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Porovnavacia analyza: Predaj liekov mimo lekarni

Postavenie odboru Parlamentny instittt definuje § 144 zakona NR SR
¢. 350/1996 Z. z. o rokovacom poriadku Narodnej rady Slovenskej
republiky, podla ktorého Parlamentny institat plni informacné,
vzdelavacie a dokumentacné tlohy suvisiace s ¢innostou NR SR a jej
poslancov. Stcastou odboru je aj oddelenie Parlamentnd kniznica
a oddelenie Parlamentny archiv.

V ramci informacnej ¢innosti odbor Parlamentny institut vydava

spravidla tieto informacno-analytické materialy:

Porovnavacia - Tematicka
] Informacia ..
analyza resers

Informacny

Prehlad Infografika bulletin

V oblasti vzdeldvania odbor Parlamentny institiit zastreSuje tvodné
inStruktaZne semindre najméd pre novozvolenych poslancov, ucast
Kancelarie NR SR na parlamentnej rozvojovej spolupraci uréenej pre
zahranicné parlamenty, stdZovy program pre studentov vysokych
8kol, ako aj dalSiu vzdelavaciu, prednaskovu a publikacnu ¢innost.

Rozvojova

Seminare, spolupraca so
Materidl slizi najmi pre poslancov skolema,. z Cnym:l
Nirodnej rady Slovenskej republiky konferencie parlamentmi
a zamestnancov  Kanceldrie NR SR
a nemoze v plnej miere nahridzat’ pravne
alebo iné odborné poradenstvo v danej
oblasti.
Udaje pouZité v materidli sii aktudlne
k ddtumu jeho zverejnenia. Zverejiiovanie

materidlu je mozné iba so sihlasom Staz pre Publikacna
Odboru Parlamentny institiit a autorov. $tudentov ¢innost

Materidl nepresiel jazykovou tipravou.

Vietky iniciativne materidly PI ndjdete na:
https:/[www.nrsr.sk/web/?sid=nrsr/ka
ncelaria/pi/oa/materialy/pm
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Predaj liekov mimo lekarni

Anotacia
Predkladand analyza sa venuje porovnaniu legislativ eurdpskych statov upravujucich predaj
liekov mimo lekarni.

KTluacové slova:
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Sale of medicines outside pharmacies

Annotation:
The analysis is focused on the comparison of the legislation of European countries regulating
the sale of medicines outside pharmacies.
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Porovnavacia analyza: Predaj liekov mimo lekarni

Uvod

Lieky v podmienkach slovenskej legislativy rozdelujeme na lieky vydavané bez lekarskeho
predpisu a lieky vydavané na lekarsky predpis. Lieky vydavané bez lekarskeho predpisu sa
niekedy oznacuju ako volnopredajné lieky, hoci nejde o volny predaj v pravom slova zmysle.
Podla aktualne platnej legislativy je vydaj bez lekarskeho predpisu viazany vylucne na
lekdrne, anie nelekdrenské obchody. Jeden zprvych zamerov ozmenu legislativy na
Slovensku prigiel z ministerskej tirovne v roku 2004.! Dalej sa o pripadnej zmene legislativy
viedli debaty na trovni obchodnikov?, pricom prave zvazy a zdruZenia beZnych predajcov
(maloobchod) tvrdia, Ze zmenou legislativy by sa okrem iného zlepsila dostupnost produktov
pre spotrebitela, a taktiez trhové prostredie. Naopak, lekdrnici sa zdmeru brania® a pytaju sa,
ako by tato zmena prospela pacientom, ¢im nepriamo poukazuju aj na rizikd spojené s takymto

typom predaja liekov.

Jeden zo Statov, ktory je pravdepodobne najznamejsim v oblasti voIného predaja liekov na
miestach mimo lekarni, je USA. V Spojenych Statoch je predaj voIne predajnych liekov mimo
lekarni regulovany Uradom pre kontrolu potravin a lie¢iv (FDA). FDA povoluje predaj liekov bez
predpisu v maloobchodnych predajniach, ako st obchody s potravinami, drogérie a obchody
so zmieSanym tovarom, pokial st vhodne oznacené a uvadzané na trh. Kazdy stat si nasledne

moze prijat i vlastné predpisy tykajtce sa predaja liekov v beznych predajniach.*

Aby sme vsak v analyze mohli porovnavat pribuzné podmienky, zameriavame sa na predaj
liekov mimo lekarni vylu¢ne v Eurdpe. V analyze prinaSame prehlad Statov, kde je vydaj
liekov mimo lekarni zakdzany, ako aj prehlad Statov, kde je predaj mimo lekarni ¢iastocne
obmedzeny. V samostatnych podkapitoldch sa ndsledne venujeme Statom, ktoré zaviedli
predaj vybranych liekov mimo lekarni. Cielom analyzy je v zavere zhrnut prax odlisnu nez je
tomu na Slovensku a vyzdvihnut jedinecnosti legislativ, ktoré takyto predaj umoznuju.

