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Javna agencija Republike Slovenije za varstvo konkurence, Dunajska 58, 1000 Ljubljana (v
nadaljevanju; Agencija), izdaja po direktorju Andreju Kraéku na podlagi 12. in 12.i &lena ter 71.
&lena Zakona o prepretevanju omejevanja konkurence' (v nadaljevanju: ZPOmK-1), naslednje

MNENJE
1. Dolotbe

- 2., 9., 10. in 23. ¢lena Zakona o lekarniski dejavnosti2 (v nadaljevanju: ZLD) ter
Ill. poglavje ZLD, posebej dolo¢be 14., 15. in 18. ¢lena ZLD, in

- dolotbe podpoglavja »Merila za dolo¢anje lekarniske mreZe« poglavja 7.2.2.7
Resolucije o nacionalnem planu zdravstvenega varstva 2008 — 2013 »Zadovoljni
uporabniki in izvajalci zdravstvenih storiteve® (v nadaljevanju: Resolucija ReNPZV),

povzrotajo omejevanje konkurence in tega ne upravituje splosni interes.

2. Predlaga se uskladitev navedenih dolotb z napotki iz poglavja 4.2 obrazloZitve tega
mnenja.

Obrazlozitev

1. Postopek

1.1.Pobuda

1. Agencija je od podjetja Javni zavod Lekarna Ljubljana, Komenskega ulica 11, 1000
Ljubljana (v nadaljevanju: Lekarna Ljubljana), prejela obvestilo z dne 18. 4. 2014* o
ureditvi na podrog&ju lekarnistva v Republiki Sloveniji. Lekarna Ljubljana z obvestiom
Agenciji predlaga, da problematiko preuci in ustrezno ukrepa v skladu s svojimi
pristojnostmi.

2. Povod za omenjeni poziv Agenciji je bil dopis, ki ga je Ministrstvo za zdravje (v
nadaljevanju: Ministrstvo) dne 29.1.2014 naslovilo na ZdruZenje obcin Slovenije,

' Uradni list RS, &t. 36/08, 40/09, 26/11, 87/11, 57/12, 39/13 - od!. US, 63/13 - 2S-K in 33/14.
2 Uradni list RS, &t. 36/04-UPB.

3 Uradni list RS, &t. 72/08, 47/08-popr.

4 Dokument &t. 3062-7/2014-1,
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Skupnost ob¢in Siovenije in ZdruZenje mestnih obin Slovenije (v nadaljevanju: dopis
obfinam), v katerem Ministrstvo naslovlience poudi o zakonodaji na podro&ju
lekarniStva ter poudari dolotbe ZLD o &tevilu lekarn na dolodenem obmogju in o
vezanosti javnih lekarniskih zavodov na obmotje obgin, ki so jih ustanovile. Lekarna
Ljubljana meni, da relevantna zakonodaja omejuje konkurenco, obenem pa navede, da
ima sama vec kot dvajset lekarn in podruznic na obmogju drugih obé&in ter doda mnenje,
da lahko vetje lekarne bolje preskrbijo prebivalstvo z zdravili, kot pa $tevilne manjse
obtinske lekarne.

3. Poleg dopisa ob&in je Lekarna Ljubljana svojemu pozivu priloZila tudi »Pravno analizo
primernosti zakonskih omejitev pri ustanavijanju lekarn za dosego ciliev javnega
interesac, ki ga je izdelal Indtitut za primerjalno pravo pri Pravni fakulteti v Ljubljani (v
nadaljevanju: Analiza Indtituta). Analiza Indtituta predstavi podro&no ureditev v Sloveniji
in relevantno ureditev na ravni Evropske unije (v nadaljevanju: EU) ter zakljugi, da je
ureditev lekarnitva v Sloveniji v primerjavi z drugimi drzavami &lanicami EU med bol]
togimi. Lekarna Ljubljana se na Analizo Intituta smiselno sklicuje kot na lastne
navedbe.

1.2. Poizvedbe in mnenje Ministrstva

4. Agencija je glede ureditve lekarniStva v Sloveniji na Ministrstvo v dopisu z dne
9.7. 2014° naslovila vet vprasanj, pri Cemer se je en sklop vprasanj nanasal na dopis
ob&inam in na neposredno povezana dologila, drug sklop vpraganja pa se je nanasal na
ureditev lekarniStva in prodaje zdravil na splono. Ministrstvo je na vpra$anja Agencije
odgovorilo z dopisom z dne 6.8.2014°%. Odgovori ministrstva so podrobneje
predstavljeni v poglavju 2.2 tega mnenja.

1.3. LekarniSka zbornica Slovenije

5. Agencija se je 12. 9. 2014 sestala tudi z Lekarnigko zbornico Slovenije (v nadaljevanju:
LZS). Tudi navedbe LZS so podrobneje prestavljene spodaj, v poglavju 2.3.

1.4. Pristojnost Agencije

6. Agencija na podlagi prvega odstavka 12. ¢lena ZPOmK-1 spremlja in analizira razmere
na trgu, ¢e so pomembne za razvijanje ucinkovite konkurence, vodi postopke in izdaja
odiogbe v skladu z ZPOmK-1 ter daje Drzavnemu zboru Republike Slovenji in Vladi
Republike Slovenije mnenja o splosnih vprasanijih iz svoje pristojnosti.

7. Na podlagi prvega odstavka 71. ¢lena ZPOmK-1 lahko Agencija, da bi se na ozemlju
Republike Slovenije zagotovila uinkoviteja konkurenca, v zadevah, v katerih dolo&be
zakona ali drugega predpisa povzrotajo omejevanje konkurence ali pravilnega
delovanja trga in tega ne upravituje splo$ni interes, ter v primerih iz 66. &lena ZPOmMK-
1, ki ureja omejevanje prostega nastopanja s posami¢nimi akti in dejanji, poslje
pristojnim organom mnenje o potrebnih ukrepih, s katerimi bi se odpravilo ali prepregilo
omejevanje konkurence.

® Dokument &t. 3062-7/2014-2.
® Dokument &t. 3062-7/2014-5.
” Dokument &t. 3062-7/2014-15.
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2. Pravna ureditev LekarniSke dejavnosti

2.1.Ureditev v Sloveniji

10.

11.

12.

13.

2.1.1. Ustavna ureditev

Ustava Republike Slovenije® (v nadaljevanju: Ustava) v 74. &lenu dologa, da je
gospodarska pobuda svobodna, obenem pa tudi dolo¢a omejitev, da se gospodarska
dejavnost ne sme izvajati v nasprotju z javno koristjo. Ustava v drugem odstavku 74.
¢lena dolota $e, da zakon dolota pogoje za ustanavljanje gospodarskih organizacij.

2.1.2.0 lekarniski dejavnosti

ZLD v 1. &lenu dolo¢a, da je lekarniSka dejavnost del zdravstvene dejavnosti, ki
zagotavlja preskrbo prebivalstva ter zdravstvenih zavodov in drugih organizacij z
zdravili, pri éemer preskrba z zdravili obsega izdajo zdravil na recept in brez recepta ter
magistralno pripravo zdravil. ZLD nadalje v 2. ¢lenu dolo¢a, da je lekarniska dejavnost
javna sluzba, ki jo opravljajo (izklju¢no) javni zavodi in na podlagi koncesije zasebni
lekarnarji.

ZLD v 2. ¢&lenu dologa, da lahko lekarne poleg lekarniske dejavnosti opravijajo Se
spodaj nastete dejavnosti, ki so namenjene komercialni dejavnosti:
- preskrbo s pomoznimi zdravilnimi sredstvi, ortopedskimi pripomocki,
sredstvi za nego in drugimi sredstvi za varovanje zdravja,

- izdajanje veterinarskih zdravil,

- izdelovanje in preverjanje kakovosti zdravil in pomoznih zdravilnih
sredstev,

- svetovanje pri predpisovanju in uporabi zdravil.

Nadalje 2. &len ZLD dologa, da se lekarni$ka dejavnost opravlja v lekarnah in njihovih
podruZnicah. Glede podruznice lekarne 10. to¢ka 2. ¢lena Pravilnika o pogojih za
opravljanje lekarniske dejavnosti® (v nadaljevanju: Pravilnik) dolo&a, da je podruznica
lekarne organizacijska enota lekarne, ki opravlja lekarnisko dejavnost v omejenem
obsegu, pri Gemer pa 2. ¢len ZLD dolo¢a, da podruznica opravlja dejavnost najman;j v
obsegu, ki zagotavlja preskrbo prebivalstva z gotovimi zdravili.

Nadalje 21. ¢len ZLD dolo&a, da se javnemu lekarniS$kemu zavodu in lekarnarju lahko
izda dovoljenje za poslovanje podruznic lekarne v kraju, v katerem ni lekarne, Ce je
ugotovljena potreba za izdajo zdravil, pri ¢emer pa mora podruznica delovati le pod
strokovnim nadzorom lekarne, ki jo je organizirala. Dovoljenje za poslovanje podruZnic
se na podlagi 23. ¢lena ZLD odvzame, &e se za to obmogje ustanovi javni zavod ali se
izda koncesija za opravljanje lekarniSke dejavnosti.

ZLD v 29. &lenu doloda, da Farmacevtsko strokovno delo v lekarnidki dejavnosti
opravljajo farmacevtski strokovni delavci:
- specialisti, magistri in doktorji farmacevtske znanosti,

- magistri farmacije;

- inzenirji farmacije oziroma visji farmacevtski tehniki;

8 Uradni list RS, &t. 33/91-1, 42/97, 66/00, 24/03, 69/04, 69/04, 69/04, 68/06, 47/13 in 47/13.
® Uradni list RS, &t. 39/06.
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- farmacevtski tehniki.

ZLD nadalje v prvem in drugem odstavku 30. &lena dolo¢a, da farmacevtski strokovni
delavci lahko samostojno opravijajo svoje delo, ko opravijo pripravni§ko dobo in
strokovni izpit, razen magistri farmacije ki lahko v skladu z zakonom, ki ureja
zdravstveno dejavnost, samostojno opravljajo svoje delo po kon&anem Studiju farmacije
in opravijenem strokovnem izpitu (torej brez pripravni§ke dobe). ZLD v prvem odstavku
34. clenu dolota, da samostojno izdajajo zdravila le magistri farmacije z opravijenim
strokovnim izpitom, pri éemer pa 34.a ¢len dolo&a iziemo in sicer, da lahko samostojno
izdajajo zdravila tudi inZenirji farmacije z visjo strokovno izobrazbo, razen priprave in
izdaje zdravil, ki vsebujejo mamila.

14. ZLD v 27. &lenu dolo¢a da se poslovni &as lekarn doloi glede na krajevne potrebe po
preskrbi z zdravili, tako da ni kraj§i od 40 ur na teden. ZLD v 28. &lenu dolota,
dezurstvo lekarn in sicer dolo¢a, da se mora na $irsem obmog&ju, v &asu, ko so lekarne
zaprte, zagotoviti neprekinjeno preskrbo z zdravili z obliko deurstva ali s stalno
pripravijenostjo v notnem &asu ter ob nedeljah in praznikih. Na obmodju, kjer je vet
lekarn, se lekarne medsebojno dogovorijo o opravijanju dezurne sluzbe ter dologijo
vrstni red noCnega, nedeljskega in prazni¢nega dezZurstva, &e se lekarne ne dogovorijo,
doloti vrstni red lekarni$ka zbornica glede na $tevilo zaposlenih magistrov farmacije v
posamezni lekarni.

16. ZLD v 25. ¢lenu nadalje ureja bolni$nicno lekarno, ki jo lahko organizira bolnidnica za
lastno preskrbo z zdravili in drugimi pomoznimi sredstvi, ki se uporabljajo za zdravljenje
in nego hospitaliziranih oseb. Pravilnik pa v 1. togki 2. &lena bolnigni¢no lekarno definira
kot organizacijsko enoto bolni$nice za oskrbo bolniSnice z zdravili in medicinskimi
pripomogki za zdravljenje in nego hospitaliziranih oseb, nadalie pa v 9. totki 2. &lena
definira tudi oddelcno lekarno v bolnidnici, kot organizacijsko enoto bolni§ni&ne lekarne
za oskrbo bolnikov na oddelku z zdravili in medicinskimi pripomogki.

16. Nadalje ZLD v 24. ¢&lenu ureja priro&no zalogo zdravil, in sicer dolo&a, da ima lahko
lekarna priro€no zalogo zdravil v zdravstvenem zavodu ali njegovi dislocirani enoti
oziroma pri zasebnem zdravniku, &e v kraju, kjer je organizirana zdravstvena sluzba, ni
lekarne ali njene podruznice. Lekarna ima lahko prirogno zalogo zdravil tudi v
socialnovarstvenem ali drugem zavodu, ki opravlja zdravstvene storitve za svoje
varovance, ne glede na razdaljo do najblizje lekarne.

2.1.3. Javni lekarniski zavodi

17. Na podiagi 9. ¢lena ZLD javni zavod za opravijanje lekarniske dejavnosti ustanovi
obgina v soglasju z Ministrstvom in po poprej$njem mnenju Zavoda za zdravstveno
zavarovanje Slovenije (v nadaljevanju: ZZZS).

18. 1z 9. ¢lena ZLD in 10. ¢lena ZLD smiselno izhaja, da lahko javni zavod opravija
lekarni§ko dejavnost le na obmotju obtine, ki je javni zavod ustanovila (izjema je
organizacija podruznice v skiadu z 21. ¢lenom ZLD - glej to¢ko 12 tega mnenja).

2.1.4. Javni zavodi

19. Zakon o zavodih'® (v nadaljevanju: ZZ) v 1. &lenu dolota, da so zavodi organizacije, ki
se ustanovijo za opravljanje dejavnosti vzgoje in izobrazevanja, znanosti, kulture,

' Uradni list RS, §t. 12/91, 8/96, 36/00 - ZPDZC in 127/06 — ZJZP.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

$porta, zdravstva, socialnega varstva, otroskega varstva, invalidskega varstva,
socialnega zavarovanja ali drugih dejavnosti, ¢e cilj opravijanja dejavnosti ni
pridobivanje dobitka. ZZ v 18. ¢lenu nadalje navaja, da zavod opravija eno ali vet
dejavnosti, opravlja pa lahko tudi gospodarsko dejavnost, &e je ta namenjena
opravljanju dejavnosti, za katero je zavod ustanovljen.

Nadalje ZZ v prvem odstavku 3. ¢lena dolo¢a, da se za opravijanje javnih sluzb
ustanovijo javni zavodi. Glede javnih sluzb 22. €len ZZ dolota, da se opravljajo z
zakonom oziroma odlokom obé&ine ali mesta na podlagi zakona dolo¢ene dejavnosti,
katerih trajno in nemoteno opravljanje zagotavlja v javnem interesu republika, ob&ina ali
mesto.

2.1.5. Koncesija

ZLD v 13. ¢lenu dolo&a, da lahko izvede ob¢ina na podlagi meril, dolo¢enih s planom
zdravstvenega varstva Republike Slovenije, razpis za opravijanje lekarniske dejavnosti
in pridobitev koncesije. Koncesijo za opravijanje lekarnidke dejavnosti podeli pristojni
organ obgine v soglasju z Ministrstvom in po poprej$njem mnenju lekarniske zbornice
ter ZZZS.

Na podlagi 14. &lena ZLD se koncesija podeli posamezniku (fizitni osebi), ki izpolnjuje
zakonske pogoje za vodenje lekarne (7. in 8. ¢len ZLD) in pogoje za opravijanje
zasebne zdravstvene dejavnosti, dolotene z zakonom o zdravstveni dejavnosti (glej
totko 36 tega mnenja).

ZLD v 15. &lenu nadalje dologa, da je z odlotbo o podelitvi koncesije doloCeno tudi
obmotje, na katerem se lahko opravija lekarnidka dejavnost, pri emer pa posameznik,
ki Zeli opravljati lekarni§ko dejavnost, lahko pridobi koncesijo le za eno obmogje.
Koncesija se na podiagi 5. alineje 18. ¢lena ZLD odvzame, Ce koncesionar pridobi
koncesijo za opravljanje lekarniske dejavnosti na drugem obmocju. V primeru obgin, ki
so dovolj velike, da je mo& v njih organizirati ve¢ lekarn, se obmocje za katerega se
podeli koncesija samo za eno (najved eno) obmotje znotraj obcine, v skladu z dolotili o
mreZi lekarn, ki je podrobneje predstavljena v poglavju 2.1.8 tega mnenja. Zasebne
lekarne pa imajo lahko ve& podruznic (glej totko 12 tega mnenja).

2.1.6. Prehodne dolotbe

ZLD v 44. &enu dolota, da so morali obstojedi javni zavodi uskladiti svojo
organiziranost in poslovanje s tem zakonom v Sestih mesecih po uveljavitvi zakona,
torej do 7. 9. 1992.

2.1.7. Pogoji za opravijanje lekarniske dejavnosti

ZLD v 5. &lenu dolota, da natan&nej$e pogoje, ki jih mora izpolnjevati lekarna oziroma
podruZnica lekarne glede kadrov, prostorov in opreme, predpi$e Ministrstvo, ki je te
pogoje uredilo s Pravilnikom. Praviinik podrobno ureja lekarniko dejavnost in doloca
pogoje za delovanje lekarn, kot so pogoji glede izobrazbe zaposlenih, prostorov in
opreme, pravil o zalogah in shranjevanju zdravil in medicinskih pripomockov, priro¢ne
zaloge zdravil, glede strokovne literature, ki mora biti v lekarni, pogojev za galenski
laboratorij in laboratorij za izdelavo parenteralnih raztopin, ipd. Posebej gre izpostaviti
postopek verifikacije lekarne. Pravilnik v 31. ¢lenu dolo¢a, da Ministrstvo v postopku
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

verifikacije lekarne ugotovi, ali lekarna izpolnjuje s pravilnikom predpisane pogoje za
opravljanje lekarniske dejavnosti, in skladno s svojimi ugotovitvami dologi, katera
strokovna dela lahko opravlja, pri éemer prvi odstavek 32. ¢lena Pravilnika dologa, da
se verifikacija lekarne opravi vsakih pet let.

2.1.8. Mreza lekarn

Resolucija ReNPZV v podpoglavju »Merila za dolo&anje lekarniséke mreze« poglavja
7.2.2.7 »Lekarniska dejavnost« dolo¢a okvire za vzpostavitev mreze lekarn na ozemlju
Republike Slovenije.

Resolucija ReNPZV tako dolota, da se lahko lekamna glede na krajevne razmere
organizira za obmotje 7000 prebivalcev v povpregju in najmanj 5000 prebivalcev, pri
¢emer mora biti nova lekarna oddaljena najmanj 400 m cestne razdalje od obstojete
lekarne, in ob nadaljnjem pogoju, da je v kraju organizirana osnovna zdravstvena
dejavnost z najmanj vsakodnevno prisotnostjo vsaj enega zdravnika v sploni
ambulanti.

Obgina, ki ima manj kot 5000 prebivalcev, lahko v dogovoru s sosednjimi ob&inami
oblikuje obmogje, na katerem organizira lekarno, &e s tem izpolnjuje zgoraj navedeni

pogoj.

V obgini, kjer Ze deluje ena ali ve¢ lekarn, se lahko organizira nova lekarna, ¢e Stevilo
prebivalcev na obstojeto lekarno presega v povpregju 7000 prebivalcev, skupen
presezek prebivalcev pa je vetji od 5000 prebivalcev.

Podruznica iekarne se lahko organizira v kraju z manj kot 5000 prebivalci, v katerem je
organizirana osnovna zdravstvena dejavnost in je najblizja lekarna oddaljena najmanj 6
km cestne razdalje.

Prirotna zaloga zdravil se lahko organizira v kraju, v katerem je organizirana osnovna
zdravstvena dejavnost in je oddaljen najmanj 10 km cestne razdalje od najblizje lekarne
ali podruznice lekarne.

2.1.9. Prodaja zdravil prek medmrezja

Zakon o zdravilih'' (v nadaljevanju: ZZdr-2) v 126. &lenu dolo&a, da smejo lekarne in
specializirane prodajalne z dovoljenjem Ministrstva zdravila brez recepta izdajati tudi
prek medmrezja. lzdajo zdravil preko medmrezja trinajsti odstavek 126. &lena ZZdr-2
definira kot prodajo zdravila na drobno, vklju¢no z ustrezno in strokovno neodvisno
podporo s svetovanjem o uporabi zdravila in transportom ter vrogitvijo zdravila, ki
zagotavljata kakovost in varnost uporabe zdravila.

2.1.10. Ureditev zdravstvene dejavnosti

Zakon o zdravstveni dejavnosti'? (v nadaljevanju: ZZDej) v 2. &lenu dolota, da se
zdravstvena dejavnost opravija na primarni, sekundarni in terciarni ravni, pri emer
obsega zdravstvena dejavnost na primarni ravni osnovno zdravstveno dejavnost in
lekarnisko dejavnost. ZZDej nadalje v 5. &lenu dolo¢a, da mreZo javne zdravstvene

" Uradni list RS, &t. 17/14.
"2 Uradni list RS, &t. 23/05 - UPB, 15/08 - ZPacP, 23/08, 58/08 - ZZdrS-E, 77/08 - ZDZdr, 40/12 - ZUJF in 14/13.
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34.

35.

36.

sluzbe na primarni ravni dolo¢a in zagotavija obgina oziroma mesto, Republika
Slovenija pa sodeluje pri zagotavljanju mreze javne zdravstvene sluzbe na primarni
ravni na demografsko ogrozenih obmogjih v skladu s planom zdravstvenega varstva.

ZZDej nadalje v 6. ¢lenu dolo¢a, da mora biti javna zdravstvena sluzba organizirana
tako, da je vsem prebivalcem Republike Slovenije zagotovljena vedno dostopna nujna
medicinska pomog, vklju&no z nujnimi re$evalnimi prevozi in preskrbo z nujnimi zdravili,
&im prej in &im blize njihovemu nastanku in med transportom.

ZZDej v 20. &lenu dologa, da se lekarnidka dejavnost izvaja s posebnim zakonom.

ZZDej ureja tudi pogoje za opravljanje zasebne zdravstvene dejavnosti. ZZDej tako v
prvem odstavku 35. ¢lena doloda, da zasebni zdravstveni delavec lahko opravija
zasebno zdravstveno dejavnost, &e:

- ima zahtevano izobrazbo za opravijanje predvidene dejavnosti in je
usposobljen za samostojno delo v skiadu z doloili ZZDe;j,

- ni v delovnem razmerju,

- mu ni s pravhomocno sodbo sodi$¢a prepovedano opravljanje
zdravstvene sluzbe oziroma poklica,

- ima zagotovljene ustrezne prostore, opremo in, ¢e zahteva narava dela,
tudi ustrezne kadre,

- pridobi mnenje pristojne zbornice ali strokovnega zdruZenja.

2.2. Navedbe ministrstva

37.

38.

39.

2.2.1.0dgovor ministrstva z dne 6. 8. 2014

Ministrstvo uvodoma navede, da $teje lekarnidko dejavnost za del zdravstvene
dejavnosti, ki se opravlja kot javna sluzba, in da gre za posebno vrsto dejavnosti, katere
namen naj ne bi bil pridobivanje dobitka. Za trzno dejavnost lekarn zakonodaja
predvideva moznost prodaje produktov spremljajo¢ih dejavnosti. Zdravila so specificni
izdelki, ki so lahko tudi nevarni za zdravje, zato je na mestu stroZja ureditev podrogja.
Pri ureditvi lekarni§tva so pomembni zdravje in varnost ljudi ter dostopnost prebivalstva
do vseh zdravil pred pridobivanjem dobi¢ka, zato pristojne pri ureditvi podro€ja ne sme
voditi gospodarski interes.

Glede dopisa obgin Ministrstvo navede, da je omenjeni dopis poslalo po sklenitvi
dogovora ene izmed slovenskih obgin in enega izmed javnih zavodov, da bo ta javni
zavod organiziral lekarno na obmotju te obgine, &eprav ob&ina konkretnega javnega
zavoda ni (so)ustanovila, pa¢ pa je soustanoviteljica drugega javnega lekarniskega
zavoda. Tak$en dogovor namre¢ ni v skladu z zakonodajo, zato je Ministrstvo
slovenske obgine na to opozorilo z dopisom obg&inam. Ministrstvo je nadalje navedlo, da
je ZLD ob sprejemu leta 1992 dopustii mozZnost lekarnam, ki so Z2e delovale,
nadaljevanje poslovanja, ¢e so uredile svojo organizacijo z novim zakonom, zakonodaja
pa soglasja Ministrstva k tak$ni uskladitvi ni predvidevala.

Ministrstvo glede dolocb 2. &lena ZLD (ki dolo¢a, da lahko lekarno ustanovi le obZina ali
zasebni lekarnar) navaja, da je namen te dolo¢be prepre¢evanje nastanka lekarniskih
verig, ki naj bi ovirale razvoj malih zasebnih lekarn in ustvarjale monopol v preskrbi z
zdravili, kar bi lahko vodilo v nizanje kakovosti in dostopnosti preskrbe prebivalstva z
zdravili. V prid navedenim ciljiem naj bi govorili predvsem razlogi varstva javnega
zdravja, ki zahtevajo neodvisnost farmacevtov pri izdajanju zdravil, s ciliem najboljSe
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farmacevtske obravnave in varstva zdravja pacientov. Zaradi prepretevanja monopola
velikih lekarniskih verig ZLD dolo¢a tudi, da koncesionar dobi samo eno koncesijo za
samo eno obmocje. Ministrstvo navede tudi sodbo Sodi§éa Evropske unije (v
nadaljevanju: SEU) C-531/06 z dne 19. 5. 2009 (glej tudi togko 54 tega mnenja), iz
katere izhaja, da je vertikalna povezava na podrogju farmacije odsvetovana.

40. Ministrstvo nadalje navede, da ZLD ureja moznost podeljevanja koncesije prav z
namenom povec&anja konkurence, pri emer pa Ministrstvo omeni, da so javni zavodi pri
tem v doloCeni "zgodovinski" prednosti, ker so si (pred sprejetiem ZLD) lahko pridobili
boljSe lokacije svojih lekarn.

41. Glede obmogja, na katerem lahko lekarna deluje, Ministrstvo navaja, da je treba skupaj
brati dologbe 9. in 10. ¢lena ZLD (ki dologata obmogje delovanja javnih zavodov) ter 15.
¢lena ZLD (ki dolota obmotje delovanja koncesionarjev). Javni zavod tako lahko
ustanovi oblina za opravljanje dejavnosti na obmog&ju te obgine. Javni zavod lahko
ustanovi ve¢ lekarn (tj. ve poslovalnic) na obmogju te obgine, ustanovi pa lahko tudi
podruznice, slednje sicer tudi izven obmotja matitne obtine. Glede koncesionarja Ze
sama koncesijska pogodba dolo¢a obmoéje, na katerem deluje, pri é&emer pa lahko tudi
koncesionar odpre ve¢ podruznic. Obmogje ob&in dolota podro&na zakonodaja o
lokalni samoupravi. S stali§¢a ZLD je sodelovanje med ob&inami mogoge, in sicer tako,
da obcine soustanovijo javni zavod, ni pa dovoljeno samovoljno poseganje ene ob&ine
na obmotje druge obdine.

42. Ministrstvo nadalje navede, da za odprtje lekarne veljajo stroZji pogoji, kot za odprtje
podruZnice. V primeru, e podruznica izpolni pogoje, da postane lekarna, obi&ajno niti
ni ve¢ potrebe po podruznici in prav tako praviloma niso izpolnjeni pogoji za istotasen
obstoj tako podruznice, kot lekarne.

43. Glede ureditve Resolucije ReNPZV o mrezi lekarn Ministrstvo pojasnjuje, da se na tak
nain zagotavlja preskrblienost pacientov z zdravili in enakomerna razporejenost
dostopa do lekarniskih storitev. Ministrstvo navaja, da je taksna ureditev skladna z
evropsko zakonodajo, saj omejevanje ni prepovedano, e je zagotovljena zadostna
preskrbljenost z zdravili, ter dodaja, da je to ureditev Zelelo spremeniti v predlogu
novega Zakona o lekarni§ki dejavnosti (v nadaljevanju: ZLD-1) ' tako, da bi se
upostevalo populacijo, gravitacijo, blizino zdravilis¢a in podobno (glej tudi naslednje
poglavje 2.2.2 tega mnenja).

2.2.2.Predlog novega zakona

44. Ministrstvo je navedlo tudi, da je pripravilo predlog ZLD-1, ki je bil dan v javno razpravo
leta 2013, vendar se je postopek po informacijah Agencije ustavil ze v tej fazi.
Ministrstvo v svojem odgovoru eksplicitno navede, da naj bi se delo na predlogu
novega zakona v kratkem spet zacelo in pozove Agencijo na sodelovanje. Agencija
predlaga, da Ministrstvo to mnenje uporabi tudi za pripravo novega zakona.

45. |z predloga novega ZLD-1 izhaja, da je Ministrstvo prediagalo delno deregulacijo
ureditve, ki poveCuje konkuren¢nost sektorja, odgovarja pa tudi na pomanjkljivosti
aktualne zakonodaje. Posebej gre omeniti oceno stanja (poglavje 1.2 obrazlozitve
predloga ZLD-1), ki izpostavi glavne (dejanske) pomanjkljivosti ureditve v primerjavi s
stanjem v drugih drzavah ¢lanicah EU, kot je npr. ugotovitev, da ima Slovenija eno
najbolj reguliranih ureditev v EU, nizko koncentracijo lekarn (Stevilo lekarn na

3 Dokument &t. 3062-7/2014-6.
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46.

prebivalca) in nizko $tevilo farmacevtov na prebivalca (glej tudi poglavie 3.1 tega
mnenja).

Ne glede na tendenco deregulacije podrotja pa se osnovni koncept ureditve lekarnistva
z ZLD-1 ne spreminja. Agencija v tem mnenju izpostavlja $tevilna podro¢ja glede
katerin predlaga deregulacijo, vsekakor pa Agencija pritakuje, da bo novi zakon
zadostil vsaj zahtevam sodne prakse EU, kot je podrobneje predstavijena v poglavju
2.4 tega mnenja.

2.3.Navedbe LZS

47.

48.

49.

50.

51.

52.

Agencija uvodoma pojasnjuje, da je bil sestanek z LZS usten in da so navedbe LZS
glede statisti¢nih podatkov le neformalne in priblizne.

LZS je navedla, da se ji zdi ureditev glede geografskih podrogji, na katerih lahko
delujejo javni lekarniki zavodi dobra, saj je skladna z logiko aktualne zakonodaje (ki
javnim zavodom nalaga javno sluzbo). LZS glede mreze lekarn, ki jo dolo¢a Resolucija
ReNPZV, meni, da je ureditev v redu, saj zagotavlja, da so vsi deli drzave dobro pokriti
z lekarnami, omogoca pa tudi ekonomsko prezivetje lekarn v manjsih krajih. LZS ne
nasprotuje bolj konkuren&ni ureditvi, vendar meni, da bi to zahtevalo obseZne
spremembe zakonodaje, vklju¢no z Zakonom o zavodih, ali pa s spremembo statusno-
pravne oblike javnih zavodov.

LZS je zadrzana do deregulacije lekarnidtva, ne pa tudi do velje konkurence na
podrotju lekarnistva. LZS meni, da v primeru deregulacije lahko pride do padca
kvalitete storitev in do spodbujanja prevelike porabe zdravil. V primeru deregulacije je
mot pricakovati negativne trende v smislu, da bi se lekarne koncentrirale v vegjih
mestih, manjsi kraji pa bi ostali brez lekarn. LZS opozarja, da lahko le farmacevt ponudi
dodatno in nujno storitev svetovanja, poleg same prodaje zdravila. Osnovno vodilo
ureditve mora biti enakopravna in nemotena ter kakovostna oskrba prebivalstva z
zdravili.

LZS je obrazloZila, da postopek odprtja lekarne v obcini obi¢ajno poteka na nasledniji
nagin. Ce obgina opazi potrebo po novi lekarni, se najprej pozanima pri ob&inskem
javnem zavodu, ¢e ima interes za odprtje nove poslovalnice, ¢e javni zavod takSnega
interesa ne izkaze, se zatne postopek za podelitev koncesije (v tem postopku pa javni
zavod ne more sodelovati).

Po grobi oceni LZS lekarne okrog 70-80 odstotkov prometa pridobijo s posli z ZZZS (na
podlagi zdravil na recept oziroma medicinskih pripomockov na napotnico), 20-30
odstotkov prometa pa na prostem trgu.

LZS naceloma pozdravlja predloge sprememb, ki so bile predlagane v ZLD-1, z
nekaterimi zadrzki (predvsem glede ureditve mreze lekarn). Glede koncesionarjev LZS
meni, da bi bilo smiselno, da bi to pravico dobile tudi pravne osebe. LZS meni, da bi bilo
v takem primeru primerno, ¢e bi bili druzbeniki takih pravnih oseb samo farmacevti, saj
bi se s tem zagotovilo, da bi bile lekarne manj podvrzene strogo ekonomskemu
delovanju.
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24.

53.

54,

55.

Ureditev v EU

Med pomembnej$a natela prava EU spada svoboda ustanavijanja, urejena v dolo&bah
49. do 55. tlena Pogodbe o delovanju Evropske unije™ (v nadaljevanju: PDEU), pri
Cemer pa PDEU priznava izjeme od te ureditve, med drugim tudi v interesu ureditve
zdravstvenega sistema drZav ¢lanic (v dolotbah 52. ¢lenu PDEU, drugem odstavku 53.
¢lena PDEU in sedmem odstavku 168. &lena PDEU). Pravo EU tako ne posega v
pristojnost drzav ¢&lanic, da organizirajo sisteme socialne varnosti, vkljuéno z
zdravstvenimi sluzbami, kot so lekarne. Vendar pa se zahteva, da morajo drzave
¢lanice vsako omejitev svobode ustanavljanja utemeljiti z nujnimi razlogi v splognem
interesu, Ce sprejete omejitve zagotavljajo uresnititev Zelenega cilja in ne presegajo
tega, kar je nujno za dosego tega cina15.

V zadevi C-531/06 Komisija proti Italiji’® je SEU odlogalo o tozbi Evropske komisije
zoper ltalijo. Slednja naj bi nedopustno omejila svobodo ustanavljanja in prost pretok
kapitala s tem, da je ohranila v veljavi zakonodajo, na podlagi katere je lastniki delez v
zasebni lekarni dovoljen samo fizi¢nim osebam z diplomo iz farmacije in druzbam za
upravljanje, katerih druzbeniki so izklju¢no farmaceuvti, ter s tem, da je ohranila v veljavi
zakonske dolotbe, na podlagi katerih podjetia, ki se ukvarjagjo z distribucijo
farmacevtskih izdelkov, ne morejo pridobiti delezev v druzbah za upravijanje javnih
lekarn. SodiéCe je toZbo v celoti zavrnilo, saj je ocenilo, da sta omejitvi svobode
ustanavljanja in prostega pretoka kapitala utemeljeni s ciliem zagotavljanja zanesljive in
kakovostne oskrbe prebivalstva z zdravili. Sodi§¢e je poudarilo, da se zdravila zaradi
terapevtskih uinkov lo¢ijo od drugega blaga, saj so lahko kodljiva za zdravje, ne da bi
se bil pacient sposoben tega zavedati, ko so mu bila predpisana. Cezmerna ali
nepravilna uporaba poleg tega vodi do porabe finan&nih sredstev. Ob upo$tevanju teh
tveganj za javno zdravje in za finanéno ravnovesje sistemov socialne varnosti lahko
drzave Clanice prodajo zdravil na drobno nadeloma pridrZijo farmacevtom zaradi
jamstev, ki jih morajo ti izkazati, in informacij, ki jih morajo biti sposobni dati kon&nemu
uporabniku lekarniskih storitev. Ceprav tudi farmacevt pri upravijanju lekarne sledi cilju
ustvarjanja dobitka, pa ta interes brzdajo njegov poklic, poklicne izkusnje in
odgovornost, ki jo ima, glede na to, da morebitno kréenje zakonskih ali deontoloskih
pravil ogroza ne samo vrednost njegove nalozbe, ampak tudi njegov lastni poklicni
obstoj. Drzava ¢lanica lahko v okviru diskrecijske pravice presodi, da lekarna, ki jo
upravlja nefarmacevt, pomeni tveganje za javno zdravje, zlasti za zanesljivost in
kakovost distribucije zdravil na drobno. Enako lahko drzava &lanica presodi, ali tako
tveganje obstaja pri proizvajalcih in grosistih farmacevtskih proizvodov, saj bi ti lahko
$kodili neodvisnosti zaposlenih farmacevtov tako, da bi jih spodbujali k oglagevanju
zdravil, ki jih sami izdelujejo ali trzijo. Podobna je bila problematika tudi v zdruZenih
zadevah C-171/07 in C-172/07" glede ureditve v Nem&iji.

V zdruZeni zadevi C-570/07 in C-571/07"® je SEU presojalo nacionalne predpise
Spanije, ki so omejevali izdajo dovoljenja za odprtje novih lekarn s tem, da so dologali,
da se lahko na vsakem obmogju lekarnidke dejavnosti odpre nateloma ena lekarna na
2800 prebivalcev, da se lahko dodatna lekarna odpre le, ¢e se ta prag preseZe in se ta

" UL C &t. 326 z dne 26. 10. 2012, str. 47.
® Sodba Sodista (veliki senat) z dne 1. junija 2010 v zdruZeni zadevi zadevi José Manuel Blanco Pérez in Maria del
Pilar Chao Gémez proti Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios (C-570/07) in Principado de Asturias (C-571/07),

totka 61.

'8 Sodba Sodis¢a (veliki senat) z dne 19. maja 2009, v zadevi Komisija Evropskih skupnosti proti ltalijanski republiki.
" Sodba Sodis&a (veliki senat) z dne 18. maja 2009, v zdruZeni zadevi Apothekerkammer des Saarlandes in drugi (C-
171/07) in Helga Neumann-Seiwert (C-172/07) proti Saarland in Ministerium firr Justiz, Gesundheit und Soziales.

' Sodba Sodié¢a (veliki senat) z dne 1. junija 2010 v zdruzeni zadevi zadevi José Manuel Blanco Pérez in Maria del
Pilar Chao Gémez proti Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios (C-570/07) in Principado de Asturias (C-571/07),

to¢ke 80-

105.
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lekarna odpre za ved kot 2000 prebivalcev; in da mora vsaka lekarna upostevati
najmanjso razdaljo glede na Ze obstojete lekarne, pri cemer je ta razdalja praviloma
250 metrov. SEU je potrdilo, da so lahko tudi zdravstvene ustanove in infrastruktura na
podrogju lekarnigke dejavnosti predmet natrtovanja, e bi se izkazalo to nujno za
zapolnitev morebitnih praznin pri dostopu do zdravstvenih storitev in za preprecgitev
podvajanja struktur. Vendar je SEU ocenilo, da obstaja nevarnost, da uporaba enotnih,
pavialno zasnovanih standardov glede Stevila prebivalstva in najmanj$e razdalje ne bi
zagotovila ustreznega dostopa do lekarniskih storitev. SEU opozarja na nevarnost, da
uporaba enotnih, tako zasnovanih pogojev ne bi zagotovila ustreznega dostopa do
lekarnigkih storitev na obmogjih s posebnimi demografskimi znacilnostmi. Za tak primer
bi lahko $lo, na nekaterih kmetijskih obmogjih, na katerih je prebivalstvo na splosno
razpréeno in manj stevilno. Ta posebnost lahko povzroti, da nekateri prebivalci, &e bi bil
pogoj najmanjSega Stevila 2800 prebivalcev uporablien brez razlikovanja, ne bi bili na
razumni oddaljenosti od fekarne in bi jim bil ustrezen dostop do lekarniske storitve tako
onemogod&en. Nadalje, nevarnost stroge uporabe drugega pogoja, to je najmanjse
razdalje med lekarnami, pa je, da ustrezen dostop do lekarniskih storitev na nekaterih
gosto poseljenih obmogjih ne bo zagotovljen. Na teh obmogjih lahko namre gostota
prebivalstva okrog ene lekarne precej preseze pavsalno doloceno $tevilo prebivalcev.
Zato ni mogode izkljugiti, da bi prebivalci obmodij s takimi znagilnostmi zaradi stroge
uporabe pravila najmanj$e razdalie lahko imeli tezave pri dostopu do lekarne v
okoligginah, ki omogoéajo zagotovitev ustrezne lekarniske storitve. Navedene tezave bi
se lahko omejile z dologbami, ki omilijo strogo kumulativnost obeh navedenih pogojev
glede na gostoto prebivalstva. SEU je o podobni problematiki odlo¢alo tudi v zadevi C-
217/09" v zdruzeni zadevi C-159/12, C-160/12 in C-161/12%°, glede ureditve v Italiji, in
v zadevi C-367/12%", glede ureditve v Avstriji.

56. V zadevi C-84/11% je SEU glede ureditve na Finskem odlogilo, da 49. ¢len PDEU ne
prepoveduje nacionaine ureditve, po kateri za poslovanje podruznic lekarne v lasti
helsingke univerze velja poseben sistem dovoljen;j, ugodnejsi od tistega, ki se uporablja
za zasebne lekarne. Tak$na ureditev je dopustna pod pogojem, &e podruZnice
univerzitetne lekarne dejansko sodelujejo pri opravijanju posebnih nalog, ki so jim
dodeljene z nacionalnim zakonom v zvezi z izobrazevanjem $tudentov farmacije,
raziskovanjem na podrogju oskrbe z zdravili in posebnimi storitvami v zvezi s pripravo
posameznih redkih farmacevtskih pripravkov.

57. SEU je torej Ze odlotalo nekaterih elementih ureditev lekarnistva, ki so podobne
slovenski, vendar pa o ureditvi, ki bila tako toga kot slovenska, $e ni odlocalo.

2.5. Primerjalno pravo

58. Kot izhaja iz dolo&b PDEU in predstavijene sodne prakse SEU imajo drzave Clanice
torej precejénjo moznost avtonomnega urejanja zakonodaje na podro¢ju zdravstva,
zato je ureditev med drzavami ¢lanicami zelo raznolika. Drzave clanice lahko grobo
razdelimo med tiste, ki imajo lekarni$tvo bolj togo regulirano in tiste, ki poznajo ureditev

'® Sklep Sodi&a (sedmi senat) z dne 17. decembra 2010 (predlog za sprejetje predhodne cdlogbe Tribunale
Amministrativo Regionale per il Piemonte - Italija) - Maurizio Polisseni proti Azienda Sanitaria Locale N. 14 V.C.O,,
Antonio Giuliano (Zadeva C-217/09).

2 godba Sodista (Getrti senat) z dne 5. decembra 2013, v zadevah Alessandra Venturini proti ASL Varese in drugi (C-
159/12), Maria Rosa Gramegna proti ASL Lodi in drugi (C-160/12) in Anna Muzzio proti ASL Pavia in drugi (C-161/12).
Predloga(i) za sprejetje predhodne odlo&be: Tribunale amministrativo regionale per la Lombardia - ltalija.

2 godba Sodista (tetrti senat) z dne 13. februarja 2014 (Zadeva C-367/12).

2 5odba Sodig&a (tretji senat) z dne 21. junija 2012 (Zadeva C-84/11).
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59.

60.

61.

manj toge regulacije. Agencija primerjalo pravno analizo Grpa pretezno iz Analize
instituta.

2.5.1. Deregulirane drzave

Lekarniska dejavnost na Irskem je danes med najmanj reguliranimi. Za ustanovitev
lekarne se zahteva samo obvezna registracija, ni pa omejitev glede lastnistva lekarne,
njene lokacije ali statusnih oblik. Za vodenje vsake lekarne (ne glede na njeno
lastnistvo) pa mora biti pooblas¢en kvalificiran farmacevt. Med leti 1996 in 2002 je
zakon dolo¢al demografska in geografska merila, ki so omejevala podeljevanje
dovolienj za odprtje novih lekarn, vendar so bila ta pravila leta 2002 (v skladu s
priporocilom OECD in nacionalnega organa za varstvo konkurence) v celoti
odpravljena. Zaradi odsotnosti omejitev glede lastnistva ve& lekarn, se je v zadnijih letih
povetalo &tevilo lekarniskih verig.?

Na Nizozemskem lastniStvo lekarn pravno ni omejeno, njihovi lastniki so lahko
farmacevti, nefarmacevti ali gospodarske druzbe. Vsaka lekarna mora imenovati
odgovornega farmacevta za vodenje lekarne. Statusna oblika lekarn ni predpisana,
prav tako ne obstajajo omejitve pri odpiranju lekarn (glede $tevila ali lokacije lekarn).
Dejanska, ekonomska omejitev sicer izhaja iz okoli&ine, da mora lekarna skieniti
ustrezno pogodbo z zdravstvenimi zavarovalnicami, ki so pomembni kupci njenih
storitev, pri &emer zavarovalnice lahko zavrnejo sklenitev pogodbe z novo lekarno na
obmotju, kier po njihovi oceni ni potrebna. Geografskih ali demografskih omejitev glede
ustanavljanja lekarn nizozemska zakonodaja nikoli ni poznala, pa& pa so bile dolotene
omejitve glede lastnidtva lekarn. Do leta 1987 ni bilo dovoljeno lastnistvo ve& lekarn. Po
odpravi te omejitve so se pri¢ele oblikovati prve lekarnidke verige. Do leta 1999 je moral
biti lastnik lekarne praviloma farmacewt, obstajalo pa je nekaj iziem za fundacije in
zdravstvene zavarovalnice. Od leta 1999 dalje pa so lahko lastniki lekarn tudi
nefarmacevti, pod pogojem, da imajo zaposlene farmacevte, ki nadzirajo delovanje
lekarn. Ta reforma je povetala $tevilo novoustanovljenih lekarn. Pridlo je tudi do
vertikalne integracije lekarn s prevzemi lekarn s strani veledrogeristov in horizontalne
integracije lekarn z oblikovanjem lekarniskih verig.?

Do leta 2001 je bil norveski lekarniSki sektor predmet stroge regulacije. Nacionalni
zdravstveni odbor je odlocal o tevilu in lokaciji novih lekarn s sprejemanjem petletnega
lekarniskega nacrta in na Norveskem je bilo $tevilo lekarn na prebivalca razmeroma
nizko v primerjavi z drugimi evropskimi drzavami. Z reformo zakonodaje leta 2001 je
zakonodajalec sku$al povelati dostopnost lekarniskih storitev, izboljgati u&inkovitost
prodaje zdravil ter povedati pogajalsko mot lekarn v razmerju do proizvajalcev zdravil
oziroma veledrogeristov. Po danes veljavni ureditvi ne obstajajo ve& omejitve glede
stevila ali lokacije lekarn, prav tako ni ve¢ zahtev po farmacevtski izobrazbi druzbenika
lekarne. Za odprtje lekarne je sicer treba pridobiti koncesijo za lastnistvo lekarne in
dovolienje za poslovanje lekarne. Lastni$tvo lekarn je prepovedano le proizvajalcem
zdravil in zdravnikom, ki zdravila lahko predpisujejo. Vsaka lekarna pa mora imeti
zaposlenega odgovornega farmacevta. Omejitev, ki izhaja iz norveskega zakona o
varstvu konkurence, pa je, da nobena lekarniska veriga ne sme obvladovati ve& kot 40
odstotkov vseh lekarn v drzavi. Posledica deregulacije lekarniske ureditve leta 2001 je

- Volkerink, de Bas, van Gorp, nav. delo, Appendices, str. 286-287. Vogler, Arts, Sandberger, nav. delo, str. 22-23,
29-30.
2 vVolkerink, de Bas, van Gorp, nav. delo, Appendices, str. 344-345. Mossialos, Mrazek, nav. delo, str. 57-60. Vogler,
Arts, Sandberger, nav. delo, str. 37-38.
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bila horizontalna (s strani lekarniskih verig) in vertikalna (s strani veledrogeristov)
integracija lekarniSkega trga.®

62. Do leta 2009 so bile vse lekarne na Svedskem v lasti javnega podjetja Apoteket AB,
zakonodaja pa je dopuséala prodajo zdravil samo v tovrstnih lekarnah. Svedska viada
se je leta 2009 odlotila za deregulacijo in za odpravo monopola drzavnih lekarn z
namenom izbolj§ati dostopnost zdravil strankam, povedati Stevilo lekarn in podaljati
obratovalni &as. Okrog dve tretjini lekarn v lasti javnega podjetja Apoteket AB je bilo
zato prodanih zasebnim lastnikom, veginoma gospodarskim druzbam, da bi ustvarili bolj
konkurené&no okolje. Zakonodaja dopusta ustanavljanje novih lekarn tako v zasebni kot
v javni lasti. Lastnistvo lekarn je prepovedano samo proizvajalcem zdravil, druzbam, v
katerih imajo ti prevladujo¢ vpliv, in zdravnikom, ki zdravila predpisujejo. Za ustanovitev
nove lekarne je potrebno soglasje agencije za medicinske proizvode, ki je pristojna za
nadzor nad lekarnami.?®

63. V Veliki Britaniji ni predpisanih omejitev glede ustanavljanja novih lekarn. Dejansko je
sicer treba skleniti pogodbo z nacionalnim zdravstvenim sistemom (v nadaljevanju:
NHS), ki krije do 80% prometa povpreéne lekarne. NHS pri odloganju o sklenitvi nove
pogodbe presoja, ali je ta potrebna za izbolj$anje oskrbe prebivalstva z zdravili. V
Angliji je dodatno dolo¢eno, da mora NHS pri tem upostevati tudi, ali bi nova pogodba
zagotovila vegjo izbiro in konkurenco v lokalnem zdravstvenem gospodarstvu. MozZne
statusne oblike lekarne niso omejene. Lastnik lekarne je lahko vsakdo, torej farmacevti,
nefarmacevti in gospodarske druzbe. V vsaki lekarni pa mora biti ves obratovalni ¢as
osebno prisoten farmacevt. Poleg tega mora imeti lekarna zaposlenega nadzornega
farmacevta, ki je odgovoren za zagotavljanje izpolnjevanja vseh pravnih in eti¢nih
zahtev farmacevtske prakse. LekarniSke verige so dovoljene, prav tako je dovoljena
vertikalna integracija lekarn z veledrogeristi oziroma proizvajalci zdravil, pod pogojem,
da je skladna s pravili konkuren&nega prava.”’

2.5.2. Drzave z bolj togo ureditvijo

64. V Avstriji je za odprtje lekarne treba pridobiti koncesijo, pri ¢emer lahko posamezni
farmacevt (ki je odgovoren za vodenje lekarne) pridobi dovoljenje samo za eno lekarno
in eno podruznico lekarne. Stevilo lekarn je omejeno s testom ekonomske potrebe
(preveriti je treba, ali bi se zaradi odprtja nove lekarne morale zapreti obstojece lekarne)
in s &tevilom splo&nih zdravnikov na zadevnem obmodju. Vsaka lekarna mora imeti vsaj
5500 potencialnih strank in biti oddaljena vsaj 500 metrov od druge lekarne. Vsaka
lekarna ima lahko najve¢ eno podruznico, &e je razdalja do najblizje druge lekarne vsaj
8tiri kilometre. Lekarnar lahko posluje v statusni obliki samostojnega podjetnika, lahko
pa je lekarna organizirana tudi kot osebna druzba po pravilih gospodarskega oziroma
civilnega prava. V tak$ni druzbi mora imeti farmacewt, ki je nosilec koncesije, veginski
kapitalski delez ter mora imeti izklju¢na pooblastila za vodenje in predstavljanje lekarne,
medtem ko imajo iahko druge osebe (farmacevti ali nefarmacevti) do 49% delez v
druzbi. Manjsinski druzbeniki imajo lahko delez v ved lekarnah.?

2 \ogler, Arts, Sandberger, nav. delo, str. 49-50, 53.

% \jogler, Arts, Sandberger, nav. delo, str. 65-68.

" \olkerink, de Bas, van Gorp, nav. delo, Appendices, str. 406—407. Vogler, Arts, Sandberger, nav. delo, str. 10-12.
2B, Volkerink, P. de Bas, N. van Gorp, Study of regulatory restrictions in the field of pharmacies: Appendices.
Rotterdam: Ecorys, 2007, str. 171-172. S. Vagler, D. Arts, K. Sandberger. Impact of pharmacy deregulation and
regulation in European countries. Commissioned by Danmarks Apotekerforening. Dunaj: Gesundheit Osterreich, 2012,
str. 83-84.
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65. Italijanska zakonodaja dolo¢a dva sistema upravljanja lekarn, in sicer sistem zasebnih
lekarn in sistem javnih (obginskih) lekarn. Zasebno lekarno lahko upravljajo samo
fizine osebe, ki so kvalificirani farmacevti, ali osebne druzbe oziroma zadruge z
omejeno odgovornostjo, v katerih so druzbeniki oziroma ¢&lani zadruge samo farmacenti,
ki so ¢lani lekarnidke zbornice. Vsak farmacevt ima lahko deleZ samo v eni druzbi ali
zadrugi. Vodenje lekarne, ki jo upravlja druzba ali zadruga, se zaupa enemu od
druzbenikov, ki je zanjo odgovoren. Vsaka od zasebnih lekarni§kih druzb ali zadrug
lahko upravlja samo eno lekarno in pridobi ustrezno dovoljenje, &e je lekarna v
pokrajini, kjer ima druzba ali zadruga sedez. Dovoljenja za zasebne lekarne se podelijo
na podlagi javnega razpisa, njihovo Stevilo pa je omejeno z minimalnim Stevilom strank
(4000 oz. 5000, odvisno od velikosti kraja z izjiemami za obmoéja s topografskimi
oziroma demografskimi posebnostmi) in z minimalno razdaljo (vsaj 200 m) med
lekarnami. Lastnice javnih lekarn so ob&ine. Za upravljanje teh lekarn lahko obgine
ustanovijo delniSke druzbe, katerih delni¢arji niso nujno farmacevti, prav tako ni nujno,
da je taksna druzba v vecinski javni lasti Obg&ina pa nadzoruje izbiro zasebnih
druzbenikov in morebitno dajanje delnic na trg s postopkom javnega razpisa. Obéina
mora imeti moZnost imenovati enega ali veé upraviteljev in revizorjev druzbe®.

66. V Nemtiji zakonodaja ne dolota demografskih ali geografskih omejitev v zvezi z
ustanavljanjem lekarn, prav tako ni omejeno skupno Stevilo lekarn ali njihova lokacija.
Lekarno lahko upravlja bodisi farmacevt kot samostojni podjetnik, bodisi veé
farmacevtov skupaj, in sicer v obliki druzbe z omejeno ali neomejeno odgovornostjo.
Druzbeniki v tak$ni druZbi so lahko samo farmacevti. Od leta 2004 dalje imajo lahko
zasebne lekarne poleg glavne lekarne $e najved tri podruznice, ki se nahajajo v istem
ali sosednjem okroZju, pri ¢emer mora biti za vsako glavno lekarno in podruZnico
imenovan odgovorni farmacevt. Prave lekarniSke verige niso dovoljene, pogoste pa so
lekarniske zadruge - tj. zdruZenja lekarn, ki ostajajo pravno in poslovno samostojne,
skupaj pa opravljajo nekatere storitve, npr. poslujejo pod isto znamko, ki jo skupno
trzijo. Prednost tovrstnega sodelovanja je tudi doseganje ugodnej$ih cen pri nabavi
zdravil od veledrogeristov.30

2.5.3. Primerjava s Slovenijo

67. Iz predstavitve ureditve lekarniStva v drzavah ¢lanicah EU, v tem poglavju izhaja, da je
ureditev lekarni$tva v Sloveniji med bolj togimi v EU.

3. Analiza delovanja lekarnistva

3.1.Delovanje lekarniske dejavnosti v Sloveniji

68. 1z podatkov na spletni strani LZS izhaja®, da je na dan 31.12.2013 v Sloveniji
lekarniSko dejavnost opravljalo 24 javnih lekarniskih zavodov z 181 lekarnami in 39
lekarnigkimi podruznicami, 87 zasebnih lekarn z 12 lekarnidkimi podruznicami ter 26
bolnidniénih lekarn s 27 lekarniskimi enotami, od katerih dve bolnisni¢ni lekarni
opravljata tudi javno lekarnidko sluzbo, skupaj torej 321 lekarniskih enot (izvzete so
bolnidni¢ne lekarne, ki ne opravljgjo javne lekarnike sluzbe). 1z podatkov (trzni delez,

% Volkerink, de Bas, van Gorp, nav. delo, Appendices, str. 297-298. Sodba Sodista EU v zadevi C-531/06,v Komisija
Eroti italiji, 5. do 16. odstavek.

® Volkerink, de Bas, van Gorp, nav. delo, Appendices, str. 252-253. Mossialos, Mrazek, nav. delo, str. 52-55.

% Dokument §t. 3062-7/2014-11.
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70.

71.

prihodki od prodaje) v obrazlozitvi predioga novega ZLD-1* za leto 2009 izhaja, da je

koncentracija prinodkov s podro&ja opravljanja lekarniSke dejavnosti iziemno visoka ter
da se koncentrira pri javnih lekarnigkin zavodih, ki imajo praviloma dominanten poloZaj
v vseh vedjih mestih Slovenije.

Med lekarni§kimi javnimi zavodi® so v Sloveniji tri najvedje lekarne (po $tevilu poslovnih
enot): Lekarna Ljubljana, Gorenjske lekarne in Mariborske lekarne. Iz podatkov
Agencije Republike Slovenije za javnopravne evidence in storitve (v nadaljevanju:
AJPES) izhaja34, da ima Lekarna Ljubljana 47 poslovnih enot (od tega 41 lekarn, 5
podruznic in en galenski laboratorij), Gorenjske lekarne imajo 22 poslovnih enot (od
tega 20 lekarn in dve podruznici), Mariborske lekarne pa imajo 21 poslovnih enot (od
tega 19 lekarn, eno podruZnico in en galenski laboratorij). Lekarna Ljubljana je dne
10. 7. 2014 odprla podruZnico v ob¢ini Bloke, ki ima okrog 1630 prebivalcev.

Podatki fetnega poroc‘:ila35 organizacije The Pharmaceutical Group of the European
Union (v nadaljevanju: PGEU)® za leto 2012 kazejo, da je v Sloveniji, v primerjavi z
drugimi drzavami &lanicami EU, nizka koncentracija lekarn (Stevilo lekarn na
prebivalca), nadalje je nizko tudi $tevilo farmacevtov na prebivalca, na drugi strani pa
podatki kazejo, da je v Sloveniji relativno visoko Stevilo farmacevtov v lekarni. Podobni
rezultati istega vira, vendar iz leta 2008, so navedeni tudi v obrazloZitvi predloga
novega ZDL-1.

Za evropsko komisijo je organizacija ECORYS Nederland BV opravila ekonomsko
raziskavo lekarnike dejavnosti in prometa z zdravili v lekarnah (Study of regulatory
restrictions in the field of pharmacies:”; v nadaljevanju: analiza ECORYS) z dne:
22. 6. 2007, katere namen je bila analiza strukture lekarniskega trga v drzavah €lanicah
EU. |1z analize ECORYS izhaja, da je regulacija lekarni$ke dejavnosti v Sloveniji ena od
najbolj restriktivnin v primerjavi z ostalimi drzavami ¢lanicami EU. Do enakega zakljutka
vodi tudi primerjalni pregled ureditve lekarnistva v drugih drZzavah ¢lanicah EU
predstavljen v tem mnenju (glej poglavje 2.5).

3.2. Analiza deregulacije v drzavah élanicah EU

72.

Deregulacija lekarniske dejavnosti je trend, ki v okviru EU traja Ze nekaj let. O
deregulaciji je bilo narejenih Zze nekaj ekonomskih analiz, ki raziskujejo njene ucinke.
Agencija je pri pripravi tega mnenja upoStevala predvsem dve raziskavi, ki sta po
mnenju Agencije najbolj relevantni. Agencija je tako upoStevala primerjalno raziskavo,
objavljeno v reviji Health Policy z naslovom Does deregulation in community pharmacy
impact accessibility of medicines, quality of pharmacy services and costs? Evidence
from nine European countries (v nadaljevanju: primerjalna analiza) z junija 2014 v kateri
so avtorji primerjali podatke o lekarnidtvu v drzavah v katerih je lekarnistvo relativno
manj regulirano (Anglija, Irska, Nizozemska, Norveska in Svedska) s podatki iz drzav v
katerih je iekarnitvo relativno bolj regulirano (Avstrija, Danska, Finska, Spanija). Poleg
tega je Agencija upostevala Se ekonomsko analizo deregulacije lekarniStva v Angliji z
naslovom Evaluating the impact of the 2003 OFT study on the Control of Entry
regulations in the retail pharmacies market (v nadaljevanju: analiza OFT) z marca 2010,
ki jo je opravil Office of Fair Trading - (nekdanji) urad za varstvo konkurence Velike

2 pokument §t. 3062-7/2014-6.

33 Dokument &t. 3062-7/2014-11.

% Dokument &t. 3062-7/2014-9.

% Dokument &t. 3062-7/2014-8.

% pGEU zdruzuje stanovske organizacije drzav &lanic, vkljuéno z Lekarni&ke zbornice Slovenije.
¥ Dokument §t. 3062-7/2014-7.
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74.

Britanije. V analizi OFT je omenjeni urad preudil posledice reforme lekarnistva v Angliji
z leta 2005, ko je Anglija (e bolj) deregulirala lekarni§tvo.

Iz primerjaine analize izhaja, da se po deregulaciji lekarnistva dostopnost do lekarn
poveta, saj se zatno odpirati nove lekarne, pri &emer se nove lekarne sicer
koncentrirajo v urbanih okoljih. Vendar se tudi v ruralnih obmogjih lahko odprejo
posamezne lekarne, pri &emer pa ni podatkov, da bi se v teh obmogjih lekarne zapirale
(kar bi utegnilo biti posledica administrativnih ukrepov). Ne glede na to, ali je lekarnigtvo
v dologeni drzavi bolj ali manj regulirano, lekarne poskusajo povetati svoj promet s
prodajo zdravil brez recepta in nefarmacevtskih izdelkov. Deregulacija ne vodi v
zniZzanje cen zdravil na recept”, glede zdravil brez recepta pa primerjalna analiza
navaja, da ni dokazov, da bi se cene teh zdravil nizale.

Iz analize OFT izhaja, da se je &tevilo lekarn v Angliji po deregulaciji zvisalo, pri &emer
podatki ne kaZejo, da bi nove lekarne zaradi deregulacije izrinile stare lekarne.
Posamezna lekarna je po deregulaciji lekarnistva izdala manjSe Stevilo izdelkov. Iz
analize OFT izhaja, da je opaziti ve¢letni trend konsolidacije lekarn in manj$anje &tevila
neodvisnih lekarn, vendar ni mo¢ trditi, da je ta trend posledica deregulacije. Podatki
nadalje kaZejo, da se nove lekarne odpirajo predvsem v bolj naseljenih predelih, vendar
se v manj naseljenih ne zapirajo. Analiza OFT nadalje ugotavija koristi koné&nih
uporabnikov lekarniskih storitev, predvsem glede dolZine in &asa potovanja do lekarn,
potrodnikove izbire in kakovost storitve, ¢as ¢akanja v vrsti, delovni &as lekarn in cene
zdravil brez recepta. OFT je analizi podatkov del omenijenih koristi za konéne upravnike
tahko ocenil v denarju in te koristi ocenil v vi§ini med 24,7 milijonov in 32,8 milijonov
GBP, del koristi za kon&ne uporabnike pa OFT ni znal ovrednotiti v denarni vrednosti,
med katere vklju¢i tudi moznost znizanja cen zdravil brez recepta. 1z analize OFT
nadalje izhaja, da iz podatkov ni mo¢ zakljutiti, da so se cene zdravil brez recepta v
lekarnah po deregulaciji zniZale, vendar pa obstajajo dokazi, da so se leta 2001, ko je
zakonodaja omogocila prodajo zdravil v supermarketih, ob&utno (med 5 in 20
odstotkov) zniZale cene zdravil v supermarketih (gre za zdravila, ki so smiselno
primerljiva z zdravili brez recepta v Sloveniji).

4, Zakljuéek in priporocila

4.1.Nacela in ugotovitve

75.

76.

To mnenje se nana$a izkljutno na ustanavljanje lekarn in v nitemer ne presoja
strokovnih standardov delovanja, ki jih zakonodaja in podzakonski akti zahtevajo od
lekarn (npr. postopek verifikacije, strokovna usposobljenost zaposlenih, oprema lekarn
in podobno). Omenjene strokovne zahteve, ki jih morajo lekarne izpolnjevati
zagotavljajo varno in strokovno delo lekarn.

Na podro¢ju lekarnistva obstajajo visoke pravne vstopne ovire, ki 2e same po sebi
omejujejo konkurenco, zato so nadaljnje ovire pri ustanavljanju lekarn neutemeljene.
Agencija uposteva, da je lekarnistvo podrogje, kjer je javni interes izrazito izpostavijen
in je poseg javne oblasti v gospodarsko dejavnost lahko upravitéen. Tudi PDEU in
sodna praksa SEU drZzavam ¢lanicam dopus¢ata Siroko avtonomijo pri urejanju
lekarni$tva. Omejevanje gospodarske dejavnosti vodi v omejevanje konkurenénih sil na
trgu, kar vodi v vi§je cene zdravil in/ali niZjo kvaliteto storitev, zato je pri ureditvi treba

¥ Agencija glede tega dodaja, da to ni presenetljivo, saj potrodniki niso obd&utljivi na ceno zdravil na recept, ker jih ne
plagajo neposredno (oz. platajo le manjsi dele2).
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paziti, da cene varovanja javnega interesa ne nosijo (v preveliki meri) kon&ni uporabniki
lekarnigkih storitev.

Lekarnistvo kot javna sluzba je na podlagi ZZDej dolznost obgin, ki morajo zagotavijati
oskrbo z zdravili tudi, ¢e na dolotenem obmod&ju ni trznega interesa za lekarnisko
dejavnost. Agencija ne zanika te dolznosti ob&in, zavzema pa se za bolj konkurencno
ureditev v primerih, ko trzni interes za ukvarjanje z lekarni$tvom obstaja. Agencija nima
zadrzkov do ureditve priro&ne zaloge zdravil, vkijuéno z morebitno spremembo doloCb,
ki bi omogotile, da bi se prirodna zaloga zdravil laZje oblikovala in bila bolj dostopna
pacientom. Agencija tudi nima nobenih zadrzkov, da bi drZava bodisi prevzela bodisi
pomagala ob&inam pri zagotavljanju javne sluzbe lekarnistva, ¢e obclina tega iz
kakrinihkoli razlogov ne bi mogla zagotavljati sama.

Pri urejanju lekarniske dejavnosti je treba upos$tevati, da so konéni uporabniki
lekarniskih storitev neobdutljivi na spremembe cen zdravil na recept in medicinskih
pripomotkov na napotnico, ki se platajo iz sistema javnega zdravstva in jih zato kongni
uporabnik neposredno ne pla¢a, ali pa plata le manjsi del cene. Vendar pa to ne
pomeni, da so lekarne izvzete iz konkuren&nega tekmovanja na trgu. Lekarne lahko
med seboj tekmujejo s kvaliteto storitev (npr. dalj8i odpiraini ¢as, dostava na dom,
svetovanje, ipd.), poleg tega pa lekarne ponujajo tudi zdravila brez recepta in druge
komercialne dejavnosti (glej 2. &len ZLD in to¢ko 10 tega mnenja), v tem delu pa je
tekmovanje tudi cenovno. Glede kvalitete storitev Agencija na tem mestu izpostavlja, da
ZLD glede poslovnega ¢asa lekarn in dezurstva dolo¢a le najniZje standarde in ne
prepreguje podalj$anje poslovnega ¢asa lekarn ali povecanja Stevila dezurnih lekarn. |z
predstavljenih ekonomskih analiz sicer izhaja, da se v prvih letih po deregulaciji za
konéne uporabnike poveta predvsem kakovost storitev, medtem ko ni dokazov, da bi
se cene zdravil brez recepta po deregulaciji znizale, vendar pa ni mo¢& izkljugiti
moznosti, da se dolgoroéno s pove€anjem konkurence ne bi zaCele nizati tudi cene
zdravil brez recepta, kot splo$no pri¢akovana posledica pove&anja konkurence.
Izkudnje v Angliji (padec cen zdravil v supermarketih) kazejo, da je tudi cena zdravil
podvrzena obi¢ajnim trznim zakonitostim.

Lekarnistvo je dejavnost v kateri se lahko pojavljata dve obliki konkuren¢ne tekme, in
sicer konkurenca na trgu in konkurenca za trg. Konkurenca na trgu se navezuje na
konkurenéno tekmo med lekarnami za stranke, medtem, ko tekma za trg predstavija
tekmo za dostop na trg, torej za moznost odpreti lekarno. Agencija meni, da je v
sedanjem sistemu konkurenca na trgu omejena in predlaga deregulacijo lekarniStva, s
gimer bi se konkurenca na trgu zaostrila. Do konkurence za trg pride (tudi) v primeru, ko
je zatetek poslovanja odvisno od dovoljenja javnih oblasti za delovanje na trgu.
Konkurenca za trg je 8e posebej pomembna, ko je Stevilo dovoljenj za poslovanje
omejeno in ¢e ta dovoljenja zagotavljajo izklju¢no pravico poslovanja na dolo¢enem
ozemlju. Agencija v tem mnenju zagovarja deregulacijo ustanavljanja lekarn, kar bi
pomenilo, da konkurence za trg (vsaj kot posledico omejitev dostopa do trga zaradi
ukrepov javne oblasti) pravzaprav ne bi bilo ve¢, podrejeno pa Agencija predlaga
sistem v katerem bi se vzpostavila ¢im bolj ostra konkurenca za trg (v fazi izbire
pobudnika lekarnigkih storitev), ki bi vodila v &im boljSe storitve za kon&ne uporabnike
in/ali &im nizje prodajne cene.

Da bi bila konkurenco za trg ¢im bolj ostra, naj obgina (¢e zazna potrebo po novi
tekarni) k sodelovanju povabi vse morebitne interesente, torej javne lekarniSke zavode
mati¢ne obgine, javne lekarniske zavode drugih obcin, zasebne lekarne in zasebnike, ki
se zavezejo lekarno Sele odpreti. V postopku naj bi pod enakimi pogoji sodelovalo kar
najvet¢ interesentov, ki med seboj tekmujejo tako, da ponujajo najboljSe storitve za
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kon&ne upravnike lekarnigkih storitev (delovni ¢as, dostava na dom, dezuranje nad
predpisanimi pogoji in podobno). Sele, &e se izkaze, da trZnega interes za lekarno na
doloenem obmotju ni, naj ob&ina izpolni javno sluzbo lekarnistva na kaksen drugaden
nacin (podruznica, priroéna zaloga zdravil in podobno).

Iz primerjalne analize (glej totko 73 tega mnenja) izhaja, da je mo& zaznati splosen
trend, da lekarne povelujejo delez prometa iz prodaje zdravil brez recepta in
nefarmacevtskih izdelkov, pri ¢emer je trend prisoten ne glede na stopnjo regulacije
lekarnistva v drzavi. Agencija zato meni, da morebitne negativne posledice tega trenda
(npr. povetevanje porabe zdravil), niso posledica deregulacije, pa¢ pa drugih
(druzbenih) vzrokov, analiza katerih presega namen tega mnenja, vsekakor pa ne
morejo biti razlog za bolj togo regulacijo lekarnigtva.

Agencija steje, da v okvir svobodne gospodarske pobude, ki jo varuje 74. &len Ustave,
spada tudi ustanavljanje pravnih oseb. Po preutitvi ureditve lekarnistva Agencija ni
nasla razlogov, da zasebniki na podrogju lekarnitva ne bi smeli ustanoviti pravnih
oseb.

Javni lekarni§ki zavodi imajo po mnenju Agencije ugodnejsi polo2aj od zasebnih lekarn.
Tako ZLD v drugem odstavku 13. &lena (glej tocko 21 tega mnenja) dolo&a, da se za
podelitev koncesije zahteva tako mnenje LZS kot tudi mnenje ZZZS, medtem, ko se za
ustanovitev javnega lekarniSkega zavoda zahteva le mnenje ZZZS. Nadalje lahko
zasebno lekarno odpre le lekarnar kot fizi€na oseba (glej tocko 22 tega mnenja). Zaradi
takSne ureditve je osebno premoZenje lekarnarja podvrzeno znatnemu tveganju,
medtem ko v primeru javnega lekarniSkega zavoda osebno premoZenje vpletenih
fizicnih oseb naCeloma ni ogrozeno, to lahko vodi v vegjo previdnost pri ustanavijanju
zasebnih lekarni in posledi¢no do manj konkurenénega okolja. Omeijitev, da lahko
zasebno lekarno odpre le fizitna oseba, lahko nadalije de facto omejuje ali celo
izklju¢uje dostop tujin subjektov na trg, kar je seveda $e posebej sporno v primeru
subjektov iz drzav ¢lanic EU. ZLD nadalje v 15. &lenu omejuje $tevilo lekarn (ne pa tudi
podruZnic), ki jih lahko organizirajo zasebne lekarne, saj te lahko organizirajo le eno
poslovalnico (glej to¢ko 23 tega mnenja), medtem ko imajo javni lekarni$ki zavodi lahko
vet poslovalnic. Poleg tega je odlogitev obcine o tem ali bo ustanovila javni lekarnigki
zavod ali pa bo podelila koncesijo (kar je edini natin, da se zasebne lekarne sploh
ustanovijo) povsem arbitrarna in v prosti presoji ob&ine. Nenazadnje pa Agencija
ugotavlja, da imajo javni lekarniSki zavodi tudi dejansko prednost, saj so nastali prej in
imajo zato lekarne na bolj ugodnih mestih.

Kot izhaja iz predstavitve ureditve lekarni$tva v Sloveniji (glej poglavje 2.1 tega mnenja)
v primerjavi z ureditvijo v nekaterih drugih drzavah &lanicah EU (glej poglavje 2.5) in iz
analize ECORYS (glej to¢ko 71), je ureditev lekarni§tva v Sloveniji med bolj togimi v
EU. Izpostaviti velja predvsem, da je iniciativa za ustanovitev lekarne in odlogitev, ali se
bo ustanovil javni lekarnidki zavod ali podelila koncesija, izkljuéno na obgini, poleg tega
zakonodaja ne dolota pravil na podlagi katerih lahko obgina izbere med obema
moznostima, zato je takdna odlogitev obgin arbitrarna. Nadalje gre izpostaviti ureditev
mreze lekarn, kot jo doloda resolucija ReNPZV. Resolucija ReNPZV v primerjavi z
drugimi €lanicami EU dolo&a visoke pogoje za organiziranje nove lekarne, tako glede
Stevila prebivalcev (v povpregju 7000 prebivalcev in najmanj 5000 prebivalcev, npr. v
ltaliji se za organizacijo nove lekarne zahteva 4000 — 5000 prebivalcev, v Avstriji pa
5500 prebivalcev), kot glede razdalje med dvema lekarnama (Slovenija: 400 m, ltalija
200 m, Avstrija 500 m), Resolucija ReNPZV pa dologa $e dodaten pogoj, da je v kraju
organizirana osnovna zdravstvena dejavnost z najmanj vsakodnevno prisotnostjo vsaj
enega zdravnika v splodni ambulantni (po podatkih Agencije imajo podobno ureditev
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samo Se v Auvstriji, kjer je dovoljenje za odprtje nove lekarne pogojeno s $tevilom
splosnih zdravnikov na zadevnem obmocju). Poleg navedenega Resolucija ReNPZV ne
pozna mozZnosti nizjih pogojev za odprtje nove lekarne v primeru podrogji z izrazito
nizko ali visoko koncentracijo prebivalstva, kot to zahteva sodna praksa SEU (glej to¢ko
55 tega mnenja). Resolucija ReNPZV sicer dologa mozZnost, da se tudi v kraju z man;j
kot 5000 prebivalcev odpre podruZnica lekarne, vendar le ¢e je najblizja lekarna
oddaljena najmanj 6 kilometrov cestne razdalje, kar pa ponovno predstavlja toga merila,
ki po mnenju Agencije ne omogoéajo Zivljenjskega prilagajanja potrebam uporabnikom
lekarnigkih storitev in trga, tudi v primeru, &e obstaja interes za organiziranje lekarna (ali
podruznice) na dolotenem obmotju. Ce povzamemo so pri sedanji ureditvi mreze
lekarn najbolj sporne zahteve, (i) da se sme v dolo¢enem kraju organizirati lekarna le,
¢e je v konkretnem kraju organizirana osnovna zdravstvena dejavnost najmanj z
vsakodnevno prisotnostjo vsaj enega zdravnika v splo$ni ambulanti, ter (i)
kumulativnost zahtev dolo¢enega najnizjega Stevila prebivalstva in oddaljenosti dveh
lekarn za organizacijo nove lekarne na obmodjih s posebej visoko oziroma posebej
nizko gostoto prebivalstva (navkljub moznosti organiziranja podruznice v kraju z manj
kot 5000 prebivalcev).

Ministrstvo in LZS smiselno navajata, da se javni interes na podro&ju lekarnistva
uresniCuje s tem, da se varuje zdravje in varnost ljudi ter dostopnost prebivalstva do
vseh zdravil. Vendar podatki kaZejo, da pozitivna ureditev zastavljenih ciljiev ne
uresniCuje. Kot kaZejo podatki (glej totko 70 tega mnenja), je namre& &tevilo
farmacevtov in lekarn na prebivalca v Sloveniji med niZjimi v EU, kar ne kaZe, da bi se
uresni¢eval cilj zdravja in varnosti ljudi. Toga ureditev lekarnitva torej nima zaZelenih
uCinkov in je Ze iz tega razloga mo¢ zatrjevati, da omejevanje podjetnidke svobode v
javnem interesu ni upravi¢eno. Vendar pa je utemeljeno tudi priakovanje, da bi
svobodna podjetniska pobuda na tem podroé&ju pripomogla k boljgemu uresnievanju
zastavljenih ciljev.

Na podlagi ekonomskih analiz predstavijenih v tem mnenju (glej poglavie 3.2) je
utemeljeno pri¢akovanje, da bi deregulacija vodila v vegje $tevilo lekarn in posledino v
vecje $tevilo zaposlenih farmacevtov in farmacevtskih strokovnih delavcev nasploh, kar
bi seveda vodilo v bolj ugodno razmerje med $tevilom farmacevtov in/ali lekarn na
prebivalca.

Deregulacija bi gotovo vodila v povetanje Stevila lekarn v bolj gosto naseljenih delih
drzave, saj je tam interes za prodajo najvegji. K tak$nemu zakljuéku vodijo tudi v tem
mnenju predstavijene ekonomske analize (glej poglavie 3.2), nenazadnje pa tako
navajata tudi Ministrstvo in LZS (pri ¢emer gre dodati, da so te izjave podane v
kontekstu svarila pred koncentracijo lekarn v vegjih mestih na radun ostalih delov
drzave v primeru deregulacije, glede ¢esar se Agencija opredeli v naslednji to&ki).

Glede demografsko manj naseljenih delov drzave, splosne navedbe, da regulacija
lekarnistva zagotavlja dostopnost do zdravil tudi v teh delih drzave, ne vzdrzijo presoje.
Ni mogoce izkljutiti, da lekarne ne bi iskale trzne nise v ponudbi manj gosto naseljenim
delom drzave, kjer bo konkurenca predvidoma manj ostra. Dejstvo, da je Lekarna
Ljubljana otitno presodila, da ima ekonomski interes odpreti lekarnisko podruznico v
obcini Bloke, ki ima 1630 prebivalcev (glej tocko 69 tega mnenja), kaZe prav na to. V
vsakem primeru tem delom drzave ne pomaga ureditev, ki prepoveduje organizacijo
nove lekarne, Ce Stevilo prebivalstva na nekem obmogju ne presega doloenega
Stevila, Eeprav obstaja ekonomski interes za odprtje nove lekarne. Poleg tega ne gre
spregledati, da ti deli drzave v sedanji ureditvi poslovno niso ni¢ bolj privla&ni, kot bi bili
po deregulaciji, pa lekarne tam vseeno poslujejo. Ekonomske analize deregulacije (glej
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poglavje 3.2 tega mnenja) po drzavah ¢&lanicah EU ne kaZejo, da bi se lekarne na manj
naseljenih podrogjih zaradi deregulacije zapirale. Se veg, glede na visoke pogoje za
odprtje novih lekarn v Sloveniji ni mogo&e izkljuéiti, da v Sloveniji ne obstaja interes za
organizacijo novih lekarn v teh predelih in bi deregulacija lahko privedla do povecanja
Stevila lekarn tudi v redkeje naseljenih delih drzave. Nenazadnje pa ZZdr-2 glede
zdravil brez recepta omogoéa tudi prodajo preko spleta in obvezno dostavo na dom, kar
omogota oskrbo tudi podrogjem drzave, v katerem je gostota naselitve manjsa.

Ministrstvo v odgovoru z dne 6. 8. 2014 splo$no navaja, da se Zeli s pozitivno ureditvijo
lekarnigtva prepretiti nastanek verig lekarn, ki naj bi ovirale razvoj zasebnih iekarn in
ustvarjale monopole v preskrbi z zdravili, s tem pa lahko tudi zmanjSujejo kakovost in
dostopnost preskrbe prebivalstva z zdravili. Glede teh navedb gre izpostaviti navedene
podatke (glej totko 69 tega mnenja), ki kazejo, da imajo javni lekarnidki zavodi Ze sedaj
velik delez in pogosto tudi ve&je stevilo poslovalnic, aktualna ureditev pa onemogoca,
da bi manj&e zasebne lekarne sploh zagele poslovati ali da bi javni lekarnidki zavodi
drugih ob¢in konkurirali tem lekarnam. Pozitivna ureditev torej ni preprecila lekarniskih
verig (javnih lekarni§kih zavodov), ob enem pa onemogota konkurenco tem javnim
lekarniskim zavodom. Na drugi strani pa pozitivha ureditev v manjsih obcinah ustvarja
male, lokalne monopole, za katere ni jasno, v ¢em so za kongnega uporabnika
lekarniskih storitev bolj§i od monopola, ki naj bi ga prinesle verige lekarn, ki bi lahko
konkurirale na istem geografskem trgu.

Splodno negativno mnenje o verigah pa tudi samo po sebi ne vzdrZi presoje. Velika
podjetja nosijo vrsto koristi, saj jim velikost omogota ugodnosti ekonomije obsega, kar
se lahko prevali tudi na kon¢ne uporabnike. Agencija ne zanika, da imajo lahko velika
podjetjia veliko trzno mo& in za konkurenco negativne posledice, vendar splosno
sklicevanje na nastanek lekarniskih verig ne preprita. Nenazadnje pa ne gre
spregledati dolotb ZPOmMK-1, ki so namenjene prav zagotavljanju konkurence na trgu v
primeru zlorab velikih podjetji.

4.2. Predlogi sprememb zakonodaje

o1.

92

93.

Ureditev lekarnidtva v Republiki Slovenji po mnenju Agencije omejuje konkurenco v
vedji meri, kot to opravituje javni interes, zato Agencija prediaga spremembe, kot so
navedene v tem poglavju.

Ureditev mreZe lekarn, naj bi se spremenila tako, da bo mreza lekarn predstavljata
minimalno dolZnost ob&in, ki jo morajo v vsakem primeru zagotoviti ob&ine kot svojo
javno sluzbo, ne pa najvisje dovoljeno $tevilo lekarn, ki lahko poslujejo v Sloveniji. V ta
namen Agencija predlaga spremembo resolucije ReNPZV in prvega odstavka 2. ¢lena
ZLD tako, da bi se lekarni$tvo definiralo primarno kot prosto gospodarsko dejavnost,
sekundarno pa bi se ob&inam in/ali drzavi nalozilo organizacijo lekarnistva, kot javne
sluzbe, &e doloteno obmotje ostane brez zadostne lekarniske oskrbe zaradi
pomanjkanja zasebnega interesa. To mnenje se nateloma ne nanaa na bolni$nicne
lekarne, ki so po 25. ¢lenu ZLD namenjene "interni" rabi bolniSnice in so zato izvzete iz
konkurené&ne tekme na trgu. Vendar pa se mnenje smiselno nana$a tudi na bolni$ni¢ne
lekarne, &e poslujejo tudi izven bolnisnic (po podatkih Agencije sta v Sloveniji dve taksni
bolni&ni¢ni lekarni).

Ustanovitev zasebnih lekarn naj bo prosta. Zakonodaja naj bi omogotila, da bi se
zasebne lekarne ustanovile v kakrénikoli pravni obliki (pravne ali fizi¢éne osebe) in brez
morebitnih omejitev za druzbenike pravnih oseb (npr. ustrezna izobrazba). V ta namen
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Agencija predlaga spremembo in/ali odpravo 14. &lena ZLD - 14. &len ZLD je sicer
uvrs&en v poglavie HI. ZLD (dolotbe o koncesiji za opravljanje lekarniske dejavnosti), za
katerega Agencija v celoti predlaga bistvene spremembe ali odpravo (glej tudi tocko 95
tega mnenja).

Lekarne (zasebne in javne) naj imajo moZnost organizirati neomejeno Stevilo
poslovalnic in podruznic. V ta namen Agencija predlaga smiselno spremembo 9., 10. in
23 ¢lena ZLD ter 15. in 18. &lena ZLD - 15. in 18. ¢len ZLD sta uvrd¢ena v poglavje Il
ZLD, za katerega Agencija v celoti predlaga bistvene spremembe ali odpravo celega
poglavja.

Ustanavljanje lekarn naj bo prosto, nevezano na mrezo lekarn, ki jih dolo¢a resolucija
ReNPZV in druge omeijitve pri ustanavljanju lekarn. V konkretnih primerih to pomeni, da
ustanovitev zasebne lekarne ne bi bila vezana na pridobitev koncesije (kar pa ne
izkljuCuje postopka strokovne verifikacije). Nadalje to pomeni, da v primeru javnih
lekarnigkih zavodov organizacija lekarne na dolo¢enem obmocju naj ne bi bila odvisna
od tega, ali dolo&eno obmogje spada pod obgino, ki je ustanoviteljica te lekarne. V ta
namen Agencija predlaga bistvene spremembe ZLD, ki vklju¢ujejo najmanj spremembo
2. &lena ZLD ter ustrezno spremembo ali odpravo Ill. poglavja ZLD.
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