doktor dentalne medicine ali veterinar.

Drugo poglavje
LEKARNISKA DEJAVNOST

5. élen
(lekarniSka dejavnost)

(1) LekarniSka dejavnost je zdravstvena dejavnost, ki jo organizira in zagotavlja drzava v skladu
z naceli praviénosti, enakomerne dostopnosti, kakovosti, varnosti, u€inkovitosti in finan¢ne
vzdrznosti.

(2) LekarniSka dejavnost se deli na osnovno in dodatno lekarniSko dejavnost, ki se izvaja na
primarni, sekundarni in terciarni ravni zdravstvene dejavnosti.

(3) Lekarniska dejavnost se izvaja kot javna sluzba, razen dodatne lekarniSke dejavnosti, ki je
financirana iz zasebnih sredstev.

(4) Osnovna lekarniSka dejavnost je zagotavljanje preskrbe pacientov in izvajalcev zdravstvene
dejavnosti ter drugih pravnih in fiziénih oseb, ki izvajajo zdravstveno dejavnost, z zdrauvili.



Preskrba z zdravili vkljuCuje izdajo zdravil s strokovnim svetovanjem in zagotavljanjem
farmacevtske obravnave pacientov.

(5) Dodatna lekarniSka dejavnost je zagotavljanje preskrbe pacientov in izvajalcev zdravstvene
dejavnosti ter drugih pravnih in fizi€nih oseb, ki izvajajo zdravstveno dejavnost, z medicinskimi
pripomocki in drugimi izdelki, in ni omejena na lekarne.

(6) LekarniSka dejavnost je tudi zagotavljanje preskrbe lastnikov in skrbnikov Zivali ter izvajalcev
veterinarske dejavnosti z zdravili in medicinskimi pripomogki.

6. élen
(obseg osnovne in dodatne lekarniSke dejavnosti)

(1) Osnovna lekarniSka dejavnost obsega:

- naroCanje, skladiS€enje in shranjevanje zdravil,

- izdajo zdravil s strokovnim svetovanjem pacientom in sodelovanje z drugimi zdravstvenimi
delavci,

- zajem in posredovanje podatkov o izdanih zdravilih, v skladu z zakonom, ki ureja zdravila,

- spremljanje podatkov in poro€anje o nezelenih ucinkih ali sumih nanje,

- rekonstitucijo zdravil in izdelavo ter izdajo magistralnih zdravil s strokovnim svetovanjem,

- izdelavo, preskuSanje, shranjevanje in izdajanje galenskih zdravil s strokovnim
svetovanjem,

- izvajanje kontrole kakovosti vhodnih snovi za izdelavo magistralnih in galenskih zdravil,

- priprava radiofarmacevtskih izdelkov za potrebe nuklearno medicinskih oddelkov bolnisnic,

- preskrba posameznih pacientov z zdravili na njihovem domu,

- prevzem neporabljenih oziroma odpadnih zdravil, v skladu s predpisom, ki ureja ravnanje z
odpadnimi zdravili in

- druga dejavnost pri izdaji zdravil, ki zagotavlja njihovo pravilno, smiselno in varno uporabo.

(2) Osnovna lekarniSka dejavnosti iz tretjega odstavka prejSnjega Clena tega zakona vkljuéuje

tudi farmacevtsko obravnavo, ki zajema:

- sodelovanje z zdravnikom ali v zdravstvenem timu pri celostnem pristopu zdravljenja
pacienta, vklju¢no s pregledom terapije z zdravili, medicinskimi pripomocki in drugimi
izdelki, ki jih pacient uporablja za varovanje in ohranitev zdravja, s strokovnim svetovanjem,
spremljanjem uvajanja novih zdravil in predlaganjem njihove uporabe zdravnikom,

- pregled terapije z zdravili na Zeljo pacienta ali njegovega izbranega, leCe€ega ali napotnega
zdravnika,

- pregled uporabe zdravil, medicinskih pripomockov za samozdravljenje in drugih izdelkov, ki
jih pacienti uporabljajo za varovanje in ohranitev zdravja, ter soasne uporabe zdravil na
recept na Zeljo pacienta, vkljuéno s strokovnim svetovanjem,

- neodvisno strokovno svetovanje pacientom o primernosti sofasne uporabe zdravil na
recept, zdravil za samozdravljenje in drugimi izdelki ter opozarjanje na interakcije med
zdravili in hrano ter drugimi izdelki, ki niso kontrolirani po farmacevtskih merilih, glede
smiselne, varne, ucinkovite in stroSkovno ucinkovite uporabe zdravil, rabe medicinskih
pripomockov in drugih izdelkov, pomo¢ pri izvajanju samodiagnosti¢nih metod, ki jih lahko
izvaja tudi pacient sam na domu,

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

- sodelovanje v komisiji za zdravila in medicinske pripomocke v bolniSnicah,

- sodelovanje v Klini¢nih preizkuSanjih, v skladu s predpisi, ki urejajo klinicno preskusanje,
vklju€no z vodenjem evidenc in nadzorom nad zdravili za preskuSanje in za raziskovalne
namene,

- spremljanje in poro€anje o nezelenih Skodljivih u€inkih zdravil, medicinskih pripomockov ter
drugih izdelkov, ki jih pacienti uporabljajo za varovanje in ohranitev zdravja,

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

- izvajanje promocije zdravja z izobrazevanjem prebivalstva o preprec¢evanju bolezni in
varovaniju ter ohranjanju zdravja.



(3) Dodatna lekarniSka dejavnost obsega:

- narocCanje, skladiS¢enje in shranjevanje medicinskih pripomockov in drugih izdelkov;

- izdajo medicinskih pripomockov in drugih izdelkov s strokovnim svetovanjem;

- dostavo medicinskih pripomockov in drugih izdelkov na dom pacientov;

- izvajanje diagnosti¢nih meritev, ki jih lahko opravljajo pacienti sami na svojem domu;

- izvajanje podpore zdravljenja, ohranjanja in varovanja zdravja ter spodbujanja zdravega
nacina Zivljenja in

- izvajanje drugih dejavnosti, ki podpirajo in spodbujajo varovanje in ohranjanje zdravja ljudi
ter Zivali samostojno ali v sodelovanju z drugimi inStitucijami.

7. ¢len
(mrezZa lekarniSke dejavnosti na primarni ravni)

(1) Mrezo lekarniSke dejavnosti na primarni ravni dolo€i minister, pristojen za zdravje (v
nadaljnjem besedilu: minister).

(2) Mreza lekarniSke dejavnosti iz prejSnjega odstavka se dolo€a na podlagi naslednjih meril:

- potreb prebivalstva po dostopu do zdravil in medicinskih pripomockov,

- Stevilo prebivalcev na lekarno,

- cestnarazdalja med lekarnami,

- obremenjenosti farmacevtskega strokovnega delavca, glede na povprecno Stevilo receptov
na enega zaposlenega farmacevtskega strokovnega delavca, na letni ravni,

- prisotnost zdravstvene dejavnosti na primarni ravni.

(3) Minimalno Stevilo prebivalcev iz prejSnjega odstavka na gravitacijsko obmocje lekarne
znaSa:
- vurbanih obmogjih vsaj 5000 prebivalcev;
- na ostalih obmogjih vsaj 2500 prebivalcev, Ce je na tem obmodju organizirana
zdravstvena dejavnost na primarni ravni.

(4) NajmanjSa razdalja med obstoje¢o in novo lekarno, merjena po javni cesti, znasa:
- vurbanih obmogjih najmanj 400 metrov,
- na ostalih obmogjih najmanj 5 kilometrov.

(5) Ne glede na merila iz drugega odstavka tega ¢lena se lahko iziemoma dovoli ustanovitev

nove lekarne, ¢e to utemeljujejo posebne okolis¢ine (npr. blizina zdraviliS¢, turisti¢nih naselij,

socialno varstvenih domov, demografsko ogrozeno podroéje) in pod naslednjimi pogoji:

- gostota poseljenosti obmocja, stopnje urbanizacije obmocja, specificnosti poselitve,
prometnih povezav, migracije prebivalstva,

- prisotnost izvajalcev zdravstvenih dejavnosti na obmodju,

- zagotavljanja spodbud za organiziranje lekarn na demografsko ogroZenih ali redko
poseljenih obmodjih.

(6) Ne glede na prejsnji odstavek se nova lekarna lahko ustanovi le, e se s tem ne poslabSajo
ekonomski pogoji poslovanja obstojeCih lekarn do te mere, da bi to vplivalo na trajno
poslabSanje kvalitete preskrbe z zdrauvili.

8. ¢len
(odgovornost za zagotavljanje lekarniSke dejavnosti )

DrZava zagotavlja izvajanje lekarniSke dejavnosti:
-z dologitvijo mreze lekarniSke dejavnosti,
-z zapolnitvijo mreze s podeljevanjem koncesij zasebni pravni ali fizi€ni osebi na nacin,
dolocen s tem zakonom,
-z zapolnitvijo mreze z ustanovitvijo, spremembo ali ukinitvijo javnega lekarniSkega
zavoda na nacin, dolo¢en s tem zakonom,
-z nadzorom nad izvajanjem lekarniSke dejavnosti.



9. élen
(vodja lekarne)

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

strokovno, eti€no, odgovorno in kakovostno izvajanje lekarniSke dejavnosti z namenom
varovanja in ohranja javnega zdravja,

strokovno neodvisnost farmacevtskih strokovnih delavcev v skladu z njihovimi
pristojnostmi,

vodenje evidence strokovnih izpopolnjevanj farmacevtskih strokovnih delavceyv,
farmacevtskim strokovnim delavcem dostop do neodvisne strokovne literature in
podatkovnih baz zdravil, dostopnih v Republiki Sloveniji,

naroCanje in zagotavljanje kakovostne in ustrezne preskrbe z zdravili, medicinskimi
pripomocki in drugimi izdelki, ki so dostopni na trgu v Republiki Sloveniji,

izvajanje lekarniSke dejavnosti v skladu s predpisi s podro¢ja lekarniSke dejavnosti,
zdravil, medicinskih pripomockov in drugih izdelkov.

(2) Vodja lekarne izpolnjuje naslednje pogoje:

ima pridobljen strokovni naslov magister oziroma magistra farmacije (v nadaljnjem
besedilu: magister farmacije) oziroma mu je bila z odlo¢bo priznana kvalifikacija
magister farmacije v skladu s predpisi, ki urejajo postopek priznavanja poklicnih
kvalifikacij, ¢e je pridobil poklicno kvalifikacijo v drzavi ¢lanici Evropske unije,
Evropskega gospodarskega prostora ali Svice, ali je konéal enakovredno izobraZevanje
v drugih drzavah, priznano v skladu s predpisi, ki urejajo priznavanje in vrednotenje
izobraZevanija,

ima skladno s predpisi, ki urejajo standarde o stopnji potrebnega znanja slovenskega
jezika na podrocju zdravstva, visoko stopnjo znanja slovenskega jezika, na obmogjih
obcin, kjer sta poleg slovenskega jezika uradna jezika tudi italijanski oziroma madZzarski
jezik, pa tudi jezika narodne skupnosti,

ima licenco,

ima najmanj pet let delovnih izkuSenj na podroc¢ju lekarniSke dejavnosti,

ni v delovnem ali pogodbenem razmerju pri pravnih osebah, ki opravljajo dejavnost
izdelovanja zdravil ali dejavnost prometa na debelo z zdravili oziroma nima lastniSkega
deleza oziroma lastniStva z moznostjo vpliva pri proizvajalcu oziroma pri delodajalcu, ki
je s temi osebami povezana druzba v skladu s predpisi, ki urejajo gospodarske druzbe
in

mu ni s pravhomo¢no sodbo sodiS€a prepovedano opravljanje poklica oziroma
lekarniSke dejavnosti ali ni bil pravnomoéno obsojen za kaznivo dejanje, za katero je
zagroZena najmanj petletna zaporna kazen ali za kazniva dejanja, ki bi lahko vplivala
na opravljanje poklica oziroma lekarniSke dejavnosti.

(3) Vodja lekarne je lahko vodja le v eni lekarni. V primeru njegove odsotnosti lekarno vodi
njegov namestnik.

10. élen
(zaloge v lekarni)

(1) Lekarna vzdrzuje primerne zaloge po koli€ini in vrsti zdravil glede na potrebe pacientov ter
pravnih in fizi€nih oseb, ki izvajajo zdravstveno dejavnost, na njenem obmocju. Lekarna mora
zagotoviti vsa zdravila, ki so na trgu v Republiki Sloveniji, najpozneje v 24 urah od narodila.

(2) Lekarna mora zagotoviti potrebne koli¢ine in vrste medicinskih pripomockov in drugih
izdelkov, ki so financirani iz javnih sredstev, najpozneje v 24 urah od naro€ila. Medicinske
pripomocke in druge izdelke, ki niso financirani iz javnih sredstev, lekarna lahko priskrbi na
podlagi odlogitve vodije lekarne.



11. élen
(financiranje lekarniSke dejavnosti)

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

(2) Presezek prihodkov nad odhodki, ki ga ustvari javni lekarniSki zavod pri izvajanju lekarniske
dejavnosti, se nameni za investicije, razvoj lekarniSke dejavnosti in za pladilo delovne
uspesnosti zaposlenih, v skladu s posebnim zakonom, preostali del preseZka pa se kot
namenska sredstva zbira na posebnem ra¢unu pri ministrstvu, loéenem od ostalih proraunskih
sredstev, za razvoj, investicije in sofinanciranje osnovne lekarniske dejavnosti, za financiranje
lekarniSkih programov ter za pomo¢ lekarnam, v primeru, da te poslujejo z izgubo.

(3) Razporejanje in porabo presezka prihodkov nad odhodki dolo¢i minister.

(4) Nacin zbiranja namenskih sredstev, merila za dodelitev namenskih sredstev, viSino
dodeljenih namenskih sredstev in obdobje prejemanja ter podrobnejSe pogoje, ki jih morajo
lekarne izpolnjevati za pridobitev namenskih sredstev, in viogo za dodelitev, dolo&i minister.

12. élen
(vodenje finan énega poslovanja)

(1) Lekarna vodi lo¢ene poslovne knjige in porocila, ki omogocajo loceno spremljanje
poslovanja in prikaz izida poslovanja z javnimi sredstvi loeno od spremljanja poslovanja z
zasebnimi sredstvi, in sicer za:
1. osnovno lekarnisko dejavnost financirano iz javnih in zasebnih sredstev, ki vkljuéuje
zdravila in farmacevtsko obravnavo,
2. dodatno lekarniSko dejavnost, financirano iz javnih sredstev, ki vkljuéuje medicinske
pripomocke in druge izdelke in,
3. dodatno lekarnisko dejavnost, financirano iz zasebnih sredstev, ki vklju€uje medicinske,
pripomocke in druge izdelke ter dejavnosti, ki niso financirane iz javnih sredstev.

Prelivanje sredstev iz osnovne in dodatne lekarniSke dejavnosti, ki sta financirani iz javnih
sredstev, v dodatno lekarniSko dejavnost, ki je financirana iz zasebnih sredstev, ni dovoljeno.

(2) lzvajalec lekarniSke dejavnosti poro¢a ministrstvu o poslovanju iz prejSnjega odstavka v
skladu s predpisi, ki urejajo vodenje poslovnih knjig, najmanj enkrat letno in sicer najpozneje do
31. marca za preteklo koledarsko leto. Vsebino, obliko podatkov in nacin poro€anja dologi
minister.

13. ¢len
(uporaba imena lekarna)

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

14. €len
(oglaSevanje lekarniSke dejavnosti in izvajalcev le  karniSke dejavnosti)

(1) OglaSevanje lekarniSke dejavnosti in izvajalcev lekarniSke dejavnosti z namenom
pospeSevanja prodaje zdravil, medicinskih pripomoc¢kov in drugih izdelkov v lekarni ali preko
medmreZzne lekarne ni dovoljeno.

(2) Za oglaSevanje iz prejSnjega odstavka se ne Steje objavljanje c¢lankov v medijih s
preventivno vsebino za SirSo javnost v zvezi z zdravjem ali boleznimi, vendar brez napotila na
dolo¢ena zdravila, medicinske pripomocke ali druge izdelke, s katerimi lekarna izvaja promet na



drobno, in objavljanje strokovnih ¢&lankov v strokovnih revijah, knjigah in publikacijah,
namenjenih obveS&anju laiéne in strokovne javnosti ali izvajalcev lekarniSke dejavnosti oziroma
farmacevtskih strokovnih delavcev.

(3) OglaSevanje iz prejSnjega odstavka ne sme biti zavajajoCe ali nedostojno ali nedovoljeno
primerjalno.

(4) Zavajajoce oglasSevanje je oglaSevanije, ki:

- na kakrSen koli nacin, vkljuéno s predstavitvijo lekarn in farmacevtskih strokovnih
delavcev, zavaja ali utegne zavajati,

— izkoriS¢a ali bi lahko izkoriS¢alo paciente zaradi njihove neizkuSenosti, neinformiranosti
ali neznanja oziroma nepoznavanja podrocja zdravil, medicinskih pripomockov in drugih
izdelkov v dobi€konosne namene ali

- vsebuje nejasnosti, Cezmerna pretiravanja ali druge podobne vsebine, ki zavajajo ali bi
lahko zavajale.

(5) Nedostojno oglaSevanije lekarniSke dejavnosti in lekarn je oglaSevanije, ki vsebuje vsebine, ki
so zaljive ali bi lahko bile Zaljive ali nasprotujejo morali.

(6) Nedovoljeno primerjalno oglaSevanje lekarniSke dejavnosti in lekarn je oglaSevanje, ki lahko
povzrodi izkrivljanje konkurence, Skodi konkurentom in Skodljivo vpliva na izbiro lekarn.

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

15. élen
(informiranje javnosti o izvajanju lekarniSke dejav nosti)

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

(2) Informiranje javnosti o izvajanju lekarniSke dejavnosti iz prejSnjega odstavka ne sme
vsebovati slikovnih, zvo€nih ali drugih vsebin, ki imajo oglaSevalsko naravo.

(3) V prostorih lekarne je dovoljeno informiranje javnosti o izvajanju lekarniSke dejavnosti v
obliki obvestil in oglaSevanje zdravil in medicinskih pripomockov v skladu s predpisi, ki urejajo
oglaSevanje zdravil in medicinskih pripomockov.

16. €len
(napis na lekarni)

Lekarna se oznadi:
- znapisom "lekarna",
— s svetlobnim lekarniSkim znakom v zeleni barvi in v obliki kriza, v katerem so v rastru
kaca in kelih,
- zimenom in oznako izvajalca lekarniSke dejavnosti,
— z obvestilom o poslovnem ¢&asu,
— z obvestilom o dezurni lekarni.

17. €len
(prepoved spodbujanja pacientov k prekomernemu naku pu zdravil, medicinskih
pripomo €kov in drugih izdelkov)

(1) Lekarna ne sme z nagrajevanjem ali z drugimi trznimi pristopi spodbujati pacientov k
prekomernemu in nekrititnemu nakupu zdravil, za katere ni potreben recept ter medicinskih
pripomockov ali drugih izdelkov, kar ima lahko za posledico njihovo prekomerno, nepotrebno ali
nesmiselno uporabo.



(2) Lekarna ne sme pacientom izdajati elektronskih nosilcev zapisa (v nadaljevanju besedila:
komercialna kartica) ali drugih oblik zapisa, na katere se belezi vrednosti nakupov zdravil,
medicinskih pripomockov ali drugih izdelkov v lekarni ali v povezavi s tem kakrsen koli mozen
zapis, na podlagi katerega lekarna zagotavlja kupcem koli¢inske popuste ali kakrsne koli druge
nagrade povezane z nakupom zdravil, medicinskih pripomoc¢kov ali drugih izdelkov v njihovi
lekarni. Lekarna ne sme uporabiti pacientove kartice zdravstvenega zavarovanja ali druge
kartice, ki vsebuje njegove osebne podatke oziroma omogolajo povezavo z njegovimi
zdravstvenimi ali drugimi osebnimi podatki, vklju¢no s podatki, medicinskimi pripomocki in
drugih izdelkih, izdanih v lekarni v kakrSni koli komercialni povezavi oziroma za kakrsne koli
komercialne ali trzne namene.

(3) Izdelkov, katerih izdaja ni omejena le na lekarne, se ne sme oglaSevati z navedbo, da so na
voljo v lekarnah.

Tretje poglavje
IZVAJALCI LEKARNISKE DEJAVNOSTI

18. ¢len
(izvajalci lekarniSke dejavnosti)

(1) LekarniSko dejavnost izvajajo javni lekarniSki zavodi, fizi€ne ali pravne osebe s koncesijo za
opravljanje lekarniSke dejavnosti (v nadalijnjem besedilu: koncesionar), bolniSnice in drugi
izvajalci, doloc¢eni s tem zakonom (v nadaljnjem besedilu: izvajalec lekarniske dejavnosti) na
podlagi dovoljenja za opravljanje lekarniSke dejavnosti, ki ga izda ministrstvo v skladu s tem
zakonom.

(2) Javni lekarniski zavod lahko za izdelavo galenskih zdravil organizira galenski laboratorij s
kontrolno analiznim laboratorijem.

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

(4) Za namen spremljanja izvajanja lekarniSke dejavnosti vodi ministrstvo evidenco izdanih
dovolienj za opravljanje lekarniSke dejavnosti oziroma izdajo prek medmrezja, ki vsebuje
naslednje podatke:

- naziv in naslov izvajalca lekarniSke dejavnosti,

- datum vloge,

- imein naslov lekarne,

- datum in Stevilko dovoljenja za opravljanje lekarniSke dejavnosti.

19. €len
(sploSne omejitve za izvajalce lekarniSke dejavnost i)

(1) lzvajalci lekarniSke dejavnosti ne smejo omejevati preskrbe zdravil, medicinskih
pripomockov in drugih izdelkov, ki so dostopni na trgu v Republiki Sloveniji, s sklepanjem
dogovorov o ekskluzivnih dobavah, zastopanju, dajanjem prednosti dolo€enim proizvajalcem ali
kakorkoli drugae omejevati izbire zdravil, medicinskih pripomoc¢kov in drugih izdelkov, s
katerimi lekarna oskrbuje paciente, v korist dolo€enega proizvajalca, skupine proizvajalcev ali
veletrgovca.

(2) lzvajalci lekarniske dejavnosti, neposredno ali posredno preko povezanih oseb
(druzbenikov, direktorjev, ¢lanov nadzornega sveta ali drugih oseb s posebnimi pooblastili), ne
smejo ustanavljati, voditi ali nadzirati pravnih oseb ali preko kapitalskih nalozb ali na drug nacin
pridobiti ali imeti nadzor nad upravljanjem oziroma voditi pravnih oseb, ki opravljajo dejavnost
industrijske izdelave zdravil, medicinskih pripomockov ter drugih izdelkov ali dejavnost prometa



na debelo z zdravili, medicinskimi pripomocki ali drugimi izdelki, s katerimi lekarna preskrbuje
paciente, oziroma pravnih oseb, ki so s temi osebami povezane osebe.

(3) Dolocilo prejSnjega odstavka se uporablja tudi za druzinske ¢lane povezanih oseb.

(4) 1zvajalec lekarniSke dejavnosti ne sme biti imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ali svoje
blagovne znamke

1. oddelek: JAVNI LEKARNISKI ZAVOD

20. €len
(javni lekarniski zavod)

(1) Javni lekarniSki zavod ustanovi drzava za izvajanje lekarniSke dejavnosti na obmocju ene
obcine ali ve€ ob¢in, v skladu z mrezo lekarniSke dejavnosti.

(2) Javni lekarniski zavod spremeni ali razSiri dejavnost z organiziranjem novih lekarn oziroma
ukinitvijo obstojecih lekarn s predhodnim soglasjem ministrstva.

21. €len
(statusna oblika javnega lekarniSkega zavoda)

(1) Javni lekarniski zavod je pravna oseba javnega prava.

(2) za vsebine, ki jih ta zakona ne ureja, se uporabljajo dolocila zakona, ki ureja zavode.

22. ¢len
(organizacijske enote)

Javni lekarniSki zavod lahko v skladu s tem zakonom organizira lekarne in galenski laboratorij
kot svoje organizacijske enote za izvajanje lekarniSke dejavnosti.

23. €len
(osnovna in dodatna lekarniska dejavnost javnega le  karniSkega zavoda)

(1) Javni lekarni8ki zavod izvaja oshovno in dodatno lekarniSko dejavnost.

(2) Javni lekarniski zavod lahko izvaja dodatno lekarnisko dejavnost, ki je financirana iz
zasebnih sredstev, Ce-le ta ne vpliva na obseg in kakovost izvajanja osnovne lekarniSke
dejavnosti in dodatne lekarniSke dejavnosti, financirane iz javnih sredstev, in ima kadre,
prostore, opremo in druge zmogljivosti, ki presegajo zmogljivosti, potrebne za izvajanje osnovne
lekarniSke dejavnosti in dodatne lekarniSke dejavnosti, financirane iz javnih sredstev, v skladu z
njenim obsegom.

(3) Javni lekarniSki zavod ne sme investirati v kadre, prostor, opremo in druge zmogljivosti, ¢e
so te namenjene zgolj dodatni lekarniski dejavnosti, ki je financirana iz zasebnih sredstev.

24. ¢len
(naloge ustanovitelja)

Ustanovitelj javnega lekarniSkega zavoda:
- sprejme akt o ustanovitvi javnega lekarniSkega zavoda,
- daje soglasje k imenovanju in razreSitvi direktorja oziroma direktorice (v nadaljnjem
besedilu: direktorja),



imenuje in razreSuje predstavnike ustanovitelja v nadzornem svetu,
daje soglasje k razpolaganju s premoZenjem javnega lekarniSkega zavoda,
daje soglasje k najemanju posojil, ki presegajo znesek, dolo¢en v ustanovitvenem aktu.

25. €len
(akt o ustanovitvi)

(1) Javni lekarni8ki zavod se ustanovi z aktom o ustanovitvi, ki ga sprejme ustanovitelj.

(2) Akt o ustanovitvi vsebuje:

ime in sedez ustanovitelja,

ime in sedez javnega lekarniSkega zavoda,

dejavnost javnega lekarniSkega zavoda,

organizacijske enote,

pravice, obveznosti in odgovornosti javnega lekarniSkega zavoda v pravnem prometu,
dolocbe o organih javnega lekarniskega zavoda (sestava, pristojnosti in naloge za vsak
posamezni organ ter pogoji in postopek njihovega imenovanja oziroma izvolitve in
razresitve),

sredstva, ki so javhemu lekarniSkemu zavodu zagotovljena za ustanovitev in zagetek
dela,

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

obseg osnovnega premozenja, ki se zagotavlja javhemu lekarniSkemu zavodu,

dolo¢be o obsegu premozZenja, ki je javhemu lekarniSkemu zavodu dano v last ali v
uporabo,

doloc¢be o ravnanju s premozenjem javnega lekarniSkega zavoda,

dolo¢be o odgovornosti ustanovitelja za obveznosti javhega lekarniSkega zavoda in
njegovo poslovanje,

nacin razpolaganja s presezkom prihodkov nad odhodki in nagin kritja primanjkljaja,
medsebojne pravice in obveznosti ustanovitelja in javnega lekarniS8kega zavoda,

druge doloc¢be.

26. €len
(organi javnega lekarniSkega zavoda)

Javni lekarniski zavod ima direktorja in nadzorni svet.

27. €len
(direktor)

(1) Direktor javnega lekarniSkega zavoda je odgovoren za zakonitost in strokovnost zavoda ter
zastopa in predstavlja zavod.

(2) Direktor javnega lekarniSkega zavoda opravlja Se naslednje naloge:

organizira delo in poslovanje javnega lekarniSkega zavoda,

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

predlaga nove lekarniSke programe v soglasju z nadzornim svetom,

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

nagrajuje farmacevtske strokovne delavce na podlagi doseZenega prometa na ravni
javnega lekarniSkega zavoda,

farmacevtske strokovne delavce spodbuja k strokovnemu in etiCnemu izvajanju
lekarniSke dejavnosti,

zagotavlja strokovno neodvisnost vodij lekarn glede naroanja zdravil, medicinskih
pripomockov ali drugih izdelkov,

druge naloge, doloéene z zakonom, aktom o ustanovitvi in statutom.



(3) Direktorja javnega lekarniSkega zavoda imenuje in razreSuje nadzorni svet s soglasjem
ustanovitelja.

(4) za direktorja javnega lekarniSkega zavoda je lahko imenovana oseba, ki izpolnjuje naslednje

pogoje:

- ima pridobljen strokovni naslov magister farmacije in licenco,

ima skladno s predpisi, ki urejajo standarde o stopnji potrebnega znanja slovenskega

jezika na podrocju zdravstva, visoko stopnjo znanja slovenskega jezika, na obmogjih

ob¢in, kjer sta poleg slovenskega jezika uradna jezika tudi italijanski oziroma madzarski
jezik, pa tudi jezika narodne skupnosti,

- ima najmanj pet let delovnih izkuSenj na podrocju lekarniSke dejavnosti,

- imaizkuSnje s podro¢ja vodenja in upravljanja,

- ni v delovhem ali pogodbenem razmerju pri pravnih osebah, ki opravljajo dejavnost
izdelovanja zdravil ali dejavnost prometa na debelo z zdravili oziroma nima lastniSkega
deleZa oziroma lastniStva z moZnostjo vpliva pri proizvajalcu oziroma pri delodajalcu, ki
je s temi osebami povezana druzba v skladu s predpisi, ki urejajo gospodarske druzbe,

- mu ni s pravhomo¢no sodbo sodiS€a prepovedano opravljanje poklica oziroma
lekarniSke dejavnosti ali ni bil pravnhomoéno obsojen za kaznivo dejanje, za katero je
zagroZena najmanj petletna zaporna kazen ali za kazniva dejanja, ki bi lahko vplivala
na opravljanje poklica oziroma lekarniSke dejavnosti in

- druge pogoje, dolo¢ene z aktom o ustanovitvi.

(4) Direktor ne sme bhiti isto¢asno ¢lan oziroma ¢&lanica nadzornega sveta istega ali drugega
javnega lekarniSkega, zdravstvenega ali socialno-varstvenega zavoda, prav tako pa ne more
biti direktor oziroma njegov druzinski ¢lan povezana oseba s katerikoli drugim izvajalcem
lekarniSke dejavnosti.

28. €len
(postopek imenovanja direktorja)

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

(2) Javni razpis za imenovanje direktorja se objavi na spletni strani javnhega lekarniSkega
zavoda in v sredstvih javnega obvesc¢anja. V javnem razpisu se navedejo:

- pogoji za imenovanije,

- Gas mandata,

- rok za prijavo kandidatov, ki ne sme biti krajSi od osem dni od objave javnega razpisa,

- rok, v katerem bodo prijavljeni kandidati obveS&eni o izbiri, ki ne sme biti daljSi od 60 dni

od objave javnega razpisa in
- drugi podatki.

(3) Nadzorni svet izvede postopek javnega razpisa in opravi izbirni postopek.

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

(5) Ce se na javni razpis nih&e ni prijavil ali e nihée izmed prijavljenih kandidatov ni imenovan,
se javni razpis ponovi. Za €as do imenovanja direktorja na podlagi ponovljenega razpisa,
vendar najdlje za eno leto, nadzorni svet imenuje vrSilca dolZznosti direktorja. Za vrSilca dolZznosti
direktorja veljajo pogoji, ki se zahtevajo za direktorja.

29. €len
(razresSitev direktorja)

Direktorja javnega lekarniSkega zavoda se razresi:
- Ce sam zahteva,



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

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

¢e ne izvrSuje sklepov organa zavoda ali ravna v nasprotju z njimi,

¢e z nevestnim delom povzro€a Skodo zavodu.

30. ¢len
(nadzorni svet)

(1) Poslovanje javnega lekarniSkega zavoda nadzoruje nadzorni svet, ki ima najve¢ sedem
¢lanov, in ga sestavljajo:

predstavniki ustanovitelja, ki jih imenuje ustanovitelj javnega lekarniSkega zavoda in
predstavljajo vecino,

en zagovornik pacientovih pravic,

en predstavnik zavarovancev in

en predstavnik delavcev, ki ga izvolijo zaposleni v javnem lekarniSkem zavodu.

(2) Nadzorni svet opravlja naslednje naloge:

nadzoruje poslovanje in izvajanje programa dela javnega lekarniSkega zavoda z vidika
sprejetega strateSkega in letnega nacrta javnega lekarniSkega zavoda,

nadzoruje ravnanje s premoZzenjem javnega lekarnisSkega zavoda,

nadzoruje namenskost in smotrnost porabe sredstev javnega lekarniSkega zavoda,
odlo¢a o uporabi presezkov prihodkov nad odhodki iz opravljanja lekarniSke dejavnosti
v skladu z drugim odstavkom 11. ¢lena tega zakona,

nadzoruje finanéno poslovanje javnega lekarniSkega zavoda,

obravnava dolgoroéno strategijo razvoja javnega lekarniSkega zavoda, jo potrdi in
posreduje ustanovitelju v sprejem,

sprejme letni program dela in dolo€a finanéni nacrt javnega lekarniSkega zavoda,
preveri in potrdi letno porocilo javnega lekarniSkega zavoda,

odloca o delovni uspesnosti direktorja,

spremlja vodenje poslov javnega lekarniSkega zavoda in delo direktorja,

uveljavlja zahtevke javnega lekarniSkega zavoda proti direktorju v zvezi s povracilom
Skode, nastale pri poslovodeniju,

obravnava porocila direktorja in daje smernice za njegovo delo,

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

s soglasjem ustanovitelja imenuje direktorja,

s soglasjem ustanovitelja pred€asno razresi direktorja,

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

31. élen
(statut javnega lekarniSkega zavoda)

(1) Javni lekarniski zavod ima statut, ki ga sprejme nadzorni svet.

(2) S statutom se doloCa notranja organizacija, naloge organov, nacin njihovega delovanja in
odlo¢anja, nacin poslovanja in druga vprasanja, pomembna za delovanje javnega lekarniSkega
zavoda v skladu z zakonom in aktom o ustanovitvi.

32. ¢len
(viri sredstev javnega lekarniSkega zavoda)

Javni lekarniski zavod pridobiva sredstva za delo:

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



- s plagili iz proracunskih sredstev za opravljeno delo v okviru lekarniSke dejavnosti za
izvajanje zaSc¢itnih ukrepov v skladu z zakonom, ki ureja zdravila, ¢e opravljeno delo ni
financirano iz sredstev obveznega in prostovoljnega zdravstvenega zavarovanja,

- s pladili iz proraCunskih sredstev za opravljeno delo v okviru lekarniSke dejavnosti za
posebno kategorijo oseb, ki jih dolo€a zakon, ki ureja zdravstveno zavarovanje (npr.
azilanti),

- zizvajanjem lekarniSke dejavnosti, ki je financirana iz zasebnih sredstev,

-z doplagili zavarovanih oseb za opravljeno delo v okviru lekarniSke dejavnosti,

- iz sredstev ustanovitelja oziroma iz namenskih sredstev za izvajanje in razvoj
lekarniSke dejavnosti in v demografsko ogrozenih obmogjih,

- iz drugih virov, dosezZenih na nacin in pod pogoji, dolo¢enimi z zakonom in aktom o
ustanovitvi javnega lekarniskega zavoda.

2. oddelek: KONCESIONAR

33. ¢len
(koncesionar, ki je fizi €na oseba)

Fizicna oseba je kot samostojni podjetnik posameznik lahko izvajalec lekarniSke dejavnosti, Ce
izpolnjuje pogoje za vodjo lekarne iz drugega odstavka 9. ¢lena tega zakona in za izvajanje
lekarniSke dejavnosti pridobi koncesijo.

34. €len
(koncesionar, ki je pravna oseba)

(1) Pravna oseba zasebnega prava je lahko izvajalec lekarniSke dejavnosti, ¢e je v skladu s tem
zakonom ustanovljena v pravnoorganizacijski obliki zavoda, gospodarske druzbe z neomejeno
odgovornostjo ali gospodarske druzbe z omejeno odgovornostjo in za izvajanje lekarniSke
dejavnosti pridobi koncesijo.

(2) Ustanovitelj oziroma druzbenik pravne osebe iz prejSnjega odstavka je lahko samo fizicna
oseba, ki izpolnjuje pogoje za vodijo lekarne iz drugega odstavka 9. ¢lena tega zakona.

3. oddelek: BOLNISNI CNA LEKARNA

35. €len
(organiziranost bolniSni  €ne lekarne)

(1) BolniSnica organizira bolniSni¢no lekarno za preskrbo z zdravili, medicinskimi pripomocki in
drugimi izdelki, ki se uporabljajo za zdravljenje in nego pacientov, ki se zdravijo v bolninici, in
drugih pacientov.

(2) V okviru bolniSni¢ne lekarne se lahko organizira:
- oddeléno lekarno za potrebe preskrbe pacientov na posameznem oddelku bolniSnice,
- galenski laboratorij za izdelavo parenteralnih raztopin in galenski laboratorij drugih
galenskih zdravil s kontrolno analiznim laboratorijem,
- druge laboratorije za izdelavo magistralnih zdravil in zdravil, ki zahtevajo posebne
pogoje izdelave s kontrolno analiznim laboratorijem.

(3) Bolnidnica lahko organizira tudi lekarno za izvajanje lekarniSke dejavnosti na primarni ravni
in jo vklju€i v organizacijsko enoto bolniSni¢ne lekarne.
36. €len

(dejavnost bolnisni  €ne lekarne)

(1) BolniSni¢éna lekarna, poleg lekarniSke dejavnosti iz 6. ¢lena tega zakona, opravlja Se:



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

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

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

- redne kontrole zalog zdravil, medicinskih pripomockov in drugih izdelkov,

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

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

- sodeluje pri nabavi zdravil, medicinskih pripomockov in drugih izdelkov preko javnih
narodil.

(2) Obseg lekarniSke dejavnosti v bolniSni¢ni lekarni dolo¢i minister.

37. €len
(bolnidni €na lekarna v zasebni zdravstveni dejavnosti)

Zasebna fizi€na ali pravna oseba, ki opravlja bolniSniéno zdravstveno dejavnost, lahko
organizira lekarno za lastno preskrbo z zdravili, medicinskimi pripomocki in drugimi izdelki.

4. oddelek: 1IZVAJANJE LEKARNISKE DEJAVNOSTI PRI DRU GIH IZVAJALCIH

38. €len
(interne zaloge zdravil pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti)

Izvajalec zdravstvene dejavnosti ima za izvajanje lastne zdravstvene dejavnosti lahko interno
zalogo zdravil in medicinskih pripomockov, ki jo vodi magister farmacije, ki izpolnjuje pogoje za
vodjo lekarne iz drugega odstavka 9. ¢lena tega zakona, in je usposobljen za svetovanje in
izvajanje farmacevtske obravnave za potrebe izvajanja zdravstvene dejavnosti in nabavlja
zdravila v skladu z zakonom, ki ureja zdravila.

39. €len
(uéna lekarna)
Fakulteta za farmacijo lahko za izvajanje izobrazevalnega programa s podro¢ja farmacije
organizira lekarno.

40. ¢len
(socialno-varstveni in drugi zavodi)

(1) Socialno-varstveni zavod ali drug zavod, ki opravlja zdravstvene storitve za svoje varovance,
lahko za lastno preskrbo z zdravili v skladu s predpisi, ki urejajo zdravila ter preskrbo z
medicinskimi pripomocki ter z drugimi izdelki, organizira interno zalogo zdravil ali sklene
pogodbo za dobavo zdravil z drugim izvajalcem lekarniSke dejavnosti.

(2) Ce socialno-varstveni zavod sklene pogodbo za dobavo zdravil z drugim izvajalcem
lekarniSke dejavnosti, mora ta omogociti najmanj en dan v tednu neposredni osebni nasvet in
informacijo magistra farmacije glede varne, pravilne in smiselne uporabe zdravil varovancem
doma in zdravstvenim delavcem v prostorih socialno-varstvenega zavoda in magistra farmacije
kot kontaktno osebo, ki je v obratovalnem ¢asu lekarne dostopna za svetovanje zdravstvenim
delavcem socialno-varstvenega zavoda.



41. €len
(izvajanje lekarniSke dejavnosti v okviru vojaSke z  dravstvene sluZzbe)

(1) Lekarna, ki deluje v okviru vojaSke zdravstvene sluZzbe Slovenske vojske, lahko izvaja
lekarnisko dejavnost za potrebe preskrbe vojaSke zdravstvene sluzbe na obmodju Republike
Slovenije ali na misijah izven Republike Slovenije ter vojaske bolniSni¢ne dejavnosti.

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

Cetrto poglavje
KONCESIJA ZA 1ZVAJANJE LEKARNISKE DEJAVNOSTI

42. ¢len
(koncedent)

(1) Koncedent za podelitev koncesije za izvajanje lekarniSke dejavnosti je drzava.

(2) Koncesija za izvajanje lekarniSke dejavnosti se podeli za nedolocen ¢as.

43. ¢len
(javni razpis)

(1) Koncesija se podeli na podlagi javnega razpisa, ki se objavi na podlagi koncesijskega akta.

(2) Javni razpis se objavi enkrat letno.

44, glen
(koncesijski akt)

Koncesijski akt, ki ga sprejme minister, doloca:
- pogoje za koncesionarja,
- splosne pogoje za izvajanje javne lekarniSke dejavnosti,
- zaCetek koncesije,
- okvirni postopek in vsebino javnega razpisa za podelitev koncesije,
- druge sestavine, potrebne za izvajanje koncesionirane lekarniSke dejavnosti.

45, ¢len
(objava javnega razpisa)

(1) Javni razpis vsebuje zlasti:
- imein sedeZ koncedenta,
- podatek o objavi koncesijskega akta,
- pogoje podelitve koncesije,
- zacetek koncesije,
- rok za zaletek izvajanja javne lekarniSke dejavnosti, ki je predmet koncesije,
- krajin rok za dvig razpisne dokumentacije,
- naslov in rok za vloZitev zahtev,
- rok, v katerem bodo kandidati obveS¢eni o izbiri.

(2) Koncedent lahko v javnem razpisu poleg podatkov iz prejSnjega odstavka objavi glede na
predmet koncesije tudi druge podatke.



(3) Javni razpis se objavi na spletnih straneh ministrstva in v Uradnem listu Republike Slovenije

46. ¢len
(vsebina razpisne dokumentacije)

(1) Koncedent razpisno dokumentacijo objavi na svojih spletnih straneh.

(2) Razpisna dokumentacija vsebuje:
- datum objave javnega razpisa in navedbo koncesijskega akta,
- pogoje za podelitev koncesije,
- opis postopka izbire,
- navodila za pripravo in predlozitev zahteve,
- navedbo dokazil o izpolnjevanju pogojev za podelitev koncesije,
- vzorec koncesijske pogodbe,
- rok, do katerega zahteva zavezuje kandidata,
- rok za izdajo in vro€itev odlo¢be o podelitvi koncesije.

(3) V razpisni dokumentaciji koncedent dolo¢i tudi, katera dokazila predlozi kandidat za
podelitev koncesije (v nadaljnjem besedilu: kandidat).

47. ¢len
(razpisha komisija)

(1) Koncedent imenuje tri Elansko komisijo za izbiro koncesionarja.

(2) Clani komisije ne smejo biti s kandidatom, njegovim zastopnikom, &lanom poslovodstva,
nadzornega sveta, ustanoviteliem, druzbenikom ali pooblaS€encem v poslovnem razmerju ali
kako drugace interesno povezani, v sorodstvenem razmerju v ravni vrsti ali v stranski vrsti do
vStetega Cetrtega kolena, v zakonski zvezi ali svaStvu do vStetega drugega kolena, ¢etudi je
zakonska zveza Ze prenehala ali v zunajzakonski skupnosti. Koncedent v komisijo ne sme
imenovati osebe, ki je bila zaposlena pri kandidatu ali je kako drugace delala za kandidata, ¢e
od prenehanja zaposlitve ali drugaénega sodelovanja Se ni pretekel rok petih let.

(3) Koncedent na predlog ¢lana komisije, na zahtevo kandidata ali na lastno pobudo imenuje
novega Clana takoj, ko izve za izlo€itveni razlog ali za okoli5€ine, ki izraZzajo dvom o objektivni
presoji komisije.

(4) Ce koncedent po tem, ko so kandidati dvignili razpisno dokumentacijo, spremeni sestavo
komisije, o tem obvesti vse, ki so razpisno dokumentacijo dvignili.

48. ¢len
(pogoji za koncesionarja)

(1) Kandidat mora izpolnjevati naslednje pogoje:

- dolo¢ene za vodjo lekarne iz drugega odstavka 9. ¢lena tega zakona;

- je registriran pri pristojnem sodiS¢u oziroma drugem registracijskem organu za
opravljanje lekarniSke dejavnosti kot samostojni podjetnik posameznik ali pravha oseba
v eni izmed pravnoorganizacijskih oblik iz prvega odstavka 34. ¢lena tega zakona;

- ima zaposleno osebo, ki izpolnjuje pogoje za vodenje lekarne iz drugega odstavka 9.
¢lena tega zakona, ¢e sam ni vodja lekarne;

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

(2) Poleg pogojev iz prejSnjega odstavka kandidat izpolnjuje tudi pogoje glede prostorov in
opreme za lekarno, razen ¢e k vlogi za pridobitev koncesije predlozi izjavo, da bo izpolnil pogoj
glede prostorov in opreme v dolo¢enem roku po podpisu koncesijske pogodbe.



49. €élen
(rok za vloZitev vioge)

(1) Koncedent dologi takSen rok za predlozitev vlog, ki glede na postavljene zahteve in pogoje iz
razpisne dokumentacije omogoca izdelavo popolnih in kakovostnih vlog in ne sme biti krajSi od
30 dni.

(2) Pravocasna predlozitev vloge pomeni, da mora kandidat pristojnemu organu koncedenta
vlogo predloziti do datuma in ure, ki je dolo¢en v javnem razpisu.

50. €len
(vloga za pridobitev koncesije)

(1) Vsak kandidat sme predloZiti samo eno vlogo na javni razpis.

(2) Kandidat lahko vlogo umakne, jo dopolni ali zamenja do poteka roka za oddajo vlog.

51. élen
(pregled vlog in poro €ilo)

(1) Po kon¢anem odpiranju razpisna komisija pregleda vlioge in ugotovi ali so popolne in ali
kandidati izpolnjujejo pogoje za pridobitev koncesije. Popolna je vioga, ki je sestavljena v skladu
z razpisno dokumentacijo in so ji priloZzene vse z razpisno dokumentacijo zahtevana dokazila.

(2) Po konganem pregledu razpisna komisija sestavi porocilo, v katerem navede, katere vioge
so nepopolne, kateri kandidati ne izpolnjujejo in kateri izpolnjujejo razpisne zahteve. Razpisna
komisija posreduje porocilo koncedentu.

(3) Nepopolne vloge koncedent s sklepom zavrze, vloge, v katerih kandidati ne izpolnjujejo
pogojev za pridobitev koncesije, pa z odlo¢bo zavrne.

52. élen
(odlo €ba o podelitvi koncesije)

(1) O vseh pravoc&asnih vlogah, ki jih ni zavrgel, zavrnil ali izlo€il, koncedent odlo¢i z odlo¢bo, s
katero kandidatu dodeli koncesijo.

(2) V odloghi se dolodi rok, v katerem koncesionar sklene koncesijsko pogodbo.

(3) Ce je v razpisu dologeno, da lahko dologene pogoje za zadetek izvajanja koncesije glede
prostorov in opreme kandidat izpolni po dodelitvi koncesije in sklenitvi pogodbe, se v odlocbi
dologi rok, v katerem koncesionar izpolni te pogoje in nacin, kako jih mora izpolniti.

53. €len
(sklenitev koncesijske pogodbe)

(1) Koncedent pozove koncesionarja k sklenitvi koncesijske pogodbe po dokonénosti odlo¢be o
podelitvi koncesije.

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



(3) Ce koncesionar iz neupravi¢enih razlogov ne sklene koncesijske pogodbe v roku,
dolo¢enem v odlocbi o podelitvi koncesije, odgovarja koncedentu za vso Skodo, ki mu je s tem
nastala.

54. €len
(vsebina pogodbe)

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

- kraj izvajanja lekarniSke dejavnosti,

- pogoje za izvajanje koncesije, v skladu s tem zakonom,

- terminski plan in nacin izvajanja morebitnih investicij ter izpolnjevanja drugih
obveznosti,

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

- nadzor koncedenta nad koncesionarjem,

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

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

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

(2) Koncesijska pogodba se sklene v pisni obliki.

55. €len
(dolo €itev za €asnega prevzemnika koncesije s strani koncesionarja )

(1) Ce je koncesionar fiziéna oseba, ki zaradi dalj ¢asa trajajoée bolezni, odsotnosti zaradi
varstva in vzgoje otroka ali izobrazevanja ne izvaja koncesije, lahko z dovoljenjem koncedenta,
vendar najve¢ za obdobje dveh let, dolo¢i zaCasnega prevzemnika koncesije, ki izpolnjuje
pogoje za vodjo nje lekarne iz drugega odstavka 9. ¢lena tega zakona. Zacasni prevzemnik
izvaja koncesijo v svojem imenu in za svoj racun na podlagi koncesijske pogodbe, sklenjene s
koncesionarjem, ki ne izvaja koncesije. Po preteku trajanja zaCasnega prevzema preide
koncesija nazaj na koncesionarja.

(2) Ce je tudi po preteku trajanja zacasnega prevzema koncesionar, ki je fizitna oseba, iz
zdravstvenih razlogov nesposoben za delo, se dovoljenje zafasnemu prevzemniku iz
prejSnjega odstavka podaljSa najdlje do izbora novega koncesionarja na javnem razpisu, ki ga
koncedent razpiSe najkasneje v roku Sestih mesecev od datuma, do katerega bi moral
koncesionar priceti z izvajanjem lekarniSke dejavnosti.

(3) Z dnem podpisa pogodbe med koncedentom in novim koncesionarjem preneha koncesijska
pogodba s prejSnjim koncesionarjem.

(4) Dolocbe o zaCasnem prevzemu koncesije se smiselno uporabljajo tudi v primeru
koncesionarja, ki je pravna oseba, ¢e so okolis€ine, ki upraviCujejo zaCasni prevzem, hkrati
podane pri druZbenikih pravne osebe.

56. €len
(naéini prenehanja koncesijskega razmerja)

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



57. €len
(prenehanje koncesijske pogodbe)
Koncesijska pogodba preneha:
-z odpovedjo,
- zrazdrtjem zaradi krSitev pogodbe,
- zaradi steCaja ali likvidacije oziroma s smrtjo koncesionarja.

58. €len
(ste €aj koncesionarja)

(1) Z dnem, ko po zakonu nastanejo pravne posledice zaCetka ste€ajnega postopka, preneha
koncesijsko razmerje po zakonu.

(2) Pravice iz koncesije niso del ste€ajne mase.

(3) Stecajni upravitelj zagotovi, da koncesionar izvaja koncesijo tudi v teku ste¢ajnega postopka
do takrat, ko lekarnisko dejavnost, ki je predmet koncesije, zaCne opravljati izvajalec lekarniSke
dejavnosti.

59. élen
(odvzem koncesije)

Koncedent z odlo¢bo odvzame koncesijo zaradi krSitev koncesionarja, ¢e:

- koncesionar v roku, doloenem v odlocbi o podelitvi koncesije, ne podpiSe koncesijske
pogodbe, pa koncedent tega roka ne podalj3a;

- koncesionar v roku, doloenem v odlo¢bi o podelitvi koncesije, ne izpolni pogojev za
zaCetek opravlja storitev, za katere je v odlogbi o podelitvi koncesije dolo€eno, da jih
koncesionar izpolni po podelitvi koncesije in sklenitvi pogodbe, pa koncedent tega roka
ne podaljSa;

- koncesionar v teku koncesije ne izpolnjuje ve€¢ pogojev za izvajanje lekarniSke
dejavnosti;

- koncesionar huje krSi dolo¢be tega zakona ali drugih predpisov, ki urejajo nagcin
izvajanja koncesije oziroma ponavlja krSitev teh predpisov;

- koncesionar ne ravna v skladu z odlo¢bami, izdanimi v okviru nadzora nad izvajanjem
koncesije.

- koncesionar ne izpolnjuje pogojev za organizacijo in poslovanje pravne osebe iz prvega
odstavka 34. ¢lena tega zakona.

60. ¢len
(postopek odvzema koncesije)

(1) Koncedent pisno opozori koncesionarja na krsitve, ki so razlog za odvzem koncesije, mu
dologi primeren rok za odpravo krSitev, ki ne sme biti daljSi od 4 mesecev, in ga opozori, da bo v
nasprotnem primeru zacel postopek odvzema koncesije.

(2) Ce v dologenem roku koncesionar ne odpravi krsitev ali ¢e ne glede na to koncesionar

krsitve ponovi, koncedent po uradni dolznosti izda odlo¢bo, s katero odvzame koncesijo.

61. ¢len
(pravne posledice odvzema koncesije)

Z izvrsljivostjo odlocbe o odvzemu koncesije preneha koncesijsko razmerje in koncesijska
pogodba.



Cetrto poglavje
DOVOLJENJE ZA 1ZVAJANJE LEKARNISKE DEJAVNOSTI

62. €len
(pogoiji za izvajanje lekarniske dejavnosti)

(1) Izvajanje lekarniSke dejavnosti se lahko za¢ne z dnem pridobitve dovoljenja za opravljanje
lekarniSke dejavnosti (v nadaljnjem besedilu: dovoljenje), ki ga izda ministrstvo, ¢e lekarna
izpolnjuje pogoje iz drugega odstavka tega ¢lena.

(2) za izvajanje lekarniSke dejavnosti se glede na obseg lekarniSke dejavnosti, ki jo lekarna
opravlja, zahteva ustrezen:

- kader, v skladu s dolo¢bami, ki urejajo farmacevtske strokovne delavce,

- prostore,

- opremoin

- vodenje dokumentacije.

(3) PodrobnejSe pogoje glede kadra, prostorov, opreme in vodenja dokumentacije doloci
minister.

63. €len
(postopek pridobitve dovoljenja)

(1) Postopek pridobitve oziroma spremembe dovoljenja se za¢ne z vlogo izvajalca lekarniske
dejavnosti, ki jo ta vlozZi pred zaetkom izvajanja lekarniSke dejavnosti ali v osmih dneh po
opravljeni spremembi izvajanja lekarniSke dejavnosti (preselitev ali prenovitev lekarne oziroma
sprememba obsega ali vrste lekarniSke dejavnosti). Obrazec vloge dolo¢i minister.

(2) Izpolnjevanje pogojev za pridobitev dovoljenja v primerih iz prejSnjega odstavka ugotavlja
trilanska komisija ministrstva, ki o svojem delu vodi zapisnik.

(3) Ministrstvo na podlagi zapisnika izda dovoljenje.

64. €len
(odvzem dovoljenja)

Ministrstvo odvzame dovoljenje:
- Ce ugotovi, da lekarna ne izpolnjuje ve¢ pogojev za dovoljenje,
- Ce ugotovi, da je bilo dovoljenje pridobljeno z navajanjem neresni¢nih podatkov,
- C€e lekarna ne odpravi pomanjkljivosti, ugotovljenih pri nadzoru,
- na predlog pristojnega inSpektorja.

Peto poglavje 5
IZDAJA ZDRAVIL PREK MEDMREZJA

65. €len
(pogoiji za izdajo zdravil prek medmrezja)

(1) Izdajo zdravil, medicinskih pripomockov in drugih izdelkov prek medmreZja (v nadaljnjem
besedilu: izdaja zdravil prek medmrezja) lahko izvaja izvajalec lekarniSke dejavnosti, ki pridobi
dovoljenje ministrstva za izdajo zdravil prek medmrezja in uporablja skupen logotip, ki ga dolo€i
Evropska komisija na podlagi Direktive 2011/62/EU in zagotavlja povezavo s spletno stranjo
ministrstva iz 2. tocke Cetrtega odstavka tega ¢lena.



(2) 1zdaja zdravil na recept je prek medmrezja prepovedana.

(3) Prek medmrezja se smejo izdajati le zdravila, ki so skladna s predpisi, ki urejajo podrocje
zdravil v Republiki Sloveniji.

(4) Pogoji za izdajo zdravil prek medmreZja so:

dovoljenje za izvajanje lekarniSke dejavnosti iz prvega odstavka 62. ¢lena tega zakona
za lekarno, iz katere se bodo izdajala zdravila,

urejena medmrezna prodaja v skladu s predpisi, ki urejajo elektronsko poslovanje in
varstvo potroSnikov glede prodaje prek medmrezja,

zaposlena odgovorna oseba za izdajo zdravil prek medmreZzja, ki izpolnjuje pogoje za
vodjo lekarne iz drugega odstavka 9. ¢lena,

zagotovljeno svetovanje o posameznem zdravilu s farmacevtsko obravnavo, ki jo nudi
magister farmacije,

zagotovitev ohranjanja kakovosti in sledljivost zdravila,

zagotovitev ustrezne varnosti pri ustvarjanju, poSiljanju, prejemanju, shranjevanju ali
drugi obdelavi podatkov, v skladu z zakonom, ki ureja varstvo osebnih podatkov,
zagotovitev ustreznih pogojev glede transporta (ustrezna temperatura, vlaga, varovanje
pred poSkodbami) in dostave zdravil na dom,

uporaba logotipa iz prvega odstavka tega ¢lena.

(5) Spletno mesto izvajalca izdaje zdravil prek medmreZzja vsebuje naslednje podatke:

PN

ime in sedezZ izvajalca lekarniSke dejavnosti z navedbo imena direktorja oziroma
koncesionarja,

odgovorno osebo za izdajo zdravil prek medmrezja,

kontaktne podatke ministrstva,

povezavo na spletno mesto ministrstva, ki ponuja naslednje informacije:

- 0 nacionalni zakonodaji, ki ureja prodajo zdravil preko medmreZja,

- o skupnem logotipu,

- seznam lekarn, ki izdajajo zdravila preko medmreZja, z njihovimi spletnimi
naslovi,

- 0 tveganjih, povezanih z zdravili, ki se javnosti nezakonito prodajajo preko
medmrezja,

- povezavo na spletno stran Evropske agencije za zdravila, ki vsebuje
informacijo o veljavni zakonodaji Evropske unije o ponarejenih zdravilih in
povezavo do spletnih strani pristojnih organov drzav ¢lanic glede informacij iz
prve, druge, tretje in Cetrte alineje te tocke.

(6) Pri ponujanju in izdaji drugih izdelkov prek medmreZja izvajalci lekarniSke dejavnosti le-teh
ne smejo predstavljati z lastnostmi za zdravljenje in prepreCevanje bolezni.

66. €len
(pridobitev dovoljenja za izdajo zdravil prek medmr ezja)

Izvajalec lekarniSke dejavnosti za pridobitev dovoljenja za izdajo zdravil prek medmreZja poda
vlogo na ministrstvo. Vloga vsebuje naslednje podatke:

Stevilko in datum dovoljenja lekarne iz prvega odstavka 62. ¢lena tega zakona, ki bo
izdajala zdravila prek medmreZzja,

datum zacetka opravljanja izdaje zdravil preko medmrezja,

naslov spletnega mesta oziroma drugih informacijah, ki so potrebne za identifikacijo
spletnega mesta, ki ponuja zdravila.

67. €len
(odvzem dovoljenja za izdajo zdravil prek medmreZja )

Ministrstvo odvzame dovoljenje:

¢e lekarna ne izpolnjuje ve¢ pogojev iz petega odstavka 65 ¢lena tega zakona,



- Ce je bilo dovoljenje pridobljeno z navajanjem neresni¢nih podatkov,
- na predlog pristojnega inSpektorja.

Sesto poglavje
FARMACEVTSKI STROKOVNI DELAVCI

68. €len
(farmacevtski strokovni delavci)

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

- magistri farmacije,

- inZenirji farmacije

- farmacevtski tehniki in

- farmacevtski procesni€arji (v galenskem laboratoriju).

(2) Strokovno delo v lekarni lahko opravljajo tudi drugi strokovni sodelavci, usposobljeni za
svetovanje pravilne in varne uporabe medicinskih pripomockov ter drugih izdelkov, ki jih
zagotavlja lekarna.

69. €len
(samostojno opravljanje poklica v lekarniski dejavn osti)

(1) Magister farmacije zacne samostojno opravljati delo v lekarniski dejavnosti po opravljenem
strokovnem izpitu in pridobljeni licenci, v skladu z zakonom, ki ureja zdravstveno dejavnost.

(2) Inzenir farmacije in farmacevtski tehnik zatne samostojno opravljati delo v lekarniski
dejavnosti po opravljenem pripravnistvu in strokovnem izpitu.

70. €len
(prekinitev dela v lekarni)

Farmacevtskemu strokovnemu delavcu, ki ni opravljal dela ali je za ve¢ kot tri leta prekinil delo v
lekarniSki dejavnosti, lekarna zagotovi strokovno uvajanje pod nadzorom mentorja najmanj za
dobo treh mesecev.

71. €len
(strokovno izpopolnjevanije)

(1) Farmacevtski strokovni delavci se stalno strokovno izpopolnjujejo z namenom ohranjanja
visoke strokovne ravni znanja in pridobivanja novih strokovnih znanj na podro&ju zdravljenja z
zdravili ter z medicinskimi pripomocki in drugimi izdelki.

(2) Lekarna zagotovi farmacevtskim strokovnim delavcem usposabljanja in neodvisna strokovna
izobraZevanja ter jim omogoc¢i dostopnost neodvisne strokovne literature v pisni ali elektronski
obliki, spletnih podatkovnih baz o zdravilih, medicinskih pripomockih in drugih izdelkih.
(3) Nacin strokovnega izpopolnjevanja dolo&i minister.

72. €len

(specializacija)

Magister farmacije lahko opravlja specializacijo v skladu z zakonom, ki ureja zdravstveno
dejavnost.



Sedmo poglavje
IZDAJA ZDRAVIL, MEDICINSKIH PRIPOMO CKOV IN DRUGIH IZDELKOV V LEKARNI

73. €len
(pooblas €ene osebe za izdajo v lekarni)

(1) Pooblas&eni osebi za izdajo zdravil, ki se izdajajo samo na recept, sta magister farmacije in
inZenir farmacije.

(2) PooblaS¢ene osebe za izdajo medicinskih pripomockov so magister farmacije, inzenir
farmacije, farmacevtski tehnik in drugi strokovnjaki z znanji s podro¢ja medicinskih
pripomockov.

(3) Pooblas€ena oseba za izdajo zdravil, ki vsebujejo narkoti€ne in psihotropne snovi skupine II,
llla in lllc Zakona o proizvodniji in prometu s prepovedanimi drogami, je magister farmacije.

(4) Pooblas¢ene osebe za izdajo zdravil, ki se smejo izdajati brez recepta samo v lekarnah, so
magister farmacije, inZenir farmacije in farmacevtski tehnik pod nadzorom magistra farmacije.
Ce pacient soasno prejema zdravila na recept, sme zdravilo izdati le magister farmacije.

(5) PooblaScene osebe za izdajo zdravil, ki se izdajajo brez recepta v lekarnah in v
specializiranih prodajalnah, so magister farmacije, inZenir farmacije in farmacevtski tehnik.

(6) Pooblas¢ene osebe za izdajo drugih izdelkov, s katerimi lekarna preskrbuje pacienta, so
magister farmacije, inZenir farmacije in farmacevtski tehnik.

(7) PooblaS¢ena oseba za izdajo homeopatskih zdravil je magister farmacije z posebnimi znanji
iz homeopatije.

74. €len
(izdaja v lekarni)

(1) Vsa zdravila na recept se smejo izdati le v lekarni.

(2) Na en recept se lahko predpiSe in izda zdravilo ali Zivilo za posebne zdravstvene namene
samo za eno osebo v skladu s predpisom, ki ga izda minister.

(3) Na en obnovljivi recept se predpiSe in izdaja zdravilo ali Zivilo za posebne zdravstvene
namene za:

- dolgotrajno jemanije,

- preventivo oziroma zascito,

- zdravljenje kroni¢nih ali ponovljivih motenj oziroma bolezni za enega pacienta,
v skladu s predpisom, ki ga izda minister.

(4) Ob izdaji zdravila se recept zadrzi v lekarni, razen izjem dolo¢enih s predpisom, ki ureja
izdajo zdravil.

(5) Pooblas¢ena oseba iz prejSnjega Clena lahko zavrne izdajo zdravila na recept na podlagi
strokovne presoje ali Ce je recept necitliivo napisan ali e posumi, da je receptni obrazec
ponarejen, ali da je recept predpisala nepooblaS€ena oseba za predpisovanje zdravil, ali da so
podatki na receptu popravljeni s strani nepooblas¢ene osebe za predpisovanje zdravil in o tem
obvesti policijo.

(6) Farmacevtski strokovni delavci ne smejo za namen zdravljenja ali prepreCevanja bolezni
namesto zdravil svetovati in izdajati drugih izdelkov in jih ne smejo predstavljati z lastnostmi za
zdravljenje in preprecevanje bolezni.



75. €len
(izdaja zdravil na recept v nujnih primerih)

(1) V nujnih izjemnih primerih lahko magister farmacije izda dolo¢eno zdravilo na recept na
podlagi navodila zdravnika po telefonu tudi brez recepta, kar zdravnik potrdi v elektronskem
naroCilu s posredovanjem naslednjih podatkov:
- svojo osebno Stevilko iz zbirke izvajalcev, ki jo vodi InStitut za varovanje zdravja
Republike Slovenije,
- naslov javnega zdravstvenega zavoda oziroma pravne ali fiziéne osebe, kjer izvaja
zdravstveno dejavnost,
- ime, priimek in naslov osebe, ki je prevzemnik zdravila, izdanega v nujnem primeru.
Zdravnik posreduje v lekarno recept s predpisanim zdravilom, ki ga je izdal magister farmacije
na podlagi navodila zdravnika najpozneje v treh dneh po opravljeni izdaji zdravila.

(2) Ob izdaji v nujnih primerih, brez predhodnega navodila zdravnika, ko pacient iz objektivnih
razlogov ne more do predpisanih in Ze prevzetih zdravil ter nima moZnosti vzpostaviti kontakta s
svojim izbranim zdravnikom ali nadomestnim zdravnikom, magister farmacije lahko na podlagi
lastne strokovne presoje izda najmanjSe pakiranje zdravila v ustrezni jakosti, ki je na trgu, pod
pogojem, da je na kartici zdravstvenega zavarovanja zabeleZeno, da to zdravilo Ze prejema.

(3) Ob izdaji zdravila iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena pooblaséena oseba zahteva
osebni dokument prevzemnika zdravila in kartico zdravstvenega zavarovanja uporabnika
zdravila, za potrebe zajema in posredovanja podatkov o uporabniku zdravila ter o izdaji zdravila
v nujnih primerih.

(4) Ne glede na prvi in drugi odstavek tega Clena, magister farmacije ne sme izdati zdravila, ki
vsebuje narkoti¢ne in psihotropne snovi iz skupine I, llla, lllb in Illc Zakona o proizvodnji in
prometu s prepovedanimi drogami in zdravil s posebnim reZimom predpisovanja in izdaje.

76. ¢len
(napaka v receptnem obrazcu)

(1) Pri izdaji zdravil na recept je pooblas¢ena oseba dolzna pregledati administrativni in
strokovni del izpolnjenega receptnega obrazca in nanj oznaditi ime lekarne, datum izdaje
zdravila, podpis oziroma parafo odgovorne osebe, ki je zdravilo izdala, in podatek o izdaji, ¢e je
bila potrebna komunikacija z zdravnikom oziroma pojasnilo zdravnika za izdajo predpisanega
zdravila v primeru nejasnosti.

(2) Ce je v administrativnem delu napaka, jo je pooblas&ena oseba dolzna popraviti v skladu s
podatki o zbirkah izvajalcev v zdravstvu, z veljavnim statusom bolnika in veljavnim statusom
zavarovane osebe, in se ob popravku podpisati oziroma ga parafirati.

(3) Ce je napaka v strokovnem delu recepta, pooblas&ena oseba:
- se posvetuje z zdravnikom, oznaci popravek v strokovnem delu recepta po navodilu
zdravnika in zdravilo izda prevzemniku zdravila ali
- na podlagi lastne presoje, ¢e zdravnik ni dosegljiv, izdajo zdravila zavrne in vrne
predpisani recept prevzemniku zdravila ali zdravilo izda in oznac¢i spremembo v
strokovnem delu recepta ter se ob spremembi podpiSe in o tem, e je to mogocCe,
obvesti zdravnika, ki je zdravilo predpisal.

77. €len
(oskrba z zdravili in medicinskimi pripomo  €ki v izrednih razmerah)

(1) lzvajalci lekarniSke dejavnosti morajo izvajati priprave in zagotoviti opravljanje lekarniske
dejavnosti v izrednem ali vojnem stanju, v krizi ali med naravno in drugo nesre¢o. Nacrtovati in
zagotoviti morajo oskrbo z zdravili in medicinskimi pripomoCki za prebivalstvo, javne
zdravstvene zavode, pravne in fizi€éne osebe, ki izvajajo zdravstveno dejavnost ter zagotoviti
ukrepe za zascito svoje dejavnosti.



(2) Minister podrobneje dolo¢i vsebino in obseg lekarniSke dejavnosti, ki ga morajo zagotavljati
izvajalci zdravstvene dejavnosti v primerih iz prejSnjega odstavka.

78. €len
(varstvo osebnih podatkov)

(1) Dostop do podatkov iz recepta v lekarni imajo le pooblaséene osebe ob izdaji zdravil na
recept ter pri farmacevtski obravnavi in so jih dolzne varovati v skladu s predpisi, ki urejajo
varstvo osebnih podatkov. Dostop do podatkov iz narocilnic za izdajo medicinskih pripomockov
oziroma drugih podatkov o pacientu v lekarni imajo le pooblas¢ene osebe za izdajo medicinskih
pripomockov in so jih dolZzne varovati v skladu z zakonom, ki urejajo varstvo osebnih podatkov.

(2) Pooblas¢ene osebe iz 73. C&lena tega zakona sme uporabiti kartico zdravstvenega
zavarovanja pacienta izkljuéno za namen izdaje zdravil, ne glede na vir financiranja, in
medicinskih pripomockov in drugih izdelkov, ki so financirani iz javnih sredstev ter za namen
farmacevtske obravnave.

(3) Kartice zdravstvenega zavarovanja in katerikoli podatek iz te kartice se ne sme uporabiti v
komercialne namene.

(4) Zajeti podatki o izdanih zdravili morajo biti zaS¢&iteni v skladu z zakonom, ki urejajo osebne
podatke in drugimi zakoni.

(5) lzvajalec lekarniSke dejavnosti mora zagotoviti, da se zajeti podatki o zdravilih, izdanih na
podlagi recepta, posljejo neposredno plagniku zdravil.

(6) lzvajalec lekarniSke dejavnosti lahko z namenom spremljanja porabe zdravil in spremljanja
preskrbljenosti naSega trga z zdravili na podlagi zakona, ki ureja zdravila, zakona, ki ureja
evidence v zdravstvu in zakona, ki ureja varstvo osebnih podatkov poSilja podatke, vendar le v
anonimizirani obliki, kjer so lahko poleg podatkov o zdravilu tudi podatki o spolu in letnici rojstva
pacienta ter regiji stalnega prebivaliS¢a ali obomoc¢ne enote zdravstvenega zavarovanja pacienta.

Osmo poglavje
MAGISTRALNA ZDRAVILA IN
REKONSTITUCIJA ZDRAVIL

79. €len
(magistralna zdravila, ki se pripravljajo v lekarni )

(1) Lekarna lahko pripravlja magistralna zdravila in izvaja rekonstitucijo zdravil, ¢e ima
dovoljenje iz prvega odstavka 62. ¢lena tega zakona. Lekarna lahko na magistralni nacin izdela
tudi druge vrste izdelkov v skladu s predpisi, ki urejajo te vrste izdelkov za posameznega
pacienta ali za skupino pacientov.

(2) Lekarna pripravi magistralno zdravilo na podlagi recepta za doloCenega pacienta oziroma
skupino pacientov, ¢e na trgu ni industrijsko ali galensko izdelanega zdravila z dolo¢eno
u€inkovino oziroma v ustrezni jakosti, farmacevtski obliki ali v ustreznem pakiranju, izjemoma
pa tudi, €e je na trgu industrijsko ali galensko izdelano zdravilo z enako u€inkovino, jakostjo in
farmacevtsko obliko, ¢e gre za posebne potrebe dolo¢enega pacienta zaradi medicinskih,
farmacevtskih ali osebnih razlogov.

(3) Lekarna sme za pripravo magistralnih zdravil uporabljati samo vhodne snovi, ki so
ucinkovine ter pomozne snovi farmakopejske kakovosti od proizvajalcev uc€inkovin, ki imajo
dovoljenje za proizvodnjo ucinkovin in certifikat skladnosti z monografijami Evropske
farmakopeje, in jih nabavijo pri ustreznih veletrgovcih z u€inkovinami.



(4) Industrijsko ali galensko zdravilo, ki zaradi neobstojnosti u¢inkovine ali iz drugih razlogov ni
pripravljeno v farmacevtski obliki, primerni za uporabo, lekarna rekonstituira za uporabo za
pacienta. Rekonstitucijo parenteralnih zdravil lahko izvaja magister farmacije.

(5) PodrobnejSe pogoje za predpisovanje magistralnih in rekonstituiranih zdravil predpiSe
minister.

80. €len
(vodenje dokumentacije za magistralna in rekonstitu irana zdravila)

(1) Lekarna vodi dokumentacijo za postopke priprave posameznih farmacevtskih oblik
magistralnih zdravil, za preverjanje kakovosti vhodnih snovi in sti€ne ovojnine, za vzpostavitev
sistema sledljivosti ter farmakovigilance in pripravo ocene tveganja magistralnih zdravil.

(2) Lekarna vodi dokumentacijo za postopke priprave rekonstitucij zdravil, o na€inu spremljanja
in posredovanja podatkov, o kakovosti rekonstituiranih zdravil in o vodenju farmakovigilance.

(3) NatancnejSe pogoje za vodenje dokumentacije iz prvega in drugega odstavka tega Elena
dolo¢i minister.

81. élen
(preskrba z magistralnimi zdravili)

(1) Lekarna lahko pripravlja magistralna zdravila in izvaja rekonstitucijo za izdajo v lastni lekarni
ali v drugi lekarni. Lekarna, ki zdravila ne pripravi sama, sama poskrbi za njegov prejem prek
veletrgovca z zdravili. Lekarna, ki zdravilo pripravi, je odgovorna za kakovost in varnost tega
zdravila, lekarna, ki ga izda, pa je odgovorna za vodenje farmakovigilance.

(2) Industrijsko ali galensko zdravilo, ki je pripravlieno v pakiranju, ki ni primerno za izven
bolnisSni¢no preskrbo pacientov ali je v pakiranju ve¢jem, kot ga pacient potrebuje, lahko lekarna
iziemoma magistralno izda zdravilo v pakiranju za kon¢nega uporabnika, v skladu s koli¢ino
predpisano na receptu, pri ¢emer lekarna s postopkom priprave zagotavlja sledljivost, ohranja
kakovost, varnost in ucinkovitost zdravila, ga ustrezno oznadi in priloZzi odobreno navodilo za
uporabo.

Deveto poglavje
GALENSKI IN KONTROLNO-ANALIZNI LABORATORIJ TER GALE NSKA ZDRAVILA

82. €len
(galenski in kontrolno-analizni laboratorij)

(1) Lekarna lahko izdeluje galenska zdravila, ¢e ima v svoji sestavi organiziran galenski in
kontrolno analizni laboratorij (v nadaljnjem besedilu: galenski laboratorij) za izdelavo in kontrolo
kakovosti galenskih zdravil po pridobitvi dovoljenja iz prvega odstavka 62. ¢lena tega zakona.

(2) Za pridobitev dovoljenja za izdelavo in kontrolo kakovosti posameznih farmacevtskih oblik
galenskih zdravil galenski laboratorij izpolnjevati naslednje pogoje:

1 glede na obseg in zahtevnost priprave galenskih zdravil mora imeti zaposleno ustrezno
Stevilo farmacevtskih strokovnih delavcev;
2. imeti mora zaposlenega magistra farmacije z ustreznimi znanji in izkuSnjami iz

oblikovanja zdravil in analize zdrauvil, ki jih pridobi najmanj v enem letu pri imetniku dovoljenja za
izdelavo zdravil ali v galenskem laboratoriju lekarne oziroma bolniSnicne lekarne, in je
odgovoren za sproSCanje posamezne serije galenskega izdelka na podlagi rezultatov
analiznega preskusanja.



3. imeti mora ustrezne prostore, naprave in ustrezno opremo za pripravo, kontrolo in
shranjevanje galenskih zdravil v skladu s smernicami in naceli dobre prakse za pripravo
galenskih zdravil.

4. dejavnost mora izvajati v skladu s smernicami in naceli dobre prakse za pripravo
galenskih zdrauvil,
5. kot vhodne snovi sme uporabljati samo ucinkovine, ki so bile izdelane v skladu z dobro

proizvodno prakso za vhodne snovi in imajo certifikat skladnosti z evropsko farmakopejo ter
pomozZne snovi, ki so bile izdelane v skladu z dobro proizvodno prakso za vhodne snovi, kadar
to dolo€ajo predpisi in jih nabavijo pri ustreznih veletrgovcih z u€inkovinami;

6. za vsako serijo galenskega zdravila, preden ga da v promet na drobno, mora opraviti
kontrolo kakovosti;

7. voditi mora dokumentacijo za izdelavo galenskih zdravil, preverjanje njihove kakovosti,
preverjanje kakovosti sti€ne in zunanje ovojnine ter vhodnih snovi za izdelavo galensko
izdelanih  zdravil vkljuéno 2z vzpostavitvijo in vzdrzevanjem sistema sledljivosti in
farmakovigilance ter zagotoviti pripravo in vodenje evidenc, vkljuéno z oceno tveganja galenskih
zdravil;

8. odgovorni osebi iz 2. toCke tega odstavka mora omogocati strokovno neodvisno
opravljanje svoje dolZnosti in ima za to na voljo vsa potrebna sredstva.

(4) Ne glede na prejsnji odstavek mora laboratorij za pripravo galenskih parenteralnih zdravil
bolniSniéne lekarne izpolnjevati pogoje dobre proizvodne prakse, ki veljajo za industrijsko
zdravila v skladu z zakonom, ki ureja industrijska zdravila.

(5) NatancnejSe pogoje glede prostorov, opreme, kadrov in vodenja dokumentacije za izdelavo
in kontrolo posameznih farmacevtskih oblik galenskih zdravil predpiSe minister.

83. ¢len
(priprava galenskih zdravil)

(1) Vse faze priprave galenskega zdravila morajo potekati v istem galenskem laboratoriju na
obmocju Republike Slovenije.

(2) Galenski laboratorij lahko izdeluje galenska zdravila za izdajo v lastni lekarni ali za izdajo v
drugi lekarni. Lekarna, ki ne izdeluje galenskih zdravil, lahko preskrbuje paciente z galenskimi
zdravili, ki jih izdela galenski laboratorij druge lekarne na podlagi predhodnega narocila te
lekarne. Lekarna, ki izdanega zdravila ne izdela sama, poskrbi sama za dobavo galenskega
zdravila preko veletrgovca z zdravili. Galenski laboratorij je odgovoren za vzpostavitev sistema
za zagotavljanje kakovosti, varnosti in u€inkovitosti ter farmakovigilance teh zdrawvil.

84. ¢len
(promet z galenskimi zdravili)

(1) 1zvajalci lekarniSke dejavnosti morajo zagotoviti, da dobava galenskih zdravil poteka v okviru
lekarniSke, zdravstvene oziroma veterinarske dejavnosti v skladu z dobro distribucijsko prakso v
skladu s predpisi, ki urejajo zdravila.

(2) Ce pride na trg industrijsko zdravilo z enako uginkovino, farmacevtsko obliko ali primerljivo
jakostjo kot je v galenskem zdravilu, mora galenski laboratorij prenehati izdelovati to galensko
zdravilo, njegova izdaja pa se prepove po Sestih mesecih od odvzema dovoljenja za izdelavo.
Ce je bilo galensko zdravilo predpisano na recept, magister farmacije o tem seznani zdravnika,
in po navedenem obdobju izdajo galenskega zdravila zavrne.

85. ¢len
(kodeks galenskih zdravil)

(1) Galenski laboratorij, ki ima dovoljenje za izdelavo in kontrolo kakovosti galenskih zdravil,
lahko izdeluje le galenska zdravila, ki so vkljuéena v kodeks galenskih zdravil.

(2) Kodeks galenskih zdravil predpiSe minister in ga objavi na spletni strani ministrstva.



(3) Kodeks za posamezno galensko zdravilo vsebuje najmanj naslednje podatke:
— ime zdravila, jakost in farmacevtska oblika,
— sestavo in postopek izdelave zdravila,
- validirane analizne postopke za kontrolo kakovosti,
- nadin predpisovanja in izdajanja galenskega zdravila,
- oznalevanje,
- navodilo za uporabo.

(4) Kodeks pripravi komisija, sestavljena iz strokovnjakov farmacevtske in medicinske smeri
oziroma veterinarske smeri, e gre za veterinarska galenska zdravila, ki jo imenuje minister.

(5) Nacin in postopek vklju¢evanja galenskih zdravil v kodeks predpiSe minister.

86. ¢len
(obveznost poro €anja)

(1) Lekarna mora pred zacetkom izdelave doloCenega galenskega zdravila ministrstvu sporoditi
naslednje podatke:

- ime, naslov (postni in e-naslov), naslov spletne strani in telefonsko Stevilko lekarne, ki
izdeluje galenska zdravila,

- naziv galenskega zdravila v skladu s kodeksom galenskih izdelkov,

- predviden obseg izdelave galenskih zdravil na letni ravni,

- ceno galenskega zdravila.

(2) Lekarna mora ministrstvu poroCati o vseh spremembah v zvezi z izdelavo galenskega
zdravila, vkljuéno s stalnim ali zatasnim prenehanjem izdelave galenskega zdravila.

(3) Podatke iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena ministrstvo objavi na svoji spletni strani.

87. €len
(vrste uradnih kontrol kakovosti galenskih zdravil)

(1) Uradno kontrolo kakovosti izvaja uradni kontrolni laboratorij organa, pristojnega za zdravila.

(2) Uradna kontrola kakovosti galenskih zdravil obsega:
- redno kontrolo kakovosti,
- izredno kontrolo kakovosti.

(3) Redna kontrola kakovosti se izvaja po uradni dolZznosti praviloma enkrat na pet let, razen, ¢e
organ, pristojen za zdravila, ne odlo¢i drugace na podlagi ocene tveganja. StroSke vzoréenja in
kontrole kakovosti krije izvajalec lekarniSke dejavnosti, ki izdeluje galenska zdravila.

(4) lzredna kontrola kakovosti se izvaja na zahtevo organa, pristojnega za zdravila ali
ministrstva. StroSke vzor€enja in analize krije izvajalec lekarniSke dejavnosti, ki izdeluje
galenska zdravila, ¢e se izkaze, da je kakovost galenskega zdravila opore¢na, oziroma organ,
pristojen za zdravila ali ministrstvo, Ce se izkaze, da je kakovost galenskega zdravila
neoporecna.

88. €len
(oblikovanje cen galenskih zdravil)

(1) Cene galenskih zdravil, ki se financirajo iz javnih sredstev, se oblikujejo na podlagi dogovora
med pla¢nikom in izvajalcem lekarniSke dejavnosti, ki galenska zdravila izdeluje.



(2) Cene galenskih zdravil, ki niso financirane iz javnih sredstev, se oblikujejo prosto po pogojih
trga.

89. ¢len
(obves €anje o cenah galenskih zdravil)

(1) Plagnik galenskih zdravil, ki se financirajo iz javnih sredstev, poslje ministrstvu in organu,
pristojnemu za zdravila najmanj enkrat letno cene galenskih zdravil, v skladu s predpisi, ki
urejajo nacin objavljanja in posredovanja cen zdravil.

(2) Dolocilo prejSnjega odstavka se uporablja tudi za izvajalca lekarniSke dejavnosti, ki izdeluje
galenska zdravila, ki niso financirani iz javnih sredstev.

90. €len
(prepoved neustrezne predstavitve galenskih zdravil )

Prepovedano je dajati v promet zdravila, ki so predstavljena kot galenska zdravila, ¢e ne
ustrezajo pogojem iz tega zakona.

91. €len
(odgovornost za Skodo)
Za 8kodo, ki nastane zaradi neustrezne kakovosti galenskega zdravila, je odgovorna lekarna
oziroma bolniSnica, v kateri se pripravi to galensko zdravilo.

5 Deseto poglavje 5
LEKARNISKA ZBORNICA IN DRUGA ZDRUZENJA

92. élen
(lekarniSka zbornica)

(1) Farmacevtski strokovni delavci se lahko zdruZujejo v zbornico z namenom razvoja in
strokovnega napredka lekarniSke dejavnosti, varovanja strokovnih interesov ¢lanov, skrbi za
ugled in &ast farmacevtskega poklica ter izpolnjevanja lekarniskih dolZnosti (v nadaljnjem
besedilu: lekarniSka zbornica).

(2) LekarniSka zbornica je pravna oseba zasebnega prava.

(3) Lekarniska zbornica pridobi status pravne osebe z vpisom v register zbornic, ki ga vodi
ministrstvo.

93. élen
(€lanstvo v zbornici)

Clanstvo v lekarnigki zbornici je prostovoljno.

94. ¢len
(register zbornic)

(1) LekarniSka zbornica se vpiSe v register zbornic na podlagi pisne zahteve, o kateri odlo¢a
ministrstvo.

(2) V register zbornic se vpiSejo naslednji podatki:
- imein sedeZ lekarniSke zbornice,
- datum ustanovitve in prenehanja lekarniSke zbornice,
- osebno ime predsednika oziroma predsednice (v nadaljnjem besedilu: predsednik)
lekarniSke zbornice,



- osebno ime generalnega sekretarja oziroma generalne sekretarke (v nadaljnjem
besedilu: generalni sekretar), ¢e ga lekarniSka zbornica ima.

95. ¢len
(sprememba vpisa v register zbornic)

Ce lekarniska zbornica spremeni statut, izvoli ali razresi predsednika ali e se spremeni
katerikoli od podatkov, ki se vpisujejo v register zbornic, vloZi zahtevo za spremembo vpisa v
register zbornic v 15 dneh od nastale spremembe. Zahtevi prilozi zapisnik seje skupscine, na
kateri so bile spremembe sprejete.

96. €len
(ustanovitev zbornice)

(1) LekarniSka zbornica se ustanovi tako, da se na ustanovni skupSCini sprejme statut z
lekarniSke zbornice in izvoli njene organe, lekarniSka zbornica pa se vpiSe v register.

(2) Ustanovno skups€ino lekarniSke zbornice skli¢ejo farmacevtski strokovni delavci z namenom
ustanovitve zbornice.

97. €len
(prenehanje zbornice)

(1) LekarniSka zbornica preneha:
- C€e v skladu s statutom tako odlocijo njeni ¢lani,
- zlikvidacijo ali
- s stecajem.

(2) V sklepu o prenehanju lekarniSke zbornice ¢lani dolocijo zbornico, na katero se prenese
premoZenje lekarniSke zbornice, ki preneha delovati.

(3) Ce ¢&lani lekarniske zbornice ne dologijo zbornice, na katero se prenese premoZenje
lekarniSke zbornice, ki preneha delovati, sprejme odlocitev o prenosu minister.

(4) Naloge, ki jih je lekarniSka zbornica, ki je prenehala delovati, opravljala kot javno pooblastilo,
prevzame ministrstvo.

98. €len
(naloge zbornice)

LekarniSka zbornica opravlja zlasti naslednje naloge:

1. daje pristojnim organom in zavodom poro€ila, mnenja in predloge glede preskrbe z
zdravili, ureditve lekarniSke dejavnosti, vzgoje in usposabljanja farmacevtskih
strokovnih delavcev in glede drugih zadev, ki se nanaSajo na lekarnisko dejavnost,

2. lahko sodeluje pri pripravi zakonskih predpisov, ki se nanaSajo na lekarniSko dejavnost,

3. sprejme kodeks etike za izvajanje lekarniSke dejavnosti, ki obvezuje njene ¢&lane k
eticnemu in strokovno odgovornemu opravljanju lekarniSke dejavnosti,

4. sprejme pravila dobre lekarniSke prakse in ukrepa ob njihovem krSenju,

5. vodi evidence o rednem strokovnem izpopolnjevanju njenih posameznih ¢lanov,

6. sodeluje z izobraZevalnimi zavodi, druStvi in drugimi strokovnimi zdruZenji pri

oblikovanju vzgojno-izobrazevalnih programov,

sodeluje s strokovnimi zdruZeniji pri razreSevanju lekarniSke farmacevtske problematike,

naloge, podeljene na podlagi javnega pooblastila in

druge naloge, ki so doloene s statutom ali drugimi predpisi.

© o~



99. €len
(statut zbornice)

LekarniSka zbornica sprejme statut, v katerem doloci:

- ime in sedeZ zbornice,

- cilje in naloge zbornice,

- organe zbornice, postopek njihove izvolitve oziroma imenovanja ter razloge in nacin
njihovega odpoklica, njihovo sestavo, pristojnosti in nacin odlo¢anja,

- osebe, ki zastopajo zbornico v pravhem prometu,

- pravice, obveznosti in odgovornosti ¢lanov zbornice in njihovih predstavnikov v organih
zbornice,

- nacdin zagotavljanja financnih sredstev, potrebnih za izvajanje nalog zbornice,

- nacin in postopek dolo¢anja ¢lanarine ter merila za njeno dolocitev,

- naloge zbornice, ki se financirajo iz ¢lanarine,

- postopek za spremembo statuta zbornice,

- splo3ne akte zbornice in postopek njihovega sprejemanja,

- nagin in obveznosti ¢lana pri vstopu in izstopu iz zbornice,

- nadin in postopek prenehanja zbornice ter prenos premozenja zbornice.

100. élen
(ime in sede?)

(1) Ime in sedez lekarniSke zbornice se doloc€ita s statutom.

(2) Ime zbornice vsebuje besedo "lekarniSka zbornica" in izraZza namen strokovnega
zdruzevanija ali skupno znacilnost ¢lanov.

(3) Ime zbornice je v slovens¢ini oziroma se zanj smiselno uporabljajo dolo¢be zakona, ki ureja
javno rabo slovenscine.

101. élen
(organi)

(1) Organi zbornice so:
- skupscina,
— nadzorni svet,
— upravni odbor in
— predsednik zbornice.

(2) Zbornica ima lahko tudi druge organe, Ce to doloca statut.

102. ¢len
(skups €ina)

(1) Skupscina zbornice je najvisji organ lekarniske zbornice.

(2) Skups¢ino zbornice lahko v skladu s statutom sestavljajo vsi njeni ¢lani ali izvoljeni
predstavniki ¢lanov.

(3) Ce skup&gino zbornice sestavljajo izvoljeni predstavniki ¢lanov, statut zbornice dologa nagin
njihove izvolitve in trajanje njihovega mandata v skups€ini. Pri tem se zagotovi, da lahko vsak
¢lan zbornice sodeluje pri volitvah predstavnikov ¢lanov.

103. €len
(pristojnosti skups  €ine)

(1) Skupscina zbornice opravlja naslednje naloge:
- sprejema statut zbornice,
- sprejema letni program dela in finanéni nacrt ter porocila o njuni izvedbi,



- odloc¢a o viSini ¢lanarine,

- odlo¢a o imenovanju in odpoklicu predsednika zbornice, generalnega sekretarja, ¢e ga
zbornica ima ter ¢lanov upravnega odbora in nadzornega sveta,

- obravnava porocila o uresni¢evanju javnih pooblastil zbornice, e jih pridobi,

- opravlja druge naloge v skladu s statutom zbornice.

(2) Nacin sklica skupsc€ine in odlo¢anja na njej dolodi statut.

104. €len
(upravni odbor)

(1) Upravni odbor zbornice opravlja naslednje naloge:
- obravnava in sprejema predloge gradiva in sklepov za seje skupsc¢ine zbornice,
- skupscini predlaga sprejetje programa dela in finanénega nacrta,
- izvaja program dela in finan¢ni nacrt ter druge sklepe skupsScine zbornice ter o tem
poroa nadzornemu svet,
- obravnava predloge ¢lanov o delovanju zbornice,
- opravlja druge naloge, ki jih dolo¢a statut.

(2) Clani upravnega odbora so izvoljeni za dobo najveé petih let in so lahko najve¢ enkrat
ponovno izvoljeni.

(3) Stevilo &lanov upravnega odbora dolo&a statut.

105. élen
(nadzorni svet)

(1) Stevilo ¢lanov nadzornega sveta je liho in se ga dolo¢a s statutom.

(2) Clan nadzornega sveta ne more biti predsednik zbornice oziroma &lan upravnega odbora
zbornice.

(3) Clani nadzornega sveta so izvoljeni za dobo najve¢ &tirih let in so lahko najveé enkrat
ponovno izvoljeni.

(4) Predsednika nadzornega sveta izvoli nadzorni svet med svojimi ¢lani. Predsednik sklicuje in
vodi seje nadzornega sveta.

(5) Nadzorni svet nadzoruje zakonitost, gospodarnost in pravilnost poslovanja zbornice in o
svojem delu poro¢a skups€ini zbornice.

106. ¢len
(pogoji za imenovanje in odSkodninska odgovornost)

(1) Za predsednika zbornice, generalnega sekretarja, ¢lana upravnega odbora in nadzornega
sveta je lahko izvoljena oziroma imenovana oseba, ki izpolnjuje pogoje, dolo¢ene s statutom.

(2) Za odskodninsko odgovornost predsednika zbornice, ¢lana upravnega odbora in
nadzornega sveta se smiselno uporabljajo dolocbe zakona, ki ureja gospodarske druzbe.

(3) Ce ¢&lan upravnega odbora ali nadzornega sveta ne izpolnjuje veé katerega od pogojev za
izvolitev oziroma imenovanje iz prvega odstavka tega Clena, o tem nemudoma obvesti
predsednika zbornice.

107. €len
(zastopanje v pravnem prometu in odgovornost za ob  veznosti zbornice)

(1) Zbornico v pravnem prometu zastopa in predstavlja predsednik zbornice. Ce ima zbornica
generalnega sekretarja, zastopa in predstavlja zbornico tudi generalni sekretar, ¢e tako dolo¢a
statut.



(2) Zbornica jaméi za svoje obveznosti z vsem svojim premoZenjem. Clani zbornice niso
odgovorni za obveznosti zbornice.

108. ¢len
(financiranje delovanja zbornice)

(1) Finanéna sredstva za delovanje zbornice se zagotavljajo iz:
- Clanarine,
- placil za storitve, ki jih opravlja zbornica,
- donacij,
- drugih virov,
- iz sredstev proractuna Republike Slovenije za naloge, ki jih opravija kot javno
pooblastilo.

(2) Visino ¢lanarine dolo¢i skups¢ina za vsako koledarsko leto.

(3) Ne glede na prejsnji odstavek viSino €lanarine za zbornico dologi skupS€ina s soglasjem
ministra, Ce le-ta pridobi javna pooblastila.

109. élen
(finan €ni na €rt in program dela)

Zbornica za vsako koledarsko leto sprejme finan¢ni nacrt in program dela, s katerima doloCi
naloge in viSino finan¢nih sredstev zbornice ter namen njihove porabe.

110. ¢€len
(finan €no poro €ilo in poro ¢ilo o izvajanju programa dela)

(1) Skupscina zbornice sprejme finanéno porocilo in porocilo o izvajanju programa dela, ki ju
pripravi upravni odbor do 30. marca za preteklo koledarsko leto.

(2) Zbornica vodi racunovodstvo po dolo¢bah zakona, ki ureja racunovodstvo.

111. ¢len
(javna pooblastila)

Zbornica lahko pridobi v skladu z zakonom, ki ureja zdravstveno dejavnost, javno pooblastilo za
opravljanje naslednjih nalog:
- doloCanje vsebine, vrst in trajanja specializacij, izvajanje postopka odobritev
specializacij ter opravljanje specialisti¢nih izpitov,
- nadzor nad delom farmacevtskih strokovnih delavcev,
- podeljevanje licenc.

112. élen
(zdruZenja)

(1) Izvajalci lekarniske dejavnosti se lahko za zastopanje ekonomskih in poslovnih interesov
zdruzujejo v zdruzenja.

(2) ZdruZenje je pravna oseba zasebnega prava.

(3) ZdruZenje lahko opravlja naslednje naloge:
- sodeluje pri dolo¢anju izhodiS¢ za sklepanje pogodb z ZZZS in za oblikovanje cen
lekarniskih storitev v okviru obveznega zdravstvenega zavarovanja;
- sodeluje pri pripravi kolektivne pogodbe za farmacevtske strokovne delavce,
- druge naloge, dolo¢ene s statutom ali drugimi predpisi.



(4) Finanéna sredstva za delovanje strokovnega zdruzZenja se zagotavljajo iz:
- Clanarine,
- donacij,
- drugih virov.

(5) Visino ¢lanarine doloc¢i skupS¢&ina za vsako koledarsko leto.

(6) Za zdruzenje se za ustanovitev, organe in prenehanje smiselno uporabljajo doloCbe od 96.
do 106. ¢lena tega zakona.

Enajsto poglavje
NADZOR

113. élen
(nadzor)

Izvajanje lekarniSke dejavnosti se nadzira v skladu z zakonom, ki ureja zdravstveno dejavnost,
zakonom, ki ureja zdravila in skladno s tem zakonom

114. €len
(inSpekcijski nadzor)

(1) InSpekcijski nadzor nad izvajanjem zakona opravljajo farmacevtski inSpektorji organa,
pristojnega za zdravila, inSpektorji, pristojni za varstvo osebnih podatkov, inSpektor, pristojen za
delo.

(2) Farmacevtski inSpektor organa, pristojnega za zdravila, opravlja nadzor nad izvajanjem
prvega in tretjega odstavka 9., 10., 13., 14., 15,, 16., 17., 19., 62., 65., 69., 73., 82., 83., 84.,
87., in 90 ¢lena tega zakona.

(3) Informacijski pooblaséenec oziroma pooblas€enka opravlja nadzor nad izvajanjem 78. ¢lena
tega zakona.

(4) Trzni inSpektor opravlja nadzor nad izvajanjem
(5) Carina
(6) InSpektor, pristojen za delo, opravlja nadzor nad drugim odstavkom 9. ¢lena.

(7) Organ, pristojen za nadzor poslovnih knjig in poro¢anje

115. €len
(ukrepi pristojnih inSpektorjev)

(1) Ce in3pektor ali indpektorica (v nadalinjem besedilu: in3pektor) pri opravljanju nalog
inSpekcijskega nadzora ugotovi, da je krSen ta zakon in na njegovi podlagi izdanih predpisov s
podrocja pristojnosti, ima poleg pravic in dolznosti, dolo¢enih v zakonu, ki ureja inSpekcijski
nadzor, tudi pravico in dolznost da:
- odredi, da se nepravilnosti oziroma pomanijkljivosti odpravijo v roku, ki ga dolo¢i,
- predlaga ministrstvu, da se odvzame dovoljenje za izvajanje lekarniSke dejavnosti iz
Napaka! Vira sklicevanja ni bilo mogo €e najti. . ¢lena tega zakona,
- predlaga ministrstvu, da se odvzame dovoljenje za izdelavo galenskih zdravil iz 87.
¢lena tega zakona,
- odredi prepoved prometa, unienje ali odpoklic doloCenih serij galenskih zdravil iz
prometa, Ce se pokaze, da:
(a) je zdravilo v predpisanih pogojih uporabe Skodljivo,

(b) kakovost in koli¢inska sestava zdravila ne ustreza deklarirani,



(c) ¢e ni bilo opravljeno preskuSanje zdravila oziroma vhodnih snovi ali ¢e niso
bile izpolnjene druge zahteve ali obveznosti, dolo¢ene s tem zakonom,

(d) je galensko zdravilo ponarejeno,

(e) galensko zdravilo po dolo¢bah tega zakona in zakona, ki ureja zdravila, ne
sme biti v prometu.

- odredi uni€enje opore¢nega galenskega zdravila,

- prepove oglaSevanje lekarniSke dejavnosti iz 13. oziroma Napaka! Vira sklicevanja ni
bilo mogo €e najti. . ¢lena tega zakona, ki je v nasprotju z dolo€bami tega zakona in na
stroSke izvajalca lekarniSke dejavnosti odredi odstranitev ali unienje materiala,
uporabljenega za nedovoljeno oglaSevanje,

- odredi druge ukrepe in opravi dejanja, potrebna za opravljanje tega zakona in na
njegovi podlagi izdanih predpisov;

- odredi druge ukrepe in opravi dejanja, za katere je pooblas¢en z zakonom ali na njegovi
podlagi izdanimi predpisi.

(2) PritoZzba zoper ukrepe iz prejSnjega odstavka, ki jih odredi farmacevtski inSpektor v
upravnem postopku, ne zadrZi njihove izvrSitve.

(3) Farmacevtski inSpektor, ki pri svojem delu ugotovi krSitve s podrocja galenskih zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, o tem nemudoma obvesti organ, pristojen za veterinarstvo.

(4) Farmacevtski inSpektorji opravljajo tudi naloge jemanja vzorcev za redno in izredno kontrolo
zdravil, ki jo izvaja organ, pristojen za zdravila.

Dvanajsto poglavje
KAZENSKE DOLO CBE

116. €len
(pravna oseba)

Q) z globo od 5.000 do 100.000 eurov se kaznuje za prekrSek pravna oseba, ki:

nima zaposlenega vodje lekarne oziroma ima zaposlenega vodjo lekarne, ki ne
izpolnjuje pogojev iz drugega odstavka 9. ¢lena tega zakona,

- ne preskrbi zdravil, medicinskih pripomockov in drugih izdelkov v roku iz 10. ¢lena tega
zakona,

- ne vodi finanénega poslovanja v skladu s prvim odstavkom 12. ¢lena tega zakona,

- ne poroca o poslovnih rezultatih, skladno z drugim odstavkom 12. ¢lena tega zakona,

- oglaSuje lekarniSko dejavnost in izvajalce lekarniSke dejavnosti v nasprotju s 14.
¢lenom tega zakona,

- informira javnost o izvajanju lekarniSke dejavnosti v nasprotju s 15. ¢lenom tega
zakona,

- oznaci lekarno v nasprotju 16. ¢lenom tega zakona,

- vzpodbuja paciente k prekomernem nakupu in nepotrebni uporabi zdravil, medicinskih
pripomockov in drugih izdelkov na nacin iz 17. ¢lena tega zakona,

- ne spoStujejo omejitev iz 19. ¢lena tega zakona,

- izvaja lekarnisko dejavnost brez dovoljenja iz prvega odstavka 62. ¢lena tega zakona,

- nima zagotovljenih ustreznih kadrov, prostorov, opreme in ne vodi dokumentacije,
skladno s drugim odstavkom 62. ¢lena tega zakona,

- izdaja zdravila, medicinske pripomocke in druge izdelke prek medmrezja brez
dovoljenja iz prvega odstavka 65. ¢lena tega zakona,

- izdaja zdravila na recept prek medmreZja,

- neizpolnjuje pogojev za izdajo zdravil, medicinskih pripomockov in drugih izdelkov prek
medmreZzja iz Cetrtega odstavka 65. Clena tega zakona;

- na spletni strani ne objavi podatkov v skladu s petim odstavkom 65. ¢lena tega zakona,

- pri ponujanju in izdaji drugih izdelkov ravna v nasprotju s Sestim odstavkom 65. ¢lena
tega zakona,

- ne zagotovi strokovnega izpolnjevanja v skladu z drugim odstavkom 71 ¢lena,

- ne omogoci varstva osebnih podatkov v skladu z 78. ¢lenom tega zakona,

- izdeluje galenska zdravila, ki niso vklju¢ena v kodeks galenskih zdravil iz 85. ¢lena tega
zakona,

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



(2) Z globo od 3.000 do 10.000 eurov se za prekrsSek iz prejSnjega odstavka kaznuje tudi
odgovorna oseba pravne osebe.

117. €len
(samostojni podjetnik posameznik)

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

- nima zaposlenega vodje lekarne, ¢e sam ne izpolnjuje pogojev za vodjo iz drugega
odstavka 9. ¢len tega zakona,

- ima zaposlenega vodjo lekarne, ki ne izpolnjuje pogojev iz drugega odstavka 9. ¢len
tega zakona,

- ne preskrbi zdravil v roku iz 10. ¢lena tega zakona,

- ne vodi finanénega poslovanja skladno s prvim odstavkom 12. ¢lena tega zakona,

- ne poro€a o poslovnih rezultatih, skladno z drugim odstavkom 12. &lena tega zakona,

- oglasuje lekarni8ko dejavnost in izvajalce lekarniS8ke dejavnosti v nasprotju s 14.
¢lenom tega zakona,

- informira javnost o izvajanju lekarniSke dejavnosti v nasprotju s 15. ¢lenom tega
zakona,

- oznaci lekarno v nasprotju 16. ¢lenom tega zakona,

- vzpodbuja paciente k prekomernem nakupu in nepotrebni uporabi zdravil, medicinskih
pripomockov in drugih izdelkov na nacin iz 17. ¢lena tega zakona,

- ne spoStujejo omejitev iz 19. ¢lena tega zakona,

- izvaja lekarnisko dejavnost brez dovoljenja iz prvega odstavka 62. ¢lena tega zakona,

- nima zagotovljenih ustreznih kadrov, prostorov, opreme in ne vodi dokumentacije,
skladno s drugim odstavkom 62. ¢lena tega zakona,

- izdaja zdravila, medicinske pripomocke in druge izdelke prek medmrezja brez
dovoljenja iz prvega odstavka 65. Clena tega zakona,

- izdaja zdravila na recept prek medmreZja,

- ne izpolnjuje pogojev za izdajo zdravil, medicinskih pripomockov in drugih izdelkov prek
medmreZja iz Cetrtega odstavka 65. ¢lena tega zakona;

- na spletni strani ne objavi podatkov v skladu s petim odstavkom 65. ¢lena tega zakona,

- pri ponujanju in izdaji drugih izdelkov ravna v nasprotju s Sestim odstavkom 65. ¢lena
tega zakona,

- ne zagotovi strokovnega izpolnjevanja v skladu z drugim odstavkom 71 &lena,

- ne omogodi varstva osebnih podatkov v skladu z 78. Elenom tega zakona,

- izdeluje galenska zdravila, ki niso vklju¢ena v kodeks galenskih zdravil iz 85. ¢lena tega
zakona,

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

(2) Z globo od 3.000 do 10.000 eurov se za prekrSek iz prejSnjega odstavka kaznuje tudi
odgovorna oseba samostojnega podjetnika posameznika.

118. €élen
(javni lekarniski zavod)

Z globo 100.000 eurov se kaznuje za prekr3ek javni lekarniski zavod, ki:
- ne nameni presezka prihodkov nad odhodki v skladu z drugim odstavkom 11. ¢lena
tega zakona,
- izvaja dodatno lekarnisko dejavnost, financirano iz zasebnih sredstev v nasprotju s
drugim in tretjim odstavkom 23. &lena.

119. élen
(vodja lekarne)

Z globo od 1.000 do 5.000 eurov se za prekrSek kaznuje vodja lekarne, ki:



- ne deluje v skladu s prvim odstavkom 9. ¢lena tega zakona;
120. élen
(uporaba imena lekarna)

Z globo 30.000 eurov se za prekrSek kaznuje pravna ali fizi€na oseba, ki uporablja ime lekarna
v nasprotju s 13. ¢lenom tega zakona.

121. €len
(samostojno opravljanje poklica)

Z globo od 1.000 do 5.000 eurov se za prekrsek kaznuje fizicna oseba, ki zaéne samostojnost
opravljati poklic v lekarniSki dejavnosti in ne izpolnjuje pogojev iz 69. ¢lena tega zakona.

122. élen
(pooblas €ene osebe za izdajo zdravil)

Z globo od 1.000 do 5.000 eurov se za prekrSek kaznuje farmacevtski strokovni delavec, ki
izdaja zdravila, medicinske pripomocke in druge izdelke v nasprotju s 73. élenom tega zakona.

123. élen
(izrekanje glob v razponu)

Organ, pristojen za izvajanje inSpekcijskega nadzora nad izvajanjem tega zakona, sme za
prekrSke iz 116. in 117. ¢lena tega zakona v hitrem postopku izreci globo tudi v znesku, ki je
viSja od najnizje predpisane globe v okviru razpona, predpisanega s tem zakonom.

Trinajsto poglavje :
PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

124. élen
(uskladitev z dolo €ili tega zakona)

(1) Drzava uskladi akte o ustanovitvi, organiziranost in delovanje obstojecih javnih lekarniskih
zavodov s tem zakonom v dveh letih od sprejetja tega zakona.

(2) Izvajalec lekarniSke dejavnosti, ki na dan uveljavitve tega zakona opravlja lekarnisko
dejavnost na podlagi koncesije, nadaljuje z izvajanjem koncesije do prvega zaklju¢enega
razpisa za dodelitev koncesije v skladu s tem zakonom, razen koncesionarjev, ki imajo
podeljeno koncesijo za nedolo€en &as.

(3) lzvajalec lekarniske dejavnosti, ki na dan uveljavitve tega zakona opravlja lekarniSko
dejavnost na podlagi koncesije, se do objave prvega javnega razpisa za podelitev koncesije
preoblikuje v skladu s 33. ali 34. ¢lenom tega zakona.

125. €élen
(prenehanje delovanja Lekarniske zbornice Slovenije )
(1) Z uveljavitvijo tega zakona LekarniSka zbornica Slovenije, ki je bila ustanovljena z Zakonom
o lekarniski dejavnosti (Uradni list RS, &t. 36/04 - uradno precis¢eno besedilo) postane

zdruzenje po 112. ¢lenu tega zakona, njeni ¢lani pa postanejo Clani tega zdruzenja.

(2) Zdruzenje mora v Sestih mesecih po uveljavitvi tega zakona uskladiti svoj statut in delovanje
z dolo¢bami tega zakona.

(3) Clan zdruZenja lahko po uskladitvi statuta iz prej$njega odstavka izstopi iz zdruZenja.



126. €len
(prenehanje izvajanja javnega pooblastila)

Zdruzenje iz prejSnjega Clena nadaljuje z izvajanjem javnih pooblastil, ki jih je imela LekarniSka
zbornica Slovenije v skladu z zakonom, vendar najdlje do izteka pogodbe, ki jo je za izvajanje
javnih pooblastil sklenila v letu uveljavitve tega zakona. Po izteku pogodbe prevzame izvajanje
teh nalog ministrstvo.

127. élen
(prenehanje veljavnosti)

(1) Z dnem, ko se za¢ne uporabljati ta zakon, prenehajo veljati:
- Zakon o lekarniSki dejavnosti (Uradni list RS, St. 36/04 - uradno precis¢eno besedilo).

(2) z dnem uveljavitve tega zakona prenehajo veljati naslednji predpisi, ki se uporabljajo do
uveljavitve predpisov, izdanih na podlagi tega zakona:
- Pravilnik o pogojih za opravljanje lekarniSke dejavnosti (Uradni list RS, §t. 39/06),
- Pravilnik o pogojih za opravljanje radiofarmacevtske lekarniSke dejavnosti (Uradni list
RS, §t. 94/11) in
- Pravilnik o oznagevanju magistralnih pripravkov in o oznacevanju ter navodilu za
uporabo galenskih izdelkov (Uradni list RS, §t. 15/07).

(3) Z dnem uveljavitve tega zakona se v Zakonu o zdravstveni dejavnosti (Uradni list RS, St.
23/05 — uradno precis¢eno besedilo, 15/08 — ZPacP, 23/08, 58/08 — ZZdrS-E, 77/08 — ZDZdr in
40/12 — ZUJF) v drugem odstavku 2. €lena &rta besedilo "in lekarniSko dejavnost’. Za Sestim
odstavkom se doda nov odstavek, ki se glasi: "Zdravstvena dejavnost na primarni, sekundarni
in terciarni ravni obsega tudi lekarnisko dejavnost.".

128. élen
(izdaja podzakonskih aktov)

(1) Minister izda predpise na podlagi tega zakona v dveh letih od dneva uveljavitve tega
zakona.

(2) Minister dolo¢i mrezo lekarniSke dejavnosti najpozneje v dveh letih od dneva uveljavitve
tega zakona.
129. élen
(postopki, za ¢&eti pred uveljavitvijo tega zakona)
Postopki, zaceti pred dnevom uveljavitve tega zakona, se kon¢ajo po postopkih, ki so veljali
pred uveljavitvijo tega zakona.
130. €len

(zacetek veljavnosti)

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



ll. OBRAZLOZITVE

K 1. élenu (vsebina zakona):

Clen dologa vsebino zakona. Zakona ureja namen, vsebino in pogoje za opravljanje lekarniske
dejavnosti vkljuéno z medmrezno lekarnisko dejavnostjo, organiziranost te dejavnosti, pogoje in
postopke za podeljevanje ter izvajanje koncesij za opravljanje lekarniSke, lekarniSke strokovne
delavce in njihova strokovna zdruZenja, Lekarnisko zbornico ter nadzor lekarniSke dejavnosti.
Hkrati pa tudi povzema vsebino Direktive 2011/162 z dne 8. junija 2011, ki ureja prodajo zdravil
javnosti na daljavo.

K 2. élenu (namen lekarniSke dejavnosti):

Temeljno vodilo lekarniSke dejavnosti je skrb za zdravje posameznika ter varovanje javnhega
zdravja. V tem ¢&lenu je zapisano, da je osnovni namen lekarniske dejavnosti ~ zagotavljanje
kakovostne in ucinkovite preskrbe z zdravili in medicinskimi pripomocki. Z neodvisnim,
odgovornim in strokovnim svetovanjem pacientom se mora zagotoviti, da bo uporaba zdravil in
medicinskih pripomoc¢kov za paciente varna ter da bo interes pacienta na prvem mestu pred
finan&nimi koristmi lekarne. Izraz "zagotavljanje razumne uporabe" je potrebno razumeti tako,
da lekarna, vodstvo lekarne (javnega lekarniSkega zavoda ali koncesionar) ali farmacevtski
strokovni delavec ne bo izkoriS€¢al pacientovega nepoznavanja zdravil ter medicinskih
pripomoc¢kov za ustvarjanje finanéne koristi lekarne.

Z razvojem znanosti na podrocju zdravil je vsako leto dostopnih ve¢ zdravil in s tem tudi vecja
izbira med zdravili z isto ali primerljivo indikacijo. V vecini razvitih drzav je v ospredju problem
polifarmacije in s tem povezane negativhe posledice glede vernega zdravljenja z zdravili.
Slednje pa zahteva tudi razvoj lekarniSke dejavnosti v smislu celostne obravnave pacienta, kot
tudi bolj aktivno sodelovanje z ostalimi zdravstvenimi delavci. Na novo se uvaja farmacevtska
obravnava, ki vklju€uje celosten pristop k zdravljenju pacienta, pri Eemer je potrebno ovrednotiti
zdravljenje z vsemi zdravili, ki jih pacient prejema. Na podlagi te nove kognitivhe lekarniske
dejavnosti se bo pripravila ocena, ki bo v pomo¢€ predvsem izbranemu zdravniku na primarni ter
zdravniku v bolnici pri odlo¢anju o nadaljevanju zdravljenja z dolo€enimi zdravili ali ukinitvi
dolocenih zdravil.

Farmacevtska obravnava se Ze izvaja v nekaterih bolniSnicah v Sloveniji, projektno pa se je
zacela izvajati na primarni ravni v prekmurski regiji. Naro¢nik tega projekta je Zavod za
zdravstveno zavarovanje Slovenije. V nekaterih drzavah ES, kjer Ze izvajajo farmacevtsko, so
zabelezeni pozitivni rezultatii. manj ponovnih hospitalizacij, vecja varnost pacientov pri
zdravljenju z zdravili, manjsi stroSki za zdravila, bolj racionalno naroanje in vodenje zalog
zdravil, kar dodatno zniza stroSke bolniSnic za zdravila.

K 3. €lenu (nosilec lekarniSke dejavnosti):

LekarniSke dejavnosti ni mozZno izvajati brez magistra farmacije z veljavno licenco, kar pomeni
da je magister farmacije temeljni nosilec lekarniSke dejavnosti. Poklic farmacevta sodi med
regulirane poklice in v ve€ini drzav €lanic imajo farmacevti, ki delajo v lekarnah licence ali vsaj
registracije. Licenca pomeni, da se vodi o farmacevtu evidenca, ki izpolnjuje pogoje za
opravljanje lekarniSke dejavnosti. Pomen licence je zaS€ita stroke in posledi¢no zaSCita
pacientov.

V tem c¢lenu so doloene tudi dolznosti nosilca lekarniSke dejavnosti, ki ga obvezujejo, da v
okviru svoje strokovne usposobljenosti podpre zdravijenje in smiselno uporabo zdravil,
medicinskih pripomoc¢kov in drugih izdelkov, prepre¢i napacno zdravljenje ali nepravilno
uporabo zdravil, medicinskih pripomockov in drugih izdelkov, ter s tem preprec¢i Skodo ali
zdravstvene probleme pacientov, povezane z njimi. Dolo¢a tudi, da mora vselej ravnati tako, da
varuje nepristranskost in strokovno neodvisnost pri izvajanju lekarniSke dejavnosti, varuje ogled
svojega poklica in lekarniSke dejavnosti ter da mora opravljati soje delo strokovno neodvisno v
okviru svoje usposobljenosti pri €emer mora ravnati po spoznanjih znanosti in stroke, varovati
javno zdravje in zdravje vsakega posameznega pacienta.

K 4. élenu (opredelitev pojmov):

V tem €lenu so pojasnjeni naslednji pojmi: drugi izdelki, druzinski ¢lani povezanih oseb, galenski
laboratorij, galensko zdravilo v humani medicini, galensko zdravilo v humani medicini,
gravitacijsko obmocje lekarne, industrijsko zdravilo, interna zaloga zdravil, izdaja zdravila v
lekarni, industrijsko zdravilo, izvajalec oziroma izvajalka lekarniSke dejavnosti, javna sluzba,



javna sredstva, kon¢ni uporabnik zdravila za uporabo v veterinarski medicini, kontrolno-analizni
laboratorij lekarne, lekarna, magistralno zdravilo, naselje, pacient, prevzemnik zdravila,
primarna, sekundarna in terciarna raven zdravstvene dejavnosti recept, rekonstitucija zdravila,
samozdravljenje, urbano obmodje, skupina zdravil po tem zakonu, zadevna lekarna, zajem
podatkov, zasebna sredstva, zdravila s posebnim reZimom predpisovanja in izdaje, zdravnik.

K 5. €lenu (lekarniSka dejavnost):

Clen dolo¢a, da je lekarnidka dejavnost zdravstvena dejavnost, ki jo organizira in zagotavija
drzava, kar pomeni, da je ustanavljanje lekarniskih javnih zavodov in podeljevanje koncesij za
opravljanje lekarniSke dejavnosti v pristojnosti drzave. Ta pa mora zagotavljati lekarnisko
dejavnost na podlagi nacel pravi¢nosti, enakomerne dostopnosti, kakovosti, varnosti,
uc€inkovitosti in financne vzdrznosti. Nagelo pravi €énosti pomeni enaka merila in enake pogoje
za izvajanje lekarniSke dejavnosti, ki morajo veljati tako za koncesionarje kot tudi za javne
lekarniSke zavode. Nacelo enakomerne dostopnosti pomeni, da morajo biti lekarne po
Republiki Sloveniji razporejene tako, da bodo imeli prebivalci neoviran in ustrezen dostop do
zdravil ter medicinskih pripomockov, ki jih potrebujejo ter do drugih izdelkov, ki predstavljajo za
paciente olajSave in ugodnosti pri njihovem prizadevanju za varovanje in ohranjanje zdravja.
Naceli varnosti in u €inkovitosti imata SirSi pomen. Nacelo varnosti vklju€uje varnost pacientov
pri zdravljenju z doloCenim zdravilom ter varnost z ve¢ razli€nimi zdravili hkrati kakor tudi
varnost izvajalcev lekarniSke dejavnost, kar vkljuCuje strokovno neodvisnost pri opravljanju
svojega dela v skladu z eti¢nimi naceli lekarniSke dejavnosti. Nacelo ucinkovitosti vklju€uje
zagotavljanje ucinkovitost zdravljenja z enim ali ve¢ zdravili in medicinskimi pripomocki, kakor
tudi ucinkovitost izvajanja lekarniSke dejavnosti za izboljSanje oziroma doseganje pricakovanih
kliniénih, humanisti€nih in/ali ekonomskih izidov. Nacelo finan éne vzdrZznosti ima ravno tako
dvojen pomen in sicer, da v lekarni ne izkoris¢a nesorazmerja znanja med pacientovim in
farmacevtovim poznavanjem podrocja zdravil in se mu ne svetuje nakupa zdravil za namen
samozdravljenja ali drugih izdelkov, ki jih ta za varovanje in ohranjanje zdravja ne potrebuje ali
bi mu lahko celo Skodovali. Ravno tako to pomeni, da je delo magistrov farmacije vrednoteno ob
upostevanju zahtevnosti strokovnega znanja in osebne odgovornosti, ki iz tega izhaja, izvajanje
storitev lekarniSkih strokovnih delavcev pa nagrajeno v visini, ki omogoca zaposlitev dovolj
velikega Stevila strokovnih delavcev za zagotavljanje izvajanja lekarniSke dejavnosti, ki bo
omogocala visoko raven varovanja javnega zdravja.

V tem clenu je tudi opredeljena lekarniSka dejavnost, ki se deli na osnovno in na dodatno
lekarniSko dejavnost. Osnovna lekarniSka dejavnost vkljuuje zagotavljanje preskrbe pacientov
ter drugih izvajalcev zdravstvene dejavnosti z zdravili ter farmacevtsko obravnavo. Dodatna
lekarniSka dejavnost vkljuuje preskrbo z medicinskimi pripomocki ter drugimi izdelki, med
katerimi so tudi prehranska dopolnila, ki pogosto vsebujejo aktivhe u€inkovine, ki so prisotne v
zdravilih, kar pomeni, da imajo pomemben fizioloSki u€inek in lahko vstopajo v interakcije z
zdravili, ki jih pacient Ze uporablja za zdravljenje. Dodana vrednost za paciente, ki kupujejo
zdravila, za katera ni potreben zdravniski recept in druge izdelke v lekarni, je strokovno
svetovanje glede smiselne uporabe teh izdelkov glede zdravstvenega stanja posameznega
pacienta, ki povpraSuje po teh zdravilih in prehranskih dopolnilih tudi zaradi zelo prodornega in
ucinkovitega oglaSevanja. Glavni namen oglaSevanja pa je povecevanje prodaje. V kolikor je ta
prodaja brez ustreznega strokovnega svetovanja, prihaja do prekomerne, nekriticne in
nesmiselne uporabe tako zdravil brez recepta, kot prehranskih dopolnil in drugih izdelkov.
Naloga farmacevta je, da s strokovnim svetovanjem odvrne paciente od nakupa in uporabe
zdravil ter prehranskih dopolnil in drugih izdelkov, ki se oglaSujejo, v kolikor v pogovoru s
pacientom ugotovi, da bi to zdravilo ali drug izdelek, povzroc€ilo pacientu ve¢ Skode od koristi. V
tej skrbi je dodana vrednost, ki jo lekarniSki strokovni delavci morajo zagotavljati pacientom.
Bistvena razlika med zdravili in drugimi izdelki je dovoljenje za promet z zdravilom (pogovorno
registracija zdravila). Zdravilo, ki se lahko prodaja brez recepta, ima dovoljenje za promet,
preverjeno kakovost, varnost in ucinkovitost ter zagotovljeno odSkodninsko odgovornost
proizvajalca zdravila. Prehranska dopolnila in drugi izdelki pa nimajo neodvisno preverjene
kakovosti in varnosti odSkodninska odgovornost je dolo¢ena drugace kot pri zdravilih. V ES je
stopila v veljavo uredba, ki je postavila bolj jasna pravila glede predstavljanja zivil, vklju¢no s
prehranskimi dopolnili, potroSnikom. Prehranska dopolnila se ne smejo oglaSevati z zdravilnimi
lastnosti in s tem zavajati uporabnikov in dajati vtis, da so enakovredna zdravilom.



Prehranska dopolnila so sicer opredeljena kot Zivila, ki za zdravega posameznika ne bi smela
predstavljati tveganja, slednje pa ne velja za paciente, ki Zze prejemajo zdravila. Zato je v
dologilih tega zakona poudarjeno, da mora vsaka izdaja zdravila, medicinskega pripomocka ali
drugega izdelka v lekarni spremljati strokovno svetovanje glede varne, pravilne in smiselne
uporabe. Med osnovno in dodatno lekarnisko dejavnost so vklju¢ena tudi zdravila in drugi
izdelki ki se uporabljajo pri zivalih. Izdelki, ki so vklju€eni v dodatno lekarniSko dejavnost, niso
omejeni izkljuéno na lekarne in se lahko prodajajo tudi izven lekarn, v kolikor se prodajajo v
lekarnah, jih mora spremljati neodvisno strokovno svetovanje lekarniSkega strokovnega
delavca.

K 6. élenu (obseg osnovne in dodatne lekarniSke dejavnost i:

V tem ¢&lenu je podrobneje navedeno, kaj lekarna opravlja v okviru osnovne lekarniSke
dejavnosti in kaj obsega dodatna lekarniSka dejavnost.

Osnovna lekarniSka dejavnost je zagotavljanje preskrbe z zdravili (industrijsko izdelanimi,
magistralnimi in galenskimi) in njihove varne uporabe. To zajema vse dejavnosti od naro€anja,
skladiS€enja in shranjevanja zdravil do izdaje zdravil, ki vklju€uje svetovanje, spremljanje in
poroCanje nezelenih u€inkov zdravil, sprejemanje neporabljeni zdravil od pacientov ali njihovih
svojcev.

LekarniSka dejavnost je opredeljena kot javna sluzba , katere glavni namen je varovanje
javnega zdravja na ¢im viSji mozni ravni. Osnovna lekarnisSka dejavnost po zgledu drugih drzav
Clanic EU vklju éuje intelektualno (kognitivno) delo farmacevta , ki smo jo poimenovali
farmacevtska obravnava , ki vklju€uje neodvisno strokovno svetovanje pacientom pri pravilni
ter smiselni uporabi zdravil, medicinskih pripomockov ter drugih izdelkov, sodelovanje z
zdravniki ter ostalimi zdravstvenimi delavci pri celoviti obravnavi pacientov z namenom
doseganja optimalnega zdravljenja z zdravili v smislu doseganja terapevtskih rezultatov ter
varnosti bolnikov in zmanjSanju zdravstvenih zapletov povezanih z zdravili, kot tudi optimizacije
javnih stroSkov zdravljenja z zdravili. Z razvojem znanosti ha podro¢ju medicine in farmacije je
potrebno na sistemski ravni omogociti in spodbuditi sodelovanje na strokovni ravni med
farmacevti, zdravniki ter ostali zdravstvenimi delavci na primarni, sekundarni in na terciarni ravni
zdravstvene dejavnosti.

Glavni namen izvajanja lekarniSke dejavnosti je doseganje visoke ravni varovanja javnega
zdravje, ki mora imeti prednost pred ustvarjanjem dobi¢kov na ra¢un preskrbe z zdravili, Se
posebno z zdravili, za katera ni potreben zdravniSki recept, in se praviloma uporabljajo za
namene samozdraviljenja. V zadnjih nekaj letih pa se je zelo povecala poraba prehranskih
dopolnil. V kolikor te izdelke jemljejo pacienti s kroniénimi boleznimi, ki redno jemljejo zdravila, ti
izdelki lahko vstopajo v interakcije z zdravili, ovirajo lahko absorpcijo zdravil ali pove&ajo
moznost razvoja nezelenih ucinkov zdravil, kar lahko zmanjSa u€inkovitost zdravljenja z zdravili
ter varnost zdravljenja in s tem prispevajo k zdravstvenim zapletom, povezanih z zdravili ali celo
ogrozijo Zivljenje pacientov. Prehranska dopolnila po zakonodaji niso proizvedena in
kontrolirana po farmacevtskih merilih, ker po definiciji niso namenjena zdravljenju in
prepreCevanju bolezni. Pri nadzoru se je ze veckrat ugotovilo, da njihova sestava pogosto ne
ustreza deklarirani. Ti izdelki se preverjajo s predpisi, ki veljajo za hrano, zato se jih ne sme
svetovati za zdravljenje namesto zdravil. Zato je potrebno pri celostni obravnavi pacientov
zagotoviti strokovno, eti€no ter od vodstva ali od lastnika lekarn, neodvisno svetovanje
farmacevta glede varne, pravilne ter smiselne rabe zdravil predpisanih na recept, zdravil brez
recepta ter drugih izdelkov, Se posebej prehranskih dopolnil, ki vedno pogosteje vsebujejo
aktivne sestavine s pomembnim fizioloskim ucinkom in lahko pomembno vplivajo na varnost
zdravljenja pacientov z zdravili. Pravilna ter smiselna raba zdravil na recept, zdravil brez
recepta in drugih izdelkov pomembno vpliva na zdravje pacientov in posledi¢no na javno
zdravje. Zato je odgovorno, eti€no ter neodvisno strokovno svetovanje farmacevtov vedno
pomembnejSe. Lekarna in lekarniski strokovni lahko pridobijo zaupanje pacientov le na podlagi
eti¢nega in strokovnega dela, ki postavlja korist pacienta in njegovo varnost pred ustvarjanje
dobicka v lekarni.

Osnovna lekarniSka dejavnost , v katero je vkljuCena preskrba z zdravili ter farmacevtska
obravnava, je opredeljena kot javna sluzba, ne glede na na €in financiranja . Ta je lahko iz
javnih ali iz zasebnih sredstev. Dodatna lekarniSka dejavnost, v katero je vklju¢ena preskrba z
medicinskimi pripomocki in z drugimi izdelki (Zivila za posebne zdravstvene namene), ki so



financirani iz javnih  sredstev so ravno tako vklju €eni v javno sluzbo . Preskrba z njimi pa ni
omejena izkljuéno na lekarne. V dodatno lekarniSko dejavnost pa so vkljuéeni Se medicinski
pripomocki in drugi izdelki, ki ravno tako niso omejeni na prodajo v lekarnah in niso financirani iz
javnih sredstev. Dodana vrednost preskrbe z medicinskimi pripomocki ter z drugimi izdelki v
lekarnah je v svetovanju glede varne, pravilne in smiselne uporabe ter celovite preskrbe
pacienta, ki pogosto poleg zdravil potrebuje Se medicinske pripomocke ter Zeli uporabiti Se
druge izdelke.

K 7. €lenu (mreZa lekarniSke dejavnosti na primarni ravni  ):

LekarniSka dejavnost na primarni ravni pomeni izvajanje osnovne in dodatne lekarnisSke
dejavnosti izven bolniSnic za potrebe preskrbe pacientov ter pravnih in fizi€nih oseb, ki izvajajo
zdravstveno dejavnost.

V tem ¢lenu je doloceno, da se lekarniSka dejavnost na primarni ravni opravlja v okviru mreze,
ki jo dolo¢i minister za zdravje. MreZza mora zagotavljati enakomerno geografsko porazdelitev
lekarn na celotnem obmocju Republike Slovenije, s imer se zagotovi pacientom ustrezen
dostop do zdravil, farmacevtske obravnave, medicinskih pripomoc&kov ter drugih izdelkov.
Poslovni interes odpiranja lekarn je omejen z moZnostjo preZivetja oziroma zagotavljanje
ustreznega financiranja lekarne v danih razmerah na doloéenem obmodju. V zadnjih nekaj letih
so se lekarne odpirale tudi na obmocjih kjer le-te niso bile potrebne z vidika zagotavljanja
osnovne lekarniSke dejavnosti. LekarniSka zbornica je zaradi navedenega podala veé
negativhih mnenj glede odprtja takih lekarn. MreZzo lekarn imajo tudi druge predvsem
tradicionalne drzave ¢lanice ES. Gostota mreze je odvisna od finanénih zmoznosti financiranja
lekarniSke dejavnosti v posamezni drzavi. Kjer je financiranje slabSe, je tudi mreza redkejSa. Na
primer, v Spaniji je v povpregju ena lekarna na 2.000 prebivalcev, v Sloveniji pa je trenutno ena
lekarna na 7.000 prebivalcev.

Za vzpostavitev mreze so doloCena merila, ki vklju€ujejo potrebo prebivalstva po dostopu do
zdravil, geografski ter demografski vidik, obremenjenost farmacevta glede na Stevilo zdravniSkih
receptov za zdravila na letni ravni, razmerja med prometom v osnovni in dodatni lekarnisSki
dejavnosti ter na prisotnost zdravstvene dejavnosti. V spremenjenih okolis¢inah, na podlagi
katerih se potrebe po preskrbi zdravili pove€ajo, se iziemoma odobri ustanovitev nove lekarne.

K 8. élenu (odgovornost za zagotavljanje lekarniSke dejav ~ nosti):

Clen dologa obveznost drzave, da dologi mreZo lekarniske dejavnosti na primarni ravni ter da
zagotovi zapolnitev te mreze z ustanovitvijo javnih lekarniSkih zavodov ali s podelitvijo koncesij
za opravljanje te dejavnosti. Nadzor nad izvajanjem lekarniSke dejavnosti je prav tako
obveznost drzave.

K 9. €lenu (vodja lekarne):

V tem ¢&lenu je dolo€ena pristojnost, kakor tudi odgovornost vodje lekarne za organizacijo dela v
lekarni ter za strokovno, eti€éno, odgovorno in kakovostno izvajanje lekarniSske dejavnosti in s
tem varovanja javnega zdravja. Vodja lekarne mora zagotoviti zaposlenim strokovno
neodvisnost pri opravljanju svojega dela v lekarni, evidenco strokovnih izpopolnjevanj, dostop
do strokovne literature v natisnjeni ali v elektronski obliki ter dostop do strokovnih informacij
preko spleta.

V tem ¢&lenu so doloceni tudi pogoji, ki jih mora vodja lekarne izpolnjevati. Ti pogoji so, da je
magister farmacije, znanje slovenskega jezika, ima licenco, 5 let delovnih izkuSenj na podrocju
lekarniSke dejavnosti, ni v delovnem ali v pogodbenem razmerju pri pravnih osebah, ki
izdelujejo ali distribuirajo zdravila, medicinske pripomocke ali druge izdelke ter da mu ni bilo s
pravnomocno sodbo sodiS¢a prepovedano opravljanje oklica oziroma lekarniSke dejavnosti ter
ni bil s pravhomoéno obsojen za kaznivo dejanje za katero je zagrozena petletna zaporna
kazen. V kolikor je bil obsojen za katero koli dejanje poslovne goljufije ali prevare, je s tem
omajano zaupanje v njegovo postenost, moralo in etiko, ki sta pri opravljanju tega poklica
neohodno potrebni. Dvom v poStenost, etiko in moralo je ovira in ne zagotavlja doseganja
osnhovnega cilja in namena lekarniSke dejavnosti.

Vodja lekarne, poslediéno tudi direktor oziroma koncesionar,je odgovoren za to, da ima lekarna
na voljo le zdravila, ki so skladna z zakonom o zdravilih ter medicinske pripomocke in druge
izdelke, ki so strokovno utemeljeni in ustrezajo zahtevam zakonodaje.



K 10. élenu (zaloge zdravil):

Ena od osnovnih nalog lekarniSke dejavnosti je ustrezna preskrba z zdravili, kar pomeni, da
mora lekarna vzdrzevati dolo¢eno zalogo zdravil, prilagojeno potrebam zdravljenja pacientov, ki
gravitirajo na lekarno. V kolikor lekarna doloCenega zdravila, ki je na trgu v Republiki Sloveniji,
nima na zalogi, ga mora zagotoviti v roku 24 ur od prejetega recepta oziroma zahteve pacienta
ki to zdravilo potrebuje za namen samozdravljenja ali od prejete naro€ilnice pravne ali fizicne
osebe, ki izvaja zdravstveno dejavnhost. Ravno tako mora imeti lekarna na zalogi potrebno
koli€¢ino medicinskih pripomockov, ki so financirani iz javnih sredstev. V kolikor lekarna
doloCenega medicinskega pripomoc¢ka, ki je na trgu v Sloveniji nima na zalogi, ga mora
zagotoviti v roku 24 ur od prejete narocilnice, ki je predpisana v breme javnih sredstev. Zdravila
in medicinski pripomocki, ki smejo biti na trgu Republiki Sloveniji v skladu s predpisi, ki urejajo
zdravila in medicinske pripomocke ter so na zalogi pri veletrgovcih in jih lekarne lahko narocijo
za potrebe preskrbe pacientov, pravimo, da so na trgu v Republiki Sloveniji.

K 11. €élenu (financiranje lekarniSke dejavnosti):

Izvajanje lekarniSke dejavnosti je financirano iz javnih in zasebnih sredstev. Financiranje iz
javnih sredstev vkljuéuje proracunska sredstva, sredstva iz obveznega zdravstvenega
Zzavarovanja.

Iz javnih sredstev se financirajo zdravila, medicinski pripomocki in drugi izdelki, ki so predpisani
na recept ali na naroCilnico v breme javnih sredstev vkljuéno z zdravili, ki so namenjeni
pacientom v okviru izvajanja zaScitnih ukrepov, ob pandemijah ali drugih izrednih razmerah. 1z
javnih sredstev se financira tudi farmacevtska obravnava, ki jo za pacienta naro¢i njegov izbrani
zdravnik.

Iz zasebnih sredstev se financirajo zdravila, ki so prepisana recept, ki so glede na razvrstitev
zdravila na pozitivno ali na vmesno listo financirana iz prostovoljnega zdravstvenega
zavarovanja v ustreznem delezu, zdravila predpisana na samoplacniSke recepte ali na
samoplacniSke narocilnice ter zdravila, ki jih lahko pacienti kupijo sami brez zdravniSkega
recepta za namen samozdravljenja ter farmacevtska skrb, ki jo v lekarni opravijo na Zeljo
pacienta. 1z zasebnih sredstev se financirajo medicinski pripomocki in drugi izdelki, ki jih lahko
pacienti kupijo iz lastnih sredstev ter diagnosti¢ne storitve, ki jih smejo opravljati lekarne v okviru
dodatne lekarnisSke dejavnosti.

V tem ¢lenu je tudi dolo¢eno, da minister pristojen za zdravje odlo¢a o razporejanju in porabi
presezka prihodkov nad odhodki, v kolikor bi ti nastali pri opravljanju lekarniSke dejavnosti v
javnih lekarniSkih zavodih. Dolo¢eno je, da bo javni zavod, ki bo ustvaril presezek, del presezka
porabil za investicije, razvoj lekarniSke dejavnosti v svojih lekarnah in za placilo delovne
uspesSnosti zaposlenih, del presezka pa bo vplacal na poseben racun pri ministrstvu, lo€enem
od ostalih proracunskih sredstev, za pomo¢ lekarnam, v primeru, da te lekarne iz objektivnih
razlogom ne poslujejo pozitivno (poslujejo z izgubo), za razvoj, investicije in sofinanciranje
osnovne lekarniSke dejavnosti in za financiranje lekarniSkih programov. Glavni namen tega
dolocila je, da bo morebitni presezek ostal v zdravstvu in v najvecji mozni meri Koristil
pacientom v Republiki Sloveniji.

Nacin zbiranja namenskih sredstev, merila za dodelitev namenskih sredstev, viSino dodeljenih
namenskih sredstev in obdobje prejemanja ter podrobnejSe pogoje, ki jih morajo lekarne
izpolnjevati za pridobitev namenskih sredstev, in viogo za dodelitev, dolo¢i minister. Pri tem bo
bistvena dologitev prioritet razvoja lekarniSke dejavnosti in na podlagi le-te dolocitev novih
programov v lekarniSki dejavnosti.

K 12. élenu (vodenje finan €nega poslovanja):

V tem ¢lenu je dolo¢eno, da mora lekarna voditi lo¢ene poslovne knjige in lo¢ena porocila, ki
omogocajo lo¢eno spremljanje poslovanja in prikaza izida poslovanja z javnimi sredstvi od
spremljanja poslovanja in prikaza izida poslovanja iz zasebnih sredstev. V okviru spremljanja
poslovanja in izida poslovanja z javnimi sredstvi se spremlja poslovanje z zdravili, medicinskimi
pripomocki, drugimi izdelki ter farmacevtsko obravnavo, ki so pacientom zagotovljeni iz javnih
sredstev v celoti ali v ustreznem odstotnem deleZu.

V okviru spremljanja poslovanja in izida poslovanja z zasebnimi sredstvi se spremlja poslovanje
z zdravili, medicinskimi pripomocki, drugimi izdelki, farmacevtsko obravnavo, ki so pacientom
zagotovljeni iz sredstev privatnega zdravstvenega zavarovanja v ustreznem odstotnem delezu
ali v celoti ali z zdravili, medicinskimi pripomocki, drugimi izdelki ter farmacevtsko obravnavo ali
diagnosti¢nimi storitvami, ki so v celoti financirani iz zasebnih sredstev pacientov.



V tem ¢&lenu je tudi doloceno, da prelivanje sredstev iz osnovne in dodatne lekarniske
dejavnosti, financirane iz javnih sredstev, osnovne lekarniSke dejavnosti financirane iz zasebnih
sredstev v dodatno lekarniSke dejavnosti financirane iz zasebnih sredstev, ni dovoljeno.
Lekarne morajo do 31. marca ministrstvu za zdravje poroCati o poslovnih izidih iz poslovanja
osnovne in dodatne lekarniske dejavnosti v skladu z vsebino in obliko podatkov ter naginom
poro¢anja.

K 13. €lenu (uporaba imena lekarna):
Ime lekarna smejo uporabljati le pravne in fizilne osebe, ki imajo dovoljenje za opravljanje
lekarniSke dejavnosti v skladu s tem zakonom.

K 14. €lenu (oglaSevanje lekarniSke dejavnosti in izvajalc  ev lekarniSke dejavnosti):

V tem ¢&lenu je doloeno, da oglaSevanje lekarniSke dejavnosti in izvajalcev lekarniSke
dejavnosti z namenom pospeSevanja prodaje zdravil, medicinskih pripomockov in drugih
izdelkov v lekarni ali preko medmreZne lekarne ni dovoljeno. Prav tako ni dovoljeno primerjalno
oglaSevanje lekarniSke dejavnosti, ki bi lahko Skodljivo vplivalo na paciente glede izbire lekarn.
Lekarniskim strokovnim delavcem je prepovedano nastopati v oglasih ter oglaSevati ali zdravilo
ali medicinski pripomocek ali drug izdelek ali storitve, ki jo opravljajo v lekarni.

Lekarne pa lahko objavljajo ¢lanke s preventivho vsebino namenjeno SirSi javnosti, v zvezi z
zdravjem ali boleznimi, vendar brez napotila na dolo¢ena zdravila, medicinske pripomocke ali
druge izdelke, ki se prodajajo v lekarni. Ravno tako lahko lekarne objavljajo strokovne ¢lanke, ki
S0 namenjeni izvajalcem lekarniSke dejavnosti.

K 15. €lenu (informiranje javnosti o izvajanju lekarniske dejavnosti):
V tem ¢lenu je dolo¢eno, da je dolo¢ena vsebina in oblika dovoljenega informiranja javnosti o
izvajanju zdravstvene dejavnosti.

K 16. €lenu (napis na lekarni)
V tem €&lenu je dologena vsebina in oblika s katero se oznadci lekarno.

K 17. €lenu (prepoved spodbujanja pacientov k prekomernemu nakupu zdravil,
medicinskih pripomo €kov in drugih izdelkov):

Pacienti pogosto povpraSujejo po dolo€enih zdravilih in drugih izdelkih na podlagi oglaSevanja v
medijih. Naloga farmacevtskega strokovnega delavca je, da odvrne paciente od nakupa in
uporabe zdravil ter prehranskih dopolnil, v kolikor v pogovoru s pacientom ugotovi, da bi to
zdravilo ali prehransko dopolnilo, ki ga Zelijo kupiti na podlagi reklamnega oglasa, povzrocilo
pacientu ve¢ Skode kot koristi. V tej skrbi za zdravje in korist pacienta je dodana vrednost, ki jo
farmacevtski strokovni delavci s strokovnim, neodvisnim, odgovornim in eticnim delom lahko
zagotovijo in vzpostavijo zaupanje s pacientom. Glede na navedeno je uvajanje trznih pristopov
lekarni, s katerimi se spodbuja prodaja zdravil brez recepta, prehranskih dopolnil, medicinskih
pripomoc¢kov ter drugih izdelkov nedopustna, ker ovira neodvisno, strokovno in eti¢no delo
lekarniskih strokovnih delavcev. V kolikor se postavlja v ospredje finan¢na Kkorist, in ne
varovanje zdravja pacienta, taka dejavnost nima ve¢ povezave z namenom in cilji lekarniSke
dejavnosti.

Glede na navedeno je v tem ¢lenu dolo¢eno, da v lekarni ni dovoljeno uvajanje trznih pristopov
Z nagrajevanjem pacientov za nakup zdravil brez recepta, medicinskih pripomockov ali drugih
izdelkov.

V tem ¢&lenu je tudi doloCeno, da lekarna ne sme imeti komercialnih kartic, na katere se belezijo
vrednosti nakupov ali drugih oblik zapisov ali nagrad za nakupe v lekarni katerih koli izdelkov.
Ravno tako lekarna ne sme uporabiti kartice zdravstvenega zavarovanja ali druge kartice, ki
vsebuje pacientove zdravstvene podatke ali omogoca povezavo z njimi kakrsni koli komercialni
povezavi oziroma za kakrSne koli trzne namene.

K 18. €lenu (izvajalci lekarniSke dejavnosti):

V tem €lenu je dolo¢eno, da izvajalo lekarniSko dejavnost javni lekarniski zavodi, koncesionatrji,
bolniSnice in drugi izvajalci doloceni s tem zakonom (na primer: Fakulteta za farmacijo, MORS
za potrebe oskrbe zdravstvene dejavnosti Slovenske vojske). Javni lekarniski zavodi lahko
organizirajo tudi galenski laboratorij s kontrolno analiznim laboratorijem za izdelavo galenskih
zdravil. lzvajalci lekarniSke dejavnosti lahko prodajajo preko medmrezja zdravila, za katera ni



potreben zdravniski recept ter medicinske pripomocke ter druge izdelke. Ministrstvo za zdravje
vodi evidenco izdanih dovoljenj za opravljanje lekarniSke dejavnosti.

K 19. €lenu (sploSne omejitve za izvajalce lekarniSke deja  vnosti):

Izvajalci lekarniSke dejavnosti ne smejo omejevati prodaje zdravil s sklepanjem dogovorov o
ekskluzivnih dobavah, dajanjem prednosti doloenim proizvajalcem ali kakorkoli drugace
omejevati izbiro zdravil v korist doloCenega proizvajalca, skupine proizvajalcev ali veletrgovca z
zdravili. S tem se onemogocCa, da bi lekarna zaradi poslovnih interesov ozila nabor zdravil in na
tak nacin nizala dostopnost pacientom nabor zdravil do katerega ima zakonsko pravico —
pravica do zdravil, ki so na trgu v Republiki Sloveniji.

Izvajalci lekarniSke dejavnosti, neposredno ali posredno preko povezanih oseb (to so
druzbeniki, direktorji zavodov, ¢lani nadzornega sveta in druge osebe s posebnimi pooblastili),
ne smejo ustanavljati, voditi ali nadzirati pravnih oseb ali preko kapitalskih nalozb ali na drug
nacin pridobiti ali imeti kontrolo nad upravljanjem pravnih oseb, ki opravljajo dejavnost
izdelovanja zdravil ali dejavnost prometa na debelo z zdravili oziroma pravnih oseb, ki so s temi
osebami povezane osebe. S tem se zaradi negativnih u€inkov in razlogov prepoveduje
vertikalna integracija lekarn z veletrgovci z zdravili in/ali proizvajalci zdravil.

K 20. €lenu (javni lekarniski zavod):

Javni lekarniski zavod ustanovi drzava na obmocju ene ali ve€¢ ob¢in v skladu z mrezo
lekarniSke dejavnosti. Obstojeci javni lekarniSki zavod lahko spremeni ali razSiri dejavnost z
organiziranjem novih ali z ukinitvijo obstojecih lekarn s predhodnim soglasjem ministrstva.

K 21. élenu (statusna oblika javnega lekarniSkega zavoda):
Ta ¢len doloca, da je javni lekarniski zavod pravna oseba javnega prava.

K 22. €lenu (organizacijske enote):

V tem Cclenu je dolo¢eno, da lahko javni lekarniski zavod organizira lekarne in galenski
laboratorij s kontrolno analiznim laboratorijem za izdelavo galenskih zdravil, kot svojo
organizacijsko enoto.

K 23. élenu (osnovna in dodatna lekarniSka dejavnost javne ga lekarniSkega zavoda):

V tem ¢lenu je dologeno, da javni lekarniSki zavod izvaja predvsem osnovno lekarnisko
dejavnost, ki je financirana iz javnih ter iz zasebnih sredstev in dodatno lekarnisko dejavnost, ki
je financirana iz javnih sredstev. Javni lekarniski zavod lahko izvaja tudi dodatno lekarniSko
dejavnost financirano iz zasebnih sredstev, ¢e le-ta ne zmanjSuje obsega in kakovosti izvajanja
osnovne in dodatne lekarniSke dejavnosti, ki je financirana iz javnih sredstev ter ne sme
investirati v kadre, v prostor in v opremo, ¢e so te namenjene predvsem izvajanju dodatne
lekarniSke dejavnosti, ki je financirana iz zasebnih sredstev.

K 24. €lenu (naloge ustanovitelja):

Ta Clen doloCa naloge ustanovitelja glede akta o ustanovitvi javnega lekarniSkega zavoda,
soglasja k imenovanju ali razreSitvi direktorja, imenovanja ali razreSevanja predstavnikov
ustanovitelja v nadzornem svetu, soglasja k razpolaganju premoZzenja javnega lekarniskega
zavoda ter soglasja k najemu posajil, ki presegajo znesek, dolo€en v ustanovitvenem aktu
javnega lekarniSkega zavoda.

K 25. élenu (akt o ustanovitvi):

Javni lekarniSki zavod se ustanovi z aktom o ustanovitvi, ki ga sprejme ustanovitelj. V
predlaganem ¢&lenu so doloCene obvezne vsebine, ki jih mora ustanovitelj z ustanovitvenem
aktom urediti (ime in sedez, dejavnost javhega lekarniSkega zavoda, odgovornost ustanovitelja,
obseg premoZenja zavoda in ravnanje z njim).

K 26. in 27. €lenu (organi javnega lekarniSkega zavoda) in (direk  tor):

V teh dveh ¢&lenih je dolo¢eno, da ima javni lekarniSki zavod nadzorni svet in direktorja. 27. ¢len
dolo¢a da je direktor javnega lekarniSkega zavoda odgovoren za zakonitost in strokovnost
zavoda ter zastopa in predstavlja zavod. Poleg navedenega mora pripraviti nacrt investicij in
razvoj osnovne lekarniSke dejavnosti ter nove lekarniSke programe in jih posreduje v soglasje
nadzornemu svetu, zagotavlja neodvisno strokovno izpopolnjevanje farmacevtskih strokovnih
delavcev, poroCa ministrstvu o Stevilu prejetih receptov in Stevilu farmacevtskih strokovnih



delavcev, farmacevtske strokovne delavce spodbuja k strokovnemu in eticnemu izvajanju
lekarniSke dejavnosti, zagotavlja strokovno neodvisnost vodij lekarn glede naroanja zdravil,
medicinskih pripomockov ali drugih izdelkov, nagrajuje farmacevtske strokovne delavce na
podlagi doseZenega prometa na ravni javnega lekarniSkega zavoda. Direktor ne sme posegati v
pristojnost in neodvisnost vodje lekarne pri izvajanju njegovih nalog.

Direktorja javnega lekarniSkega zavoda imenuje in razreSuje nadzorni svet s soglasjem
ustanovitelja.

Doloceni so tudi pogoji za imenovanje direktorja javnega lekarniSkega zavoda, med katerimi je
tudi pogoj, da mora biti magister farmacije, da ni v delovhem ali pogodbenem razmerju pri
pravnih osebah, ki opravljajo dejavnost izdelovanja zdravil ali dejavnost prometa na debelo z
zdravili oziroma nima lastniSkega deleZza oziroma lastniStva z moznostjo vpliva pri proizvajalcu
oziroma pri delodajalcu, ki je s temi osebami povezana druzba v skladu s predpisi, ki urejajo
gospodarske druzbe ter da mu ni bila s pravhomoéno sodbo sodiS¢a prepovedano opravljanje
poklica oziroma lekarniSke dejavnosti ali ni bil pravhomo¢no obsojen za kaznivo dejanje, za
katero je zagroZena najmanj petletna zaporna kazen ali za kazniva dejanja, ki bi lahko vplivala
na opravljanje poklica oziroma lekarniSke dejavnosti. Slednje je miSljeno predvsem, da se
dvomi v etiko in moralo, kar pa je pri opravljanju lekarniSke dejavnosti zelo pomembno.

K 28. €lenu (postopek imenovanja direktorja):

V &lenu je dologen postopek imenovanja direktorja. Direktor je lahko imenovan za pet let in je
izbran na podlagi javhega razpisa. Postopek vodi nadzorni svet. Neizbrani kandidat ima
moznost sproZiti delovni spor pred pristojnim sodiS¢em. V primeru neizbire oziroma, ¢e se na
javni razpis nihée ne prijavi, nadzorni svet imenuje vrSilca dolznosti direktorja, ki mora za
zasedbo delovnega mesta izpolnjevati enake pogoje kot direktor.

K 30. élenu (razreSitev direktorja):
T tem ¢&lenu so doloCeni pogoji na podlagi katerih se razreSi direktorja javnega lekarniskega
zavoda.

K 30. €lenu (nadzorni svet):

Clen opredeljuje predstavnike v nadzornem svetu, in sicer na nagin, da ima nadzorni svet
najvec 7 ¢lanov, od Cesar je en predstavnik zaposlenih, ostali pa so predstavniki ustanovitelja.
Nadalje ¢len opredeljuje naloge nadzornega sveta.

K 30. élenu (statut javnega lekarniSkega zavoda):
Javni lekarniski zavod svojo organiziranost ureja s statutom, ki ga sprejme nadzorni svet.

K 30. €lenu (viri sredstev javnega lekarniSkega zavoda):
Javni lekarniski zavod se financira preko prihodkov iz poslovanja ter drugih prihodkov ter
sredstev ustanovitelja.

K 33. €lenu (koncesionar, ki je fizi  €na oseba):
Izvajalec lekarniSke dejavnosti je lahko fizicna oseba. V tem primeru lekarniSko dejavnost
opravlja kot samostojni podjetnik posameznik.

K 34. €lenu (koncesionar, ki je pravna oseba):

Izvajalec lekarniSke dejavnosti je lahko tudi pravna oseba v obliki zavoda ali gospodarske
druzbe z neomejeno ali omejeno odgovornostjo. Lekarno mora v vsakem primeru voditi vodja
lekarne, ki izpolnjuje pogoje za vodjo lekarne. Ustanovitelj oziroma druzbenik lekarniske druzbe
je lahko samo fizi€na oseba, ki izpolnjuje pogoje za vodjo lekarne.

K 35. €lenu (organiziranost bolnisni  €ne lekarne):

V zadnjih dvajsetih letih se je lekarniSka dejavnost v bolniSnicah v strokovnhem smislu zelo
napredovala. Z razvojem novih tehnologij zdravljenja ter zdravil, med katerimi so
najpomembnejSa tako imenovana zdravila za zdravljenje raka ter drugih kroni¢nih obolenj s
tezjim potekom ter radifarmakov, se je razvijala tudi lekarniSka dejavnost v bolniSnicah tako v
smeri rekonstitucije industrijsko izdelanih zdravil, magistralne priprave zdravil prilagojene
potrebam zdravljenja posameznega pacienta kot tudi galenske priprave. Zdravila, ki se
pripravijo v prostorih bolniSni¢ne lekarne morajo biti kvalitetna, varna in uc¢inkovita, zato morajo
imeti lekarne, ki pripravljajo zdravila tudi kontrolno analizni laboratorij.



BolniSnice imajo organizirano lekarno za potrebe zagotavljanja preskrbe z zdravili, medicinskimi
pripomocki ter drugimi izdelki za potrebe izvajanja zdravstvene dejavnosti bolniSnice ter
zdravljenja pacientov v bolnisnici. BolniSnice lahko razSirijo dejavnost svoje bolniSni¢ne lekarne
tudi za preskrbo pacientov izven bolniSnice. Trenutno imamo v Sloveniji dve lekarni, ki sta
vklju€eni v organizacijsko enoto bolnisnic, ki Ze ve¢ desetletij oskrbujeta z zdravili, medicinskimi
pripomocki ter drugimi izdelki hospitalizirane paciente, kakor tudi izven bolniSni€ne paciente.

K 36. €lenu (dejavnost bolniSni  éne lekarne):

Z novim zakonom se ureja tudi oskrba bolnikov na domu po odpustu iz bolniSnice z nujnimi
zdravili, ki v Sloveniji nimajo dovoljenja za promet, ki bo potekala pod nadzorom bolniSnice
oziroma bolniSni¢ne lekarne.

Ravno tako se bo omogocila oskrba bolnikov po odpustu iz bolniSnice z zdravili in medicinskimi
pripomocki, ki jih potrebujejo do prvega kontrolnega pregleda pri zdravniku v okviru tako
imenovane "brezSivne skrbi”, kar pomeni, da bo bolniSni¢na lekarna oskrbela paciente z vsemi
zdravili in medicinskimi pripomocki, ki jih mora pacient jemati oziroma uporabljati doma po
odpustu iz bolniSnice. Slednje bo zelo zmanjSalo zdravstvene zaplete pacientov zaradi teZzav pri
oskrbi z zdravili ob odpusti iz bolniSnic ter tezav pri dostopu do doloCenih medicinskih
pripomoc¢kov (npr urinski katetri in urinske vrecke ali kolostomo itd.). To bo zelo dobrodoslo
predvsem za skupine bolnikov, ki Zivijo sami in se zaradi tega tezje pravoCasno oskrbijo s
potrebnimi zdravil in medicinskimi pripomocki po odpustu iz bolniSnice v izven bolniSni¢nih
lekarnah.

Z novim zakonom se ureja tudi oskrba pacientov na domu z magistralnimi in galenskimi zdrauvili,
ki jih lahko izdelajo le v bolniSni¢ni lekarni ali v galenskem laboratoriju bolniSni¢ne lekarne in
hospitaliziranih pacientov v drugih bolniSnicah, ki nimajo pogojev za izdelavo magistralnih ali
galenskih zdravil. V to skupino zdravil sodijo predvsem magistralno ali galensko izdelana
parenteralna zdravila, parenteralna protitumorna zdravil ter ostala magistralna ali galenska
zdravila izdelana pod asepti€nimi pogoji. Distribucija teh zdravil se bo omogocila preko
veletrgovcev z zdravili. Trenutno se distribucija teh zdravila izvaja s pomocjo reSevalnih
prevozov, ki ne dosegajo pogojev dobre distribucijske prakse, kar predstavlja tudi doloceno
nevarnost pri zagotavljanju varnega zdravljenja s temi zdravili.

Ravno tako lahko bolniSni¢na lekarna organizira javno lekarno za oskrbo izven bolniSni¢nih
pacientov, v kolikor se oceni, da je to primerno in koristno z prebivalce, ki gravitirajo na
bolniSnico. V Sloveniji Zze vec desetletij delujeta dve javni lekarni v okviru lekarniSke mreze na
primarni ravni, ki ju organizirali dve bolniSnici. Raven kvalitete opravljanja lekarniSke dejavnosti
v teh dveh javnih lekarnah je zelo visoka. Prilagojeni sta tudi specifi¢nim potrebam pacientov,
zaradi Cesar je potrebno tudi njihovo delovanje sistemsko urediti. V kolikor bi se izkazala
potreba po ustanovitvi javne lekarne v drugih regijah Slovenije, bo bolnica lahko razSirila
lekarniSko dejavnosti za potrebe preskrbe izven bolniSni¢nih pacientov.

Farmacevtska obravnava pomeni tudi sodelovanje bolniSni¢nih farmacevtov na strokovni ravni z
zdravniki ter ostalimi zdravstvenimi delavci pri pregledu zdravljenja z zdravili ter svetovanju pri
predpisovanju zdravil. Vklju€evanje bolniSni¢nih farmacevtov v zdravstvene time v bolniSnicah v
ZDA ter razvitejSih drzava ES je bilo tudi ovrednoteno v ve€ razli¢nih Studijah, v katerih je
dokumentirano, da so se pomembno zniZali zdravstveni zapleti povezani z zdravili v
hospitaliziranih pacientov, kar je prispevalo k vecji varnosti in u€inkovitosti zdravljenja z zdravili,
ter posledi¢no skrajSanje lezalne dobe v bolniSnicah, kar je tudi prispevalo k znizanju stroSkov
in s tem k optimizaciji porabe javnih sredstev v bolniSnicah. Na podlagi navedenega je
primerno, da s predpisi omogoc¢imo vkljucitev bolniSni¢nih farmacevtov v multidisciplinarne time
pri obravnavi hospitaliziranih bolnikov.

Za zagotavljanje varnega in ucinkovitega zdravljenja pacientov je potrebno s sistemskimi ukrepi
spodbujati multidiscliplinaren pristop, v katerega morajo biti vklju€eni tudi bolniSnini farmaceuvti
kot tudi farmacevti v izven bolnisni¢nih lekarnah.

K 37. €lenu (bolnisni €na lekarna v zasebni zdravstveni dejavnosti)
Vse bolniSnice morajo za lastno oskrbo z zdravili organizirati bolniSni¢no lekarno. Slednje velja
tudi za zasebno fizi€no ali pravno osebo, ki opravlja bolniSni¢no zdravstveno dejavnost.

K 38. €lenu (interne zaloge zdravil pri izvajalcih zdravst ~ vene dejavnosti):

Dolo¢ilo omogoc€a javnim zdravstvenim zavodom registracijo dejavnosti lekarne, ki bi bila
namenjena konénemu potrosniku (t. j. lekarne na primarni ravni). Z namenom, da bi omogogili
boljSi dostop do ampuliranih zdravil, ki jih smejo pacientom aplicirati le zdravstveni delavci lahko



zdravstveni dom organizira tako imenovano interno zalogo zdravil, za katero skrbi magister
farmacije, ki zagotavlja tudi strokovno sodelovanje z zdravniki ter ostalimi zdravstvenimi delavci
pri celostni obravnavi pacientov ter sodeluje pri izvedbi javnega razpisa za nakup zdravil za
izvajanje zdravstvene dejavnosti. Dobri rezultati sodelovanja med farmacevti in zdravniki ter
ostalimi zdravstvenimi delavci so zabeleZeni tudi v primarni zdravstveni dejavnosti - po podatkih
Studije, ki je bila izvedene leta 2006 na Svedskem v 89 ambulantah so bili ocenjeni prihranki na
ravni drzave za 37-krat vi§ji, kot so bili pri¢akovani stroski za delo farmacevtov.

K 39. €lenu (u éna lekarna):

Ministrstvo za visoko Solstvo lahko organizira uéno lekarno, ki jo vodi Fakulteta za farmacijo za
potrebe dodiplomskega in podiplomskega izobrazevanja Studentov in magistrov farmacije ter
strokovnega usposabljanja ter izpopolnjevanja tehnikov ter inZenirjev. Pomembno viogo bo
imela fakulteta pri usposabljanju mentorjev za izvajanje lekarniSke dejavnosti na primarni,
sekundarni in terciarni zdravstveni dejavnosti ter za strokovno usposabljanje lekarniSkih
strokovnih delavcev, ki so za ve€ kot tri leta prekinili deli v lekarniski dejavnosti in Zeli ponovno
opravljati lekarniSko dejavnost.

K 40. €lenu (socialno-varstveni in drugi zavodi):

Stanovalci ter oskrbovanci domov starejSih ob&anov, potrebujejo zaradi kroni€nih bolezni, ki so
pogostejSe pri starejSih ljudeh tako zdravniSsko oskrbo kot tudi oskrbo z zdravili, medicinskimi
pripomocki ter drugimi izdelki. Zaradi navedenega za stanovalce in oskrbovance domov
starejSih ob&anov pomembno, da se organizira interna zaloga zdravil v domu, ki jo vodi
magister farmacije. Ta bi lahko pripravljal dnevno oskrbo z zdravili za posameznega
oskrbovanca, ki sam ni ve¢ sposoben samostojne skrbi za pravilno uporabo zdravil v
predpisanih ¢asovnih intervalih, kar je pogosto razlog za zdravstvene zaplete zaradi nepravilne
uporabe zdravil. Tak pristop k oskrbi starejSih ob&anov z zdravili bi prispeval k vegji varnosti in
u€inkovitejSem zdravljenju z zdravili, pregled terapije z zdravili ter nadzor nad pravilno uporabo
zdravil pa bi zmanjSal stroSke zdravljenja. Dom starejSih obanov lahko organizira oskrbo svojih
stanovalcev in oskrbovancev z zdravili ali medicinskimi pripomocki tudi na podlagi pogodbe z
drugim izvajalcem lekarniske dejavnosti (javnim lekarniskim zavodom, koncesionarjem ali
bolniSnico preko bolniSni€ne lekarne).

V kolikor dom starejSih ob&anov sklene pogodbo z drugim izvajalcem lekarniSke dejavnosti
mora le-ta zagotoviti najmanj en dan v tednu neposredni osebni nasvet glede uporabe zdravil,
medicinskih pripomockov ter izdelkov za varovanje in ohranjanje zdravja pacientov, pregled
terapije z zdravili za potrebe varnega in racionalnega predpisovanja zdravil ter za strokovno
sodelovanje z zdravnikom ter ostalim zdravstvenim ali negovanim osebnem doma starejSih
ob&anov, v preostalih dneh v tednu pa mora zagotoviti kontaktno osebo za potrebe svetovanja
in strokovnega sodelovanja z zdravstvenim ali negovanim osebjem doma.

K 41. €lenu (izvajanje lekarniSke dejavnosti v okviru voja  Ske zdravstvene sluzbe):

S tem doloc¢ilom se omogoc&a ustanovitev vojasSke lekarne kot sestavni del vojaSke zdravstvene
sluzbe za preskrbo Slovenske vojske z zdravili in medicinskimi pripomocki in z drugimi izdelki
na obmocju Slovenije, na misijah v tujini ter za potrebe vojasSke bolniSniéne dejavnosti ter
zagotavlja strokovno sodelovanje z zdravnikom ter ostalim zdravstvenim osebjem v vojski.

K 42. élenu (koncedent):
Koncedent za koncesijo za izvajanje lekarniSke dejavnosti je drzava. Koncesionar pridobi
koncesijo za nedoloc¢en ¢Cas.

K 43. €lenu (javni razpis):
Koncesija se podeli na podlagi javnega razpisa, ki se objavi na podlagi koncesijskega akta.
Javni razpis se objavi enkrat letno.

K 44. €lenu (koncesijski akt):

Koncesijski akt je predpis ministra. V njem mora biti zlasti dolo¢eno, katere pogoje mora
izpolnjevati koncesionar (registracija, ustrezen kader, prostori, oprema, da mu ni bila odvzeta
koncesija iz razlogov za njegovi strani), sploSni pogoji za izvajanje lekarniSke dejavnosti, datum
zaCetka koncesije, prenehanje koncesijskega razmerja in okvirne dolocbe glede postopka
javnega razpisa za podelitve koncesije.



K 45. €lenu (objava javnega razpisa):

Koncesije za opravljanje lekarniske dejavnosti se podeljujejo z javnim razpisom. Predlagani ¢len
vsebuje glavne sestavine, ki jih javni razpis mora vsebovati, doloéeno pa je tudi,da se javni
razpis objavi na spletnih straneh ministrstva in Uradnem listu Republike Slovenije.

K 46. €lenu (vsebina razpisne dokumentacije):
Vsebina razpisne dokumentacije je doloCena v predlaganem 46. ¢lenu. Dokumentacija bo na
voljo na spletnih straneh ministrstva.

K 47. €lenu (razpisna komisija):
Vloge za izbiro koncesionarja bo presojala nepristranska triclanska komisija ministrstva.

K 48. €lenu (pogoji za koncesionarja):

V tem ¢lenu so dolo€eni pogoji, ki jih mora izpolnjevati koncesionar za opravljanje lekarnisSke
dejavnosti. Kandidat, ki je lahko fizi€na ali pravna oseba, se mora registrirati pri doloéenem
registracijskem organu (npr. sodis¢e, AJPES,..), izpolnjevati mora pogoje za vodjo lekarne (9.
¢len zakona). Koncesija se ne podeli osebi, ki ji je bila koncesija ze odvzeta zaradi razlogov na
njeni strani. Ker gre za velike investicije, lahko kandidat glede prostorov in opreme predloZi le
izjavo, da bo ta pogoj izpolnil v doloéenem &asu, po sklenitvi koncesijske pogodbe.

K 49. €lenu (rok za vlozitev vloge):
Predlagani ¢len dolo¢a rok za predloZitev vlog za pridobitev koncesije, ki mora biti razumen, da
se izdela popolna in kakovostna vioga.

K 50. €lenu (vloga za pridobitev koncesije):

Ta ¢len dolo€a, da lahko kandidat predlozi le eno vlogo na javni razpis. To pomeni, da lahko na
enem javnem razpisu pridobi le eno koncesijo za eno lekarno. Do poteka roka za oddajo viog
lahko kandidat s svojo vlogo prosto razpolaga (jo umakne, dopolni ali spreminja).

K 51. €lenu (pregled vlog in poro ¢ilo):

Razpisna komisija po odpiranju pregleda vlioge z vidika popolnosti in izpolnjevanja vsebinskih
pogojev za podelitve koncesije, nato pa pripravo porocilo za koncedenta, to je ministrstvo. Na
podlagi porocila ministrstvo nepopolne vloge zavrze, kandidatom, ki ne izpolnjujejo pogojev za
pridobitev koncesije, pa izda zavrnilne odlocbe.

K 52. élenu (odlo €ba o podelitvi koncesije):

Ministrstvo z odlo¢bo podeli koncesijo vsem kandidatom, ki izpolnjujejo pogoje za izvajanje
koncesije. V odlogbi se navede rok, do katerega se sklene koncesijsko pogodbo in morebiten
rok, do katerega mora koncesionar izpolniti pogoje glede prostorov in opreme, &e je bilo v
razpisu to omogoceno.

K 53. €lenu (sklenitev koncesijske pogodbe):

Predlagani ¢len ureja sklenitev koncesijske pogodbe. S sklenitvijo pogodbe koncesionar pridobi
pravico in obveznost izvajati javno sluzbo, to je lekarnisko dejavnost v okviru podeljene
koncesije. v druge odstavku je tudi dolo¢eno, da se ne more zahtevati placila koncesijske
dajatve. Koncesionar, ki v roku iz odlo¢be, iz neupravi¢enih razlogov ne sklene pogodbe,
odgovarja koncedentu za morebitno Skodo, ki bi mu nastala.

K 54. €lenu (vsebina pogodbe):

V 54. ¢lenu je doloena vsebina koncesijske pogodbe, ki se sklene v pisni obliki. Vsebina
pogodbe vsebuje najmanj doloCila o kraju izvajanja lekarniSke dejavnosti, trajanju koncesije,
pogojih za izvajanje koncesije, terminskim planom in naginom izvajanja morebitnih investicij ter
izpolnjevanja drugih obveznosti, nadzoru koncedenta nad koncesionarjem in druge vsebine, ki
doloc¢ajo razmerje med koncedentom in koncesionarjem.

K 55. €lenu (dolo €itev za éasnega prevzemnika koncesije s strani koncesionarja  ):
V predlaganem ¢lenu je urejana situacija, ko koncesionar iz subjektivnih razlogov (npr. daljSa
bolezen, varstvo in vzgoja otroka, izobrazevanje) ne more izvajati koncesije. V teh primerih



lahko, z dovoljenjem ministrstva, za obdobje najve¢ dveh let dolo¢i zatasnega prevzemnika
koncesije, ki izpolnjuje pogoje za vodjo lekarne. Zagasni prevzemnik bo izvajal koncesijo v
svojem imenu in za svoj racun na podlagi koncesijske pogodbe, ki jo je sklenil koncesionar, ki
trenutno koncesije ne more izvajati, do izteka trajanja zacasne odsotnosti. Izjemoma se lahko
zacasni prevzem podaljSa do izbora novega koncesionarja, v kolikor koncesionar po dveh letih
ni mogel ponovno izvajati lekarniSke dejavnosti (npr.: zdravstveni razlogi na strani
koncesionarja) in v tem primeru koncedent objavi nov razpis na katerem izbere novega
koncesionarja. Zakon dovoljuje smiselno uporabo te dolo¢be tudi v primeru pravne osebe
(hkratna odsotnost druzbenikov).

K 56. €lenu (na €ini prenehanja koncesijskega razmerja):
V ¢&lenu sta predvidena dva nacCina prenehanja koncesijskega razmerja — prenehanje
koncesijske pogodbe in odvzem koncesije.

K 57. €lenu (prenehanje koncesijske pogodbe):

Predlagani ¢len predvideva tri na€ine prenehanja koncesijske pogodbe. Pogodba lahko preneha
zaradi odpovedi ene izmed pogodbenih strank, z dolog€itvijo odpovednega roka ali z razdrtjem
pogodbe zaradi krSitev pogodbe. Tretji razlog prenehanja pa je prenehanje pogodbe zaradi
prenehanja koncesionarja (ste€aj ali likvidacija pravne osebe ali smrt koncesionarja).

K 58. €lenu (ste €aj koncesionarja):

Ta c¢len vsebuje dolocila glede ste€aja. V tem primeru koncesijska pogodba preneha, ko
nastopijo pravne posledice zacetka steCajnega postopka. Vendar mora steajni upravitel]
omogociti izvajanje koncesije do prevzema koncesije s strani novega koncesionarja ali drugega
izvajalca lekarniSke dejavnosti. Pravice iz koncesije niso del ste¢ajne mase.

K 59. €lenu (odvzem koncesije):
V tem €&lenu so taksativno navedeni razlogi za odvzem koncesije zaradi krSitev koncesionarja.

K 60 €lenu (postopek odvzema koncesije):

V tem Cclenu je urejen postopek odvzema koncesije. Koncedent predhodno pisno opozori
koncesionarja na krsitve, ki so razlog za odvzem. Ce koncesionar krsitev ne odpravi, koncedent
z odlo¢bo koncesijo odvzame. Pisno opozorilo se ne poda, ¢e ima krSitev znake kaznivega
dejanja.

K 61 élenu (pravne posledice odvzema koncesije)

Predlagani ¢len ureja pravne posledice odvzema koncesije. Koncesijsko razmerje preneha z
izvrSljivostjo odlo¢be o odvzemu koncesije, vendar morata koncesionar in koncedent izpolniti
vse obveznosti, ki so nastale do prenehanja koncesijskega razmerja. Koncesionar pa mora
kljub odvzemu koncesije, le-to izvajati do prevzema s strani druge osebe, e gre za zapolnitev
mreZe lekarniSke dejavnosti.

K 62. €lenu (pogoji za izvajanje lekarnisSke dejavnosti):

Predlagani 62. ¢len dolo¢a pogoje, ki jih mora izpolnjevati lekarna, da lahko izvaja lekarnisko
dejavnost. V lekarni mora biti zaposlen ustrezen kader, lekarniSka dejavnost se lahko opravlja le
v posebnih, namenskih prostorih, ki so opremljeni z ustrezno opremo glede na obseg
dejavnosti, ki jo lekarna opravlja. Pomemben pogoj pa je tudi vodenje ustrezne dokumentacije
oziroma evidenc (npr. o sledljivosti farmacevtskih snovi, izdaji prepovedanih drog, izdanih
zdravilih za recept, o validaciji opreme). PodrobnejSe pogoje bo predpisal minister v
podzakonskem aktu.

K 63. €lenu (postopek pridobitve dovoljenja):

V tem €lenu je urejen postopek pridobitve dovoljenja oziroma spremembe le-tega. Postopek se
zacne z vlogo izvajalca lekarniSke dejavnosti. Vlogo za verifikacijo nove lekarne ali v primeru
kakrsnokoli spremembe izvajanja lekarniSke dejavnosti (selitev, prenova prostorov, sprememba
obsega lekarniSke dejavnosti) mora izvajalec lekarniSke dejavnosti vioziti v osmih dneh pred
pricetkom izvajanja lekarnisSke dejavnosti.

Izpolnjevanje pogojev za izvajanje lekarniSke dejavnosti ugotavlja tri¢lanska komisija ministrstva
in o svojem delu poda zapisnik ter na podlagi zapisnika izda dovoljenje.



K 64. €lenu (odvzem dovoljenja):

Ministrstvo lahko v upravnem postopku odvzame dovoljenje, ¢e ugotovi, da lekarna ne
izpolnjuje ve€ pogojev za opravljanje lekarniske dejavnosti ali da je bilo dovoljenje pridobljeno z
navajanjem neresnic¢nih podatkov, ¢e se pri nadzoru ugotovijo nepravilnost in jih lekarna ne
odpravi. Dovoljenje se odvzame tudi na podlagi predloga pristojnega inSpektorja.

K 65. €lenu (pogoiji za izdajo zdravil prek medmrezja):

Prodajo zdravil preko medmrezja ureja tudi Direktiva 2011/62/EU Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 8. junija 2011 o spremembi Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih
za uporabo v humani medicini glede prepreCevanja vstopa ponarejenih zdravil v zakonito
dobavno verigo. Lekarne, ki prodajajo zdravila preko medmrezja, morajo v skladu z navedeno
direktivo uporabljati skupen logotip, ki ga dolo¢i Evropska komisija. Preko medmrezja se lahko
izdajajo le zdravila, ki se lahko izdajajo v lekarni tudi brez zdravniSkega recepta. V predlaganem
¢lenu so dolo¢eni pogoji za pridobitev dovoljenja za prodajo zdravil prek medmreZja. Osnovni
pogoj za prodajo zdravil preko medmreZja je, da jih smejo prodajati le lekarne, ki imajo veljavno
dovoljenje za izvajanje lekarniSke dejavnosti. Ostali pogoji se navezujejo na zagotavljanje e-
poslovanja s predpisi, ki urejajo e-poslovanje, oseba za prodajo zdravil preko medmreZja mora
izpolnjevati pogoje za vodjo lekarne, zagotovljeno mora biti svetovanje za vsako prodano
zdravilo, zagotovljena mora biti kakovost in sledljivost prodanega zdravila, zagotovljeno varstvo
osebnih podatkov pacienta, ki je zdravilo kupil zdravilo preko medmreZja, zagotavljanje
ustreznih pogojev glede transporta kuplienega zdravila preko medmrezja na dom pacienta.
Predpisani so tudi obvezni podatki za spletno mesto izdaje zdravil preko medmreZzja. Tako kot
pri izdaji drugih izdelkov v lekarni se tudi pri izdaji teh izdelkov preko medmrezja le-ti ne smejo
predstavljati z lastnostmi za zdravljenje in prepre¢evanje bolezni.

K 66. €lenu (pridobitev dovoljenja za izdajo zdravil prek medmrezja):

Izvajalec lekarniSke dejavnosti, ki Zeli prodajati zdravila prek medmreZja, mora pridobiti
dovoljenje ministrstva za prodajo zdravil prek medmreZja. Dovoljenje za prodajo zdravil prek
medmreZja lahko pridobi le lekarna, ki ima dovoljenje za opravljanje lekarniSke dejavnosti. Na
ministrstvo mora podati vlogo, v katerem mora navesti Stevilko in datum dovoljenja lekarne za
opravljanje lekarniSke dejavnosti, ime in naslov lekarne, iz katere se bodo naro€ala zdravila,
datum zacetka opravljanja prodaje preko medmreZzja, naslov spletnega mesta oziroma drugih
informacijah, ki so potrebne za identifikacijo spletnega mesta, ki ponuja zdravila.

K 67. €élenu (odvzem dovoljenja za izdajo zdravil prek medm  rezja):

Predlagani ¢len dolo¢a, da lahko ministrstvo odvzame dovoljenje za prodajo zdravil prek
medmrezja, ¢e lekarna ne izpolnjuje ve¢ pogojev iz petega odstavka 65. ¢lena tega zakona, ¢e
je bilo dovoljenje pridobljeno z navajanjem neresni¢nih podatkov in na predlog zdravstvenega
inSpektorja.

K 68. €lenu (farmacevtski strokovni delavci):

LekarniSko dejavnost lahko izvajajo le farmacevtski strokovni delavci kot so magistri farmacije,
magistri farmacije s specializacijo, farmacevtski tehniki in inZenirji farmacije. Magistri farmacije
pa imajo lahko tudi dodatna znanja pridobljena na podiplomskem Studiju (magisterij ali doktorat
s podrocja farmacevtskih znanosti). Poleg navedenih strokovni sodelavcev lahko delajo v
lekarni tudi inZenirji ortotike in protetike, ki so zadolzeni predvsem za pravilno in strokovno
oskrbo in svetovanje na podroc¢ju medicinskih pripomockov ter ortopedskih izdelkov ter ostali
strokovni sodelavci, glede na nabor medicinskih pripomockov, ki jih lekarna izdaja.

K 69. €lenu (samostojno opravljanje poklica v lekarniski d ejavnosti):

Magister farmacije zatne samostojno opravljati delo v lekarni kot farmacevtski strokovni
delavec, ko doseZe strokovno usposobljenost za opravljanje lekarniske dejavnosti z opravljenim
strokovnim izpitom in pridobitvijo licence. Ostali strokovni sodelavci, kot so inZenir farmacije,
farmacevtski tehnik ter ostali, lahko zaénejo samostojno opravljati delo v lekarni po opravijenem
pripravnistvu in opravljenem strokovnem izpitu.

K 70. €lenu (prekinitev dela v lekarni):
V kolikor farmacevtski strokovni delavec prekine delo v lekarniski dejavnosti za dobo daljSo od
treh let, se mora pred ponovnim samostojnim opravljanjem lekarniSke dejavnosti strokovno



uvajati pod nadzorom mentorja. V predvidenem obdobju treh mesecev mora obnoviti potrebno
Znanje in se seznaniti z vsemi novostmi, ki so potrebne za ponovno samostojno izvajanje dela v
lekarniSki dejavnosti.

K 71. €lenu (strokovno izpopolnjevanje):

Za strokovno izvajanje lekarniSke dejavnosti se mora farmacevtski in drugi lekarniski strokovni
delavec izobrazevati in slediti novostim na podrocju novih spoznanj na podrocju zdravljenja z
zdravili, medicinskimi pripomocki, novih tehnologij izdelave magistralnih zdravil in izdelkov ter
galenskih zdravil in izdelkov. lzvajalec lekarniSke dejavnosti mora svojim zaposlenim za
izvajanje osnovne in dodatne lekarniSke dejavnosti omogociti stalno neodvisno strokovno
izpopolnjevanje. Nacin strokovnega izpopolnjevanja dolo¢i minister.

K 72. €lenu (specializacija):
Izvajanje specializacij v lekarniski dejavnosti se bo poenotilo z izvajanjem specializacij v ostali
zdravstveni dejavnosti.

K 73. €lenu (pooblas €ene osebe za izdajo v lekarni):

S tem ¢lenom je natanéneje dologena pristojnost farmacevtskih in ostalih lekarniskih strokovnih
delavcev za izdajo zdravil na recept, zdravil, za katera recept ni potreben, medicinskih
pripomockov, ter drugih izdelkov.

K 74. €lenu (izdaja zdravil v lekarni):

V €lenu je dolo¢eno, da se vsa zdravila, ki se smejo izdati le na podlagi recepta, smejo izdajali
le v lekarni. Zdravila, za izdajo katerih je potreben zdravniski recept se predpisujejo in izdajajo
na neobnovljiv ali na obnovljiv recept. V tem ¢lenu je dolo¢eno, da farmacevt, ki je pooblaS¢en
za izdajo zdravil na recept lahko izdajo zdravila zavrne na podlagi strokovne presoje v primeru,
ko je recept napisan necitljivo ali v primeru, ko posumi, da je zdravilo predpisano na ponarejen
ali ukradenem receptnem obrazcu, oziroma, da je zdravilo predpisala oseba, ki ni pooblas€ena
za predpisovanje zdravil, ali da so podatki na receptu popravljeni s strani nepooblas¢ene osebe,
izdajo zdravila zavrne in o0 tem obvesti policijo.

V tem ¢&lenu je tudi dolo€eno obvezno poro€anje lekarn ministrstvu za zdravje o Stevilu receptov
za zdravila, ki so bila predpisana v breme javnih sredstev, o Stevilu receptov, ki so bili
predpisani v breme zasebnih sredstev,o0 Stevilu magistrov farmacije, ki izpolnjujejo pogoje za
izdajo zdravil na recept ter so v lekarni redno zaposleni ter izvajajo izdajo zdravil. Ti podatki so
pomembni z vidika preglednosti glede zagotavljanja enakomerne dostopnosti zdravil ter
obremenjenosti magistrov farmacije pri izvajanju osnovne lekarniske dejavnosti.

Farmacevtski strokovni delavci ne smejo pacientom prestavijati ali ponujati za namen
samozdravljenja drugih izdelkov, kot zdravil, ki so lahko na trgu v Republiki Sloveniji na podlagi
zakona, ki ureja zdravila. Ni dovoljeno ponujati ali predstavljati prehranskih dopolnil z lastnostmi
za zdravljenje, prepreCevanje bolezni ali ohranjanje zdravja. Te lastnosti se lahko navajajo le pri
zdravilih na podlagi neodvisne strokovne literature, znanstvenih dognanj objavljenih v neodvisni
strokovni literaturi ter v povzetku glavnih znacilnosti zdravila, ki je dosegljiva v podatkovni bazi
zdravil ter navodil za uporabo, ki je sestavni del pakiranja zdravila. Zavajanje pacientov in
izkoris€anje njihovega nepoznavanja zdravil ter drugih izdelkov ni dovoljeno.

Farmacevtski strokovni delavci ne smejo zavajati pacientov in jim ponujati na primer
prehranskih dopolnil za namen zdravljenja namesto zdravil ter tem izdelkom pripisovati lastnosti
za zdravljenje ali za preprecevanje bolezni.

K 75. €lenu (izdaja zdravil na recept v nujnih primerih):

Na novo se uvaja izdaja zdravil v nujnih primerih, ko zdravnik iz objektivnih razlogov ne more
predpisati zdravila na recept, temve¢ po telefonu ali kako drugace naroci farmacevtu, da za
dolo¢enega pacienta izda zdravilo v toéno dologeni jakosti ter z dolo€enim rezimom odmerjanja.
Taka nujna izdaja zdravil po naroCilu zdravnika brez zdravniSkega recepta, se izvaja le v
iziemnih primerih in predvsem v primerih, ko sta zdravnik in farmacevt Ze sodelovala na
strokovni ravni in je med njima vzpostavljeno zaupanje na strokovni ravni in prepri¢anje, da
vsak od njiju ravna v danih okoliS€inah v korist varovanja in ohranjanja zdravja pacienta, ki
dolo€eno zdravilo nujno potrebuje. Ravno tako je doloeno, da zdravnik, ki je posredoval
farmacevtu navodilo za izdajo doloCenega zdravila za doloenega pacienta, po e-posti
posreduje v lekarno svoje identifikacijske podatke, ki jih vodi IVZ (svojo osebno Stevilko iz zbirke



izvajalcev), naslov javnega zdravstvenega zavoda oziroma pravne ali fizicne osebe, kjer
opravlja zdravstveno dejavnost ter ime, priimek ter naslov pacienta oziroma prevzemnika
zdravila. Farmacevt sme pacienta oziroma prevzemnika zdravila identificirati in preveriti njegove
osebne podatke. Ravno tako je dologeno, da mora zdravnik farmacevtu oziroma lekarni v roku
treh dni od izdaje zdravila posredovati recept s predpisanim zdravilom.

V tem €lenu je tudi dolo¢eno, da v okviru nujne izdajen ni dovoljenja izdaja zdravil, ki vsebujejo
narkoti¢ne in psihotropne snovi iz skupine Il, llla, llib in Illc Zakona o proizvodnji in prometu s
prepovedanimi drogami in zdravil s posebnim reZimom predpisovanja in izdaje.

K 76. €lenu (izdaja zdravil na recept v nujnih primerih):

Farmacevt je s tem ¢lenom zadolZzen za preveritev pravilnosti podatkov v administrativnem in v
strokovnem delu recepta ter dolzan podatke v administrativnem delu ustrezno popraviti v kolikor
ugotovi, da so napacni. Popravek v strokovnem delu lahko naredi farmacevt po predhodnem
navodilu zdravnika, ali izdajo zdravila zavrniti ali po dogovoru z zdravnikom izdati zdravilo na
nacin, kot to velja za nujno izdajo zdravila. V tem primeru je zdravnik dolzan v roku treh dni od
izdaje zdravila farmacevtu posredovati nov pravilno izpolnjen recept. V kolikor zdravnik ni
dosegljiv, farmacevt ravna v skladu s svojo presojo in v kolikor zdravilo izda, v strokovnem delu
dopiSe, katero zdravilo je izdal, v kak3ni jakosti in v kakSnem pakiranju ter se ob spremembi
podpiSe in s tem prevzame celotno odgovornost za izdano zdravilo v celoti nase.

K 77. €lenu (preskrba z zdravili in medicinskimi pripomo ¢€ki v izrednih razmerah

V izrednih razmerah lekarna izvaja preskrbo z zdravili ter medicinskimi pripomocki v skladu z
navodilom ministra pristojnega za zdravje za zdravila za uporabo v humani medicini, za zdravila
za uporabo v veterinarski medicini pa v soglasju z ministrom pristojnim za veterino.

K 78 €&lenu (varstvo osebnih podatkov)

V tem clenu je dolo¢eno, da je dostop do podatkov o izdanih zdravilih na recept v lekarni
dovoljen le magistru farmacije in inZenirju farmacije ob izdaji zdravil na recept ter svetovanju in
farmacevtski obravnavi in sta jih dolZna varovati v skladu s predpisi, ki urejajo varstvo osebnih
podatkov. Dostop do podatkov iz narocilnic za izdajo medicinskih pripomockov oziroma drugih
podatkov o pacientu v lekarni imajo le pooblaS€ene osebe za izdajo medicinskih pripomockov
ob njihovi izdaji in so jih dolzne varovati v skladu z zakonom, ki urejajo varstvo osebnih
podatkov.

Kartico zdravstvenega zavarovanja pacienta se sme uporabiti izklju¢no za namen izdaje zdravil
ter farmacevtske obravnave, ne glede na vir financiranja, in medicinskih pripomockov in drugih
izdelkov, ki so financirani iz javnih sredstev, ni je pa dovoljeno uporabiti v komercialne namene.
Zajeti podatki o izdanih zdravili morajo biti zaSc¢iteni v skladu z zakonom, ki urejajo osebne
podatke in drugimi zakoni. Izvajalec lekarniSke dejavnosti - lekarna (oziroma njen direktor ali
koncesionar) mora zagotoviti, da se zajeti podatki o zdravilih, izdanih na podlagi recepta,
posliejo neposredno plaéniku zdravil. Za potrebe spremljanja porabe zdravil ter spremljanja
preskrbljenosti naSega trga z zdravili (ha podlagi zakona, ki ureja zdravila, zakona, ki ureja
evidence v zdravstvu in zakona ter zakona, ki ureja varstvo osebnih podatkov) se lahko poSilja
podatke le v anonimizirani obliki, kjer so lahko poleg podatkov o zdravilu tudi podatki o spolu in
letnici rojstva pacienta ter regiji stalnega prebivaliS¢a ali obmocne enote zdravstvenega
zavarovanja pacienta

Do zajetih podatkov o izdanih ali prodanih zdravilih na recept po posameznih pacientih ne sme
imeti dostop nih¢e znotraj lekarne, ravno tako jih lekarna ne sme posredovati v obdelavo izven
lekarne, ravno tako ne smejo dostopati do teh podatkov programske hiSe. lzvajalec lekarniSke
dejavnosti ali vodja lekarne sme spremljati in analizirati le anonimizirane podatke o izdaji
zdravil, medicinskih pripomockov in drugih izdelkov le na ravni cele lekarne.

Vodja lekarne ali direktor ne sme spremljati ter analizirati izdajo zdravil, medicinskih
pripomockov ter drugih izdelkov po posameznih izdajnih mestih v lekarni ali po posameznih
strokovnih sodelavcih. Ravno tako ne sme preverjati njihovega strokovnega dela s skritimi
kupci.

V tem clenu je tudi dolo¢eno, da mora lekarna skrbno varovati podatke pacientov o prejetih
zdravilih, ki so predpisani na zdravniSki recept. Ti podatki so izijemno obcutljivi podatki in jih je
potrebno zelo skrbno varovati. Zato se lekarnam prepoveduje posredovanje komerkoli razen
plaénikom zdravil. Ravno tako nihée v lekarni, razen farmacevtu ob izdaji zdravila pacientu ni
dovolien vpogled v podatke o prejetih zdraviih za namen svetovanja ter za namen
farmacevtske obravnave. Institucije, ki so pristojne za spremljanje porabe zdravil smejo pridobiti



podatke o izdanih zdravilih le v anonimizirani obliki, kjer so navedeni le spol, letnica rojstva ter
regija stalnega prebivaliS¢a oziroma regija nosilca zdravstvenega zavarovanja.

K 79 €lenu (magistralna zdravila, ki se pripravljajovle  karni):

Izdelava magistralnih zdravil je opredeljena kot osnovna lekarniska dejavnost, ki se lahko
izvajale v kolikor lekarne izpolnjujejo pogoje glede prostora, opreme, ter usposobljenih
lekarniskih delavcev, ki jih dolo€i minister. Magistralna zdravila zapolnjujejo vrzel, ko na trgu ni
ustreznega zdravila z doloeno udinkovino, farmacevtsko obliko ali jakostjo ali v primeru, ko
zaradi specificnih zdravstvenih potreb pacienta, industrijsko izdelano zdravilo za pacienta ni
ustrezno. S tem dolocilom se omogoca tudi, da lekarna, ki ne izpolnjuje pogojev za izdelavo
magistralnih  zdravil oziroma nima pogojev za izdelavo dolo¢ene farmacevtske oblike
magistralnega zdravila, lahko oskrbi pacienta s predpisanim magistralnim zdravilom tako, da ga
zanj naroci v drugi lekarni, ki ima dovoljenje za izdelovanje izdelavo magistralnega zdravila v
predpisani farmacevtski obliki. Distribucijo magistralnin zdravil med lekarnami pa vrSi
veletrgovec z zdravili v skladu z dobro distribucijsko prakso. Distribucija magistralnih zdravil
preko reSevalnih sluzb ali na druge nacine ne zagotavljajo ustrezne sledljivosti ter zagotavljanja
ohranjanja kvalitete magistralnega zdravila do konénega uporabnika.

Lekarna sme za pripravo magistralnih zdravil uporabljati samo vhodne snovi, in jih nabavijo pri
ustreznih veletrgovcih z u€inkovinami. U&inkovine ter pomozne snovi morajo biti farmakopejske
kakovosti, ki njih izdelujejo proizvajalci u€inkovin, ki imajo dovoljenje za proizvodnjo u€inkovin in
certifikat skladnosti z monografijami Evropske farmakopeje, kar je v skladu z Direktivo
2011/26/ES.

Kadar industrijsko ali galensko zdravilo, ki zaradi neobstojnosti u¢inkovine ali iz drugih razlogov
ni pripravljeno v farmacevtski obliki, primerni za uporabo, lekarna pripravi s postopkom
rekonstitucije zdravilo za uporabo za aplikacijo pacientu. Rekonstitucijo parenteralnih zdravil
lahko izvaja le magister farmacije.

K 80. €lenu (vodenje dokumentacije za magistralna in rekon  stituirana zdravila):

Lekarna, ki izdeluje magistralna zdravila na podlagi predhodne pridobitve za izdelavo
magistralnih zdravil, mora voditi dokumentacijo s postopki priprave posameznih farmacevtskih
oblik magistralnih zdravil, ki jih izdeluje ter postopke za preverjanje kakovosti vhodnih snovi in
sti€ne ovojnine ter dokumentacijo za vzpostavitev sistema sledljivosti ter farmakovigilance in
pripravo ocene tveganja posameznih farmacevtskih oblik magistralnih zdravil.

Ravno tako mora voditi dokumentacijo za postopke priprave rekonstitucij zdravil, o nacinu
spremljanja in posredovanja podatkov, o kakovosti rekonstituiranih zdravil in o vodenju
farmakovigilance.

K 81. €lenu (preskrba z magistralnimi zdravili):

V tem ¢lenu je dolo€eno, da lahko lekarna pripravlja magistralna zdravila in izvaja rekonstitucijo
za izdajo v lastni lekarni ali na podlagi naroCila v drugi lekarni, ki ne izpolnjuje pogojev za
pripravo magistralnih zdravil ali za rekonstitucijo zdravil. Distribucijo magistralnih  ter
rekostituiranih zdravil med lekarnami izvaja veletrgovec z zdravili v skladu z dobro distribucijsko
prakso.

Lekarna, ki zdravilo pripravi, je odgovorna za kakovost in varnost magistralno izdelanega
zdravila ali rekonstituiranega zdravila. Lekarna, ki tako zdravilo izda in ga ne izdela sama, pa je
odgovorna za vodenje farmakovigilance.

Na novo se s tem doloc¢ilom ureja izdajo industrijsko ali galensko izdelanih zdravil v primerih, ko
niso na voljo v pakiranjih za izven bolniSni€éno uporabo (kot na primer protimikrobno zdravilo z
ucinkovino rifampicin, ki je na naSem trgu dosegljivo le v pakiranju za oskrbo bolniSnic, vendar
je to zdravilo tudi nujno potrebno za izven bolniSni€no zdravljenje) ali v primeru, zdravnik
presodi, da pacient ne potrebuje ve¢ kot del zdravil v dolo¢enem pakiranju (na primer injekcijski
brizgi doloCenega zdravila od desetih, ki so v pakiranju). Take izjeme so smiselne pri
protimikrobnih zdravilih, ki so na voljo samo v velikih pakiranjih namenjenih bolniSnicam in bi
bila vrogitev velikih pakiranj (na primer 100 kapsul protimikrobnega zdravila neprimerno tako z
vidika varnosti pacienta ter varovanja okolja, kakor tudi iz finanénega vidika. V mnogih primerih
pacienti potrebujejo le del dolo¢enega zdravila — na primer potrebujejo le dve od desetih
ampuliranih zdravil v pakiranju, ostalo pa ostane neporablieno in zavrzejo. Slednje pa
predstavlja zelo velike in nepotrebne javne stroSke. Veliko, na ta nacin neporabljenih dragih
ampuliranih zdravil, se vsako leto zavrze. Z namenom, da bi zagotovili pacientom koli¢ino
zdravil, ki jo potrebujejo in hkrati zmanjSali koli¢ino zdravil, ki se zaradi tega zavrze, sme



zdravnik predpisati in farmacevt izdati pacientu manjSo koli¢ino enot zdravila, kot pa jih je v
pakiranju, pri ¢emer s postopkom takega posega v originalno pakiranje zdravila zagotavlja
sledljivost ter ohranja kakovost, varnost in ucinkovitost zdravila ter ga ustrezno oznadi in prilozi
odobreno navodilo za uporabo.

K 82. €lenu (galenski in kontrolno-analizni laboratorij):

V tem Cclenu je doloCeno, da lekarna lahko izdeluje galenska zdravila v kolikor predhodno
pridobi dovoljenje za izdelavo galenskih zdravil in ima v svoji sestavi organiziran galenski in
kontrolno analizni laboratorij za izdelavo in kontrolo kakovosti galenskih zdravil. Za pridobitev
dovolienja za izdelavo in kontrolo posameznih farmacevtskih oblik galenskih zdravil mora
izpolnjevati predpisane pogoje glede prostorov, opreme in kadrov,

Za pridobitev dovoljenja za izdelavo in kontrolo kakovosti posameznih farmacevtskih oblik
galenskih zdravil galenski laboratorij izpolnjevati naslednje pogoje ter mora ta zdravila izdelovati
v skladu s smernicami dobre prakse za pripravo galenskih zdravil. Vhodne snovi za izdelavo
galenskih zdravil sme uporabljati samo ucinkovine, ki so bile izdelane v skladu z dobro
proizvodno prakso za vhodne snovi in imajo certifikat skladnosti z evropsko farmakopejo ter
pomozZne snovi, ki so bile izdelane v skladu z dobro proizvodno prakso za vhodne snovi, kadar
to dolo€ajo predpisi in jih nabavijo pri ustreznih veletrgovcih z u€inkovinami. Lekarna mora za
vsako sproS¢eno serijo galenskega zdravila, preden ga da v promet na drobno, opraviti kontrolo
kakovosti v svojem kontrolno analitskem laboratoriju. Voditi mora dokumentacijo za izdelavo
galenskih zdravil, preverjanje njihove kakovosti, preverjanje kakovosti sti€ne in zunanje ovojnine
ter vhodnih snovi za izdelavo galensko izdelanih zdravil vkljuéno z vzpostavitvijo in
vzdrzevanjem sistema sledljivosti in farmakovigilance ter zagotoviti pripravo in vodenje evidenc,
vklju€no z oceno tveganja galenskih zdravil.

Galenski laboratorij bolniSni¢ne lekarne, ki pripravlja galenske parenteralne raztopine, mora
izpolnjevati pogoje dobre proizvodne prakse, ki veljajo za industrijsko zdravila v skladu z
zakonom, ki ureja industrijska zdravila.

K 83. €lenu ((priprava galenskih zdravil)

V tem ¢&lenu je dolo¢eno, da morajo potekati vse faze priprave galenskega zdravila v istem
galenskem laboratoriju na obmog¢ju Republike Slovenije.

Doloc¢eno je tudi da galenski laboratorij lahko izdeluje galenska zdravila za izdajo v lastni lekarni
ali za izdajo v drugi lekarni. Distribucija galenskih zdravil med lekarnami vrSi veletrgovec z
zdravili v skladu z dobro distribucijsko prakso. Galenski laboratorij je odgovoren za vzpostavitev
sistema za zagotavljanje kakovosti, varnosti in u€inkovitosti ter farmakovigilance teh zdravil.

K 84. €lenu ((promet z galenskimi zdravili):

V tem cClenu je doloCeno, da morajo izvajalci lekarniSke dejavnosti zagotoviti, da dobava
galenskih zdravil poteka v okviru lekarniske, zdravstvene oziroma veterinarske dejavnosti v
skladu z dobro distribucijsko prakso v skladu s predpisi, ki urejajo zdravila.

Doloceno je tudi, da v kolikor pride na trg industrijsko zdravilo z enako ucinkovino, farmacevtsko
obliko ali primerljivo jakostjo, kot je v galenskem zdravilu, mora galenski laboratorij prenehati
izdelovati to galensko zdravilo. Njegova izdaja pa se prepove po Sestih mesecih od odvzema
dovoljenja za izdelavo. Ce je bilo galensko zdravilo predpisano na recept, magister farmacije o
tem seznani zdravnika, in po navedenem obdobju izdajo galenskega zdravila zavrne.

K 85. €lenu (kodeks galenskih zdravil):

V tem ¢lenu je doloceno, da galenski laboratorij, ki ima dovoljenje za izdelavo in kontrolo
kakovosti galenskih zdravil, lahko izdeluje le galenska zdravila, ki so vklju¢ena v kodeks
galenskih zdravil, ki ga prepiSe minister in ga objavi na svoji spletni strani.

Dolo¢ena je tudi minimalna vsebina za posamezno galensko zdravilo, ki je navedeno v
kodeksu.

Kodeks pripravi komisija, sestavljena iz strokovnjakov farmacevtske in medicinske smeri
oziroma veterinarske smeri, e gre za veterinarska galenska zdravila, ki jo imenuje minister.

K 86. €lenu (obveznost poro ¢&anja):
V tem ¢lenu je doloCeno, katere podatke mora lekarna mora pred zacetkom izdelave
dolo¢enega galenskega zdravila sporociti ministrstvu za zdravje.



Dolo¢eno je tudi, da mora lekarna ministrstvu porocati o vseh spremembah v zvezi z izdelavo
galenskega zdravila, vkljuéno s stalnim ali zacasnim prenehanjem izdelave galenskega zdravila.
Podatke iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena ministrstvo objavi na svoji spletni strani.

K 87. €lenu (vrste uradnih kontrol kakovosti):

Ta ¢&len dolo€a, da je za uradno kontrolo kakovosti galenskih zdravil pristojen uradni kontrolni
laboratorij organa, pristojnega za zdravila (JAZMP), ki jo tudi izvaja. Uradna kontrola kakovosti
galenskih zdravil obsega redno kontrolo, ki jo JAZMP izvaja po uradni dolZznosti enkrat na pet
let, lahko pa tudi v manjsih ¢asovnih intervalih v kolikor gre za galenska zdravila z visoko oceno
tveganja. Izredna kontrola kakovosti se izvaja na zahtevo JAZMP ali ministrstva za zdravje.
StroSke redne kontrole kakovosti ( vzorenja in analize) krije lekarna, ki izdeluje galenska
zdravila, stroSke izredne kontrole kakovosti ( vzoréenja in analize) pa krije lekarna, ki izdeluje
galensko zdravilo v primeru, da je kakovost tega galenskega zdravila opore¢na, v kolikor pa se
izkaze, da je kakovost galenskega zdravila neoporecna, pa krije stroSke kontrole tisti, ki je
izredno kontrolo galenskega zdravila zahteval.

K 88. €lenu (oblikovanje cen galenskih zdravil)

Ta &len doloCa, da se cene galenskih zdravil, ki se financirajo iz javnih sredstev, se oblikujejo na
podlagi dogovora med pla¢nikom lekarno, ki galenska zdravila izdeluje. Cene galenskih zdravil,
ki niso financirane iz javnih sredstev, se oblikujejo prosto po pogojih trga.

K 89. élenu (obvesS €anje o cenah galenskih zdravil)

Nosilec obveznega zdravstvenega zavarovanja, ki financira galenska zdravila iz javnih sredstev
v celoti ali v ustreznem delezu, glede na razvrstitev zdravila na listo, poSlje ministrstvu in
organu, pristojnemu za zdravila najmanj enkrat letno cene galenskih zdravil, v skladu s predpisi,
ki urejajo nacin objavljanja in posredovanja cen zdravil. Ravno tako pa mora lekarna, ki
galenska zdravila izdeluje enkrat na leto posredovati organu pristojnemu za zdravila ter
ministrstvu cene galenskih zdravil, ki niso razvrs¢ena na listo zdravil, kar pomeni, da niso
financirana iz javnih sredstev.

K 90. €lenu (prepoved neustrezne predstavitve galenskih zd ravil):
ta €len prepoveduje, da bi kot galenska zdravila predstavljala zdravila ali drugi izdelki, ki ne
ustrezajo definiciji ter ostalim dolocilom tega zakona.

K 91. élenu(odgovornost za Skodo):
Clen doloc¢a, da lekarna oziroma bolniSnica, ki je galensko zdravilo izdelala, odgovarja za
nastalo Skodo povzroceno z galenskim zdravilom neustrezne kakovosti.

K 92. élenu:

LekarniSka zbornica Slovenije predstavlja zdruZenje izvajalcev lekarniS8ke dejavnosti in ne
strokovnih delavcev, ki v lekarniski dejavnosti delujejo. Tako danes zbornica predstavlja
predvsem interes izvajalca in ne strokovnega lekarniSkega delavca, na ta nacin pa so zastopani
tudi ali predvsem ekonomski oziroma poslovni interesi izvajalcev lekarniSkih storitev. Zbornica z
novim predlogom zakona postaja strokovno zdruzenje farmacevtskih strokovnih delavcev, njen
namen pa predvsem pospeSevanje strokovnega napredka njenih €lanic in ¢lanov. Zakon tako
omogoca lekarniskim strokovnim delavcem ustanovitev nove zbornice oziroma novih zbornic.

K 93. élenu:
Clanstvo v zbornici lekarniski je, za razliko od veljavne ureditve, opredeljeno kot prostovoljno.

K 94. élenu:

LekarniSka zbornica pridobi status pravne osebe z vpisom v register zbornic, ki ga bo vodilo
ministrstvo. Vpis se izvede na podlagi pisne zahteve zbornice. V registru pa bodo osnovni
podatki, s katerimi lahko identificiramo posamezno zbornico.

K 95. €élenu:
Predlagani ¢len dolo¢a dokazila in rok, v katerem mora zbornica sporociti spremembe podatkov
Za vpis v register zbornic.



K 96. in 97. €len:
Clena vsebujeta dolocila o ustanovitvi in prenehaniji zbornice.

K 98. élenu:

Naloge zbornice se vsebinsko navezujejo predvsem na naloge pospeSevanja in skrbi za
lekarniSko dejavnost ter strokovni napredek farmacevtskih strokovnih delavcev in varstvo
ugleda ter Casti farmacevtskega poklica. Tako bo npr. zbornica pripravila kodeks etike, pravila
dobre lekarniSke prakse, sodelovala pri izobraZevanju in strokovnem izpolnjevanju ali pri
pripravi predpisov z mati¢nega podrocja.

K 99. do 110. élenu:

Zakon v nadaljnjih ¢lenih podrobneje ureja vsebino statuta zbornice, ime in sedeZ zbornice,
doloCi organe zbornice in njihove naloge ter pravice in obveznosti, ki jih le-ti imajo v zvezi z
delovanjem zbornice ter financiranje zbornice.

K 111. €lenu:

Zbornica lahko pridobi javna pooblastila za dologene naloge (npr. s podro¢ja specializacij,
nadzor a nad delom farmacevtskih strokovnih delavcev in podeljevanja licenc). Postopek
pridobitve javnih pooblastil dolo¢a zakon, ki ureja zdravstveno dejavnost.

K 1122. élenu:

Med izvajalci lekarniSke dejavnosti se z ukinitvijo sedanje oblike zbornice (katere ¢lani so
izvajalci lekarniSke dejavnosti), lahko pojavi potreba po zastopanju ekonomskih in poslovnih
interesov izvajalcev lekarniske dejavnosti, saj tega novoustanovljena zbornica farmacevtskih
strokovnih delavcev ne bo mogla zastopati. Izvajalci lekarniSke dejavnosti kot pravne osebe se
zato lahko za zastopanje ekonomskih in poslovnih interesov zdruZujejo v zdruZenja.

K 113. €lenu (nadzor):
V tem Clenu je dolo€eno, da se izvajanje lekarniSke dejavnosti nadzira v skladu z zakonom, Ki
ureja zdravstveno dejavnost, in skladno s tem zakonom.

K 114. €lenu (inSpekcijski nadzor):

V tem ¢lenu je doloceno, da se inSpekcijski nadzor nad izvajanjem zakona opravljajo
farmacevtski inSpektorji organa, pristojnega za zdravila. Nadzor nad izvajanjem varstvom
osebnih podatkov opravlja Informacijski pooblaséenec oziroma pooblaS€enka. Trzni inSpektor
opravlja nadzor nad cenami ter inSpektor, pristojen za delo, opravlja nadzor nad drugim
odstavkom 9. C&lena tega zakona. Nadzor, ki ga ureja predlagani &len, obsega upravni,
strokovni, finan¢ni in drug nadzor, ki ga ureja zakon o zdravstveni dejavnosti in inSpekcijski
nadzor, ki je urejen s tem zakonom.

K 115. €lenu (ukrepi pristojnih inSpektorjev):
V predlaganem ¢&lenu so dolo€eni ukrepi, ki jih lahko izreCe pristojni inSpektor pri izvajanju
nadzora.

K ¢élenom od 116. do 122.
V predlaganih ¢lenih so dolo¢ene globe za prekrske pravnih in fizi€nih oseb.

K 123. €lenu (izrekanje glob v razponu):

Ta ¢&len doloCa, da sme organ, pristojen za izvajanje inSpekcijskega nadzora nad izvajanjem
tega zakona, za prekrske iz 116. in 117. ¢lena tega zakona v hitrem postopku izre€i globo tudi v
znesku, ki je vi§ja od najniZje predpisane globe v okviru razpona, predpisanega s tem zakonom.

K 124. €lenu (uskladitev z dolo €ili tega zakona):

V tem ¢&lenu je dolo¢eno prehodno obdobje dveh let, v katerem mora drzava uskladiti akte o
ustanovitvi, organiziranost in delovanje obstojecih javnih lekarniskih zavodov s tem zakonom.
Koncesionar, ki na dan uveljavitve tega zakona Ze izvaja lekarniSko dejavnost, ki je bila
podeljena za dolo¢en &as, nadaljuje z izvajanjem lekarniSke dejavnosti do prvega zaklju¢enega
razpisa za dodelitev koncesije v skladu s tem zakonom. Koncesionar, ki na dan uveljavitve tega



zakona opravlja lekarniSko dejavnost, se do objave prvega javnega razpisa za podelitev
koncesije preoblikuje v skladu s 33. ali 34. ¢lenom tega zakona.

K 125. €lenu (prenehanje delovanja LekarniSke zbornice Slov  enije):

LekarniSka zbornica Slovenije se s predlaganim zakonom ukinja, ker gre za zbornico, ki
zdruzuje pravne osebe, in s tem zasleduje drugacne cilje (predvsem ekonomske), kot bi jih
zbornica, v katero bi se zdruZevali lekarniSki farmacevtski delavci. LekarniS8ka zbornica
Slovenije je bila ustanovljena z Zakonom o lekarnidki dejavnosti iz leta 1992, zato se z zakonom
tudi ukinja. LZS se bo preoblikovala v zdruZenje izvajalcev lekarniSke dejavnosti, njeni €lani pa
¢lani zdruzenja v skladu s 112. ¢lenom tega zakona. V obdobju Sestih mesecev od uveljavitve
tega zakona, mora zdruzenje izvajalcev lekarniSke dejavnosti uskladiti svoj statut in delovanje z
dolo¢bami tega zakona.

K 126. €lenu (prenehanje izvajanja javnega pooblastila):

V tem ¢lenu je dolo€eno, da zdruzenje izvajalcev lekarniSke dejavnosti nadaljuje z izvajanjem
javnih pooblastil, ki jih je imela LekarniSka zbornica Slovenije v skladu z zakonom, vendar
najdlje do izteka pogodbe, ki jo je za izvajanje javnih pooblastil sklenila v letu uveljavitve tega
zakona. Po izteku pogodbe prevzame izvajanje teh nalog ministrstvo.

K 127. €lenu (prenehanje veljavnosti):
Predlagani ¢len dolo¢a prenehanje veljavnosti Zakona o lekarniski dejavnosti, ki je bil objavljen

(Uradni list RS, St. 36/04 - uradno preciSéeno besedilo) in na njegovi podlagi sprejetih
predpisov.

K 128. €lenu (izdaja podzakonskih aktov):
V ¢lenu so doloceni roki za izdajo podzakonskih predpisov.

K 129. €lenu (postopki, za ¢€eti pred uveljavitvijo tega zakona):
V zakonu je predvideno, da se postopki, zaceti pred dnevom uveljavitve tega zakona, koncajo
po postopkih, ki so veljali pred uveljavitvijo tega zakona.

K 130. ¢lenu (za Cetek veljavnosti):
Clen doloca zacetek veljavnosti tega zakona