V analyze tieZ prindSame prehlad vyhod a rizik spojenych s predajom liekov mimo lekarni.

1,S ndpadom preddvat niektoré lieky proti kasl'u, na zniZenie horiicky alebo proti nddche v obchode prisiel uz v roku 2004
v rdmci svojej reformy exminister zdravotnictva Rudolf Zajac.” Retailmagazin.sk: Pomohol by predaj liekov v
supermarketoch? Dostupné na: https://www.retailmagazin.sk/obchodnik/maloobchod/5404-pomohol-by-predaj-

liekov-v-supermarketoch

2 Tamtiez.
3 Tamtiez.

4U.S. Food and Drug. Dostupné na: https://www.fda.gov/
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Porovnavacia analyza: Predaj liekov mimo lekarni

1 Staty, v ktorych nie je predaj liekov mimo lekarni povoleny

Medzi Staty, v ktorych je predaj liekov mimo lekarni zakazany, patria:

Slovensko, kde podla zakona mozno humanne lieky vydavat len v nemocnicnych
lekarnach, vo verejnych lekdrnach a v pobockach verejnych lekarni;

e Belgicko, kde maji opravnenie predavat lieky len lekarnici® a len v lekarni (lekarnik
nemoze vydavat lieky mimo lekarne)’;

e Cyprus, kde podla farmaceutického zakona® moézu predavat alebo vydavat lieky iba
lekdrnici zamestnani v registrovanych lekariach’;

e Estonsko, kde je poskytovanie lekdrenskych sluZieb povolené len v lekarni®
(lekarenska sluzba'' znamena o. i. predaj alebo iny vydaj liekov);

e Finsko, kde podla zdkona sa lieky nemodZzu predavat na inych miestach nez
v lekarnach!?;

e Francazsko, kde vroku 2019 prebiehala rozsiahla debata o moznosti rozsirenia
sortimentu v beZnych predajniach, ale idea sa neujala.”® Francuzske ministerstvo
zdravotnictva uvadza, Ze monopolom lekdrni zabezpecuje zaruku bezpecnosti,
ochrany a kvality liekov na trhu, ¢i uz sa predavaju v kamennych alebo internetovych
lekarnach4;

5§ 25 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov. Dostupné na: https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/Z7/2011/362/20230101#

¢ Federal Agency for Medicines and Health Products: 12 tips for proper use of medicines. Dostupné na:
https://www.famhp.be/en/human use/medicines/medicines/proper use/information proper use#:~:text=In%20B
elgium%2C%?200nly%20pharmacists%20are,available%200n%20the %20FAMHP%20website

7 Kral'ovsky dekrét o pokynoch pre farmaceutov (Belgicko). Dostupné na: https://www.ejustice just.fgov.be/
cgi loi/change lg.pl?language=fr&la=F&cn=2009012132&table name=loi

8 § 4A Farmaceutického zédkona. Dostupné na: http://www.cylaw.org/nomoi/enop/non-ind/0 254/full.html

% Business in Cyprus: Pharmacy. Dostupné na: https://www.businessincyprus.gov.cy/business-sectors/pharmacy/

10 § 29 Zakona o liekoch. Dostupné na: https://www.riigiteataja.ee/akt/120062022075

1 Liekova agenttra Estonska. Dostupné na: https://ravimiamet.ee/en/human-medicines/manufacture-
distribution-pharmacy/pharmacy

12 Infofinland.fi: Lieky. Dostupné na: https://www.infofinland.fi/en/health/medication; Eu-healthcare.fi: Lekarne
vo Finsku. Dostupné na: https://www.eu-healthcare.fi/medicines/pharmacies-in-finland/

13 FranceBleu: Santé: bient6t des médicaments en vente dans les grandes surfaces? Dostupné na:
https://www.francebleu.fr/infos/sante-sciences/medicaments-bientot-en-vente-dans-les-supermarches-1554440013

14 Ministerstvo zdravotnictva: Internetovy predaj liekov. Dostupné na: https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/
medicaments/le-bon-usage-des-medicaments/article/vente-en-ligne-de-medicaments
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https://www.ejustice.just.fgov.be/cgi_loi/change_lg.pl?language=fr&la=F&cn=2009012132&table_name=loi
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http://www.cylaw.org/nomoi/enop/non-ind/0_254/full.html
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https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/le-bon-usage-des-medicaments/article/vente-en-ligne-de-medicaments

e Lotyssko>;

e Luxembursko's;
e Maltal”

e Nemecko, kde je vSak potrebné poznamenat, Ze niektoré lieky, hoci st mimo lekarni
dostupné (napr. obsahujiice dezinfekcné prostriedky na vonkajsie pouZitie a kyslik, a tie urcené
na prevenciu tehotenstva alebo pohlavne prenosnych chordb)', tak vo vseobecnosti od
nadobudnutia tcinnosti zdkona o modernizacii zdkonného zdravotného poistenia
v roku 2004 st voInopredajné lieky dostupné len v lekarfiach?, a to vratane typickych
liekov bez lekarskeho predpisu (analgetika, paracetamol, lieky proti kaslu
a nachladnutiu);

e Rakusko®;

o Spanielsko, kde sa umoZfiuje vydéavanie liekov len lekarnikmi.?!

I5KITE, M., BATRAGA, A., SALKOVSKA J.: Latvian pharmaceutical market: a review of marketing components
and Development trends. Dostupné na: https://dspace.lu.lv/dspace/bitstream/handle/7/57088/Kite M Batraga
A Salkovska J NC 21.pdf?sequence=1

16 Luxtoday.lu. Dostupné na: https://luxtoday.lu/en/knowledge/where-to-buy-groceries-in-luxembourg

17 Urad pre lie¢iva. Dostupné na: https://medicinesauthority.gov.mt/nonprescriptiononlymedicines

18 Zakon o obehu liekov. Dostupné na: https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/BJNR024480976.html

19 Spolkové zdruZenie nemeckych farmaceutickych komor (Spolkova komora lekarnikov a zdruzenie
farmaceutov). Dostupné na: https://www.abda.de/apotheke-in-deutschland/preise-und-honorare/preisbildung-
bei-arzneimitteln/; TheLocal.de: Why are medicines in Germany only available in pharmacies? Dostupné na:
https://www.thelocal.de/20220620/why-are-medicines-in-germany-only-available-in-pharmacies

20 Raktska lekarnicka komora. Zakon o liekoch. Dostupné na: https://www.apothekerkammer.at/infothek/
rechtliche-informationen/arzneimittelrecht/arzneimittelgesetz-amg#c997

2 FEDNANDEZ, S. E.: Marco legal comparado de la dispensacién de medicamentos en las oficinas de farmacia de
los distintos Estados miembros de la Unién Europea. Dostupné na: https://analesranf.com/articulo/marco-legal-
comparado-de-la-dispensacion-de-medicamentos-en-las-oficinas-de-farmacia-de-los-distintos-estad os-miembros-
de-la-union-europea/ a https://www-.elconfidencial.com/alma-corazon-vida/2015-10-22/las-consecuencias-de-
vender-medicinas-en-el-supermercado 1068821/
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2 Staty, v ktorych je predaj liekov mimo lekarni povoleny

2.1 Stity s obmedzenym miestom predaja

Bulharsko

Volnopredajné lieky sa sice bez lekarskeho predpisu predavaju vyluc¢ne v lekdrfiach??, no
niektoré su dostupné v predajnych automatoch, ktoré mozu vlastnit iba lekarnici: antacidd,
antihistaminikd, antiseptikd, analgetikd a antipyretikd: kyselina acetylsalicylovd, dexketoprofén,
ketoprofén, ibuprofén, paracetamol, metamizol; laxativa, nesteroidné protizipalové lieky na lokdlne
pouzitie, multivitaminy; ato s obmedzenymi maximalnymi ddvkami, velkostami balenia

a liekovymi formami.?

Chorvatsko

Hoci voInopredajné lieky nie st dostupné v supermarketoch, obchodoch ani na cerpacich
staniciach, vydaj mimo lekdrni sa robi v Specializovanych predajniach pre maloobchodny
predaj liekov, kde je povinny pracovny pomer zodpovednej osoby magistra farmacie. Ak je
magister farmacie zamestnany na polovi¢ny aviazok, je potrebné zamestnat aspon jednu
odbornti osobu, tzv. farmaceutického technika, na plny uvizok. Specializované predajne

predavaju len obmedzeny sortiment liekov.

Zoznam liekov, ktoré je mozné preddvat mimo lekdrni, je na webovej stranke Agentury pre
lieky a lieciva (HALMED). V stcasnosti je v Chorvatskej republike schvéalenych na vydaj
v Specializovanych predajniach 143 volnopredajnych liekov z celkového poctu 449 registrovanych
volnopredajnych liekov. Ak je liek schvdleny na vydaj v Specializovanych predajniach,
HALMED ur¢i aj mnoZstvo a velkost balenia lieku (napr. #cinné litky ako ibuprofén, laktuléza

a paracetamol).?*

Rumunsko
Maloobchod s volnopredajnymi liekmi moézu vykondvat len lekdrne pod dohl'adom
lekarnikov a nelekarne — drogérie. Tieto jednotky prevadzkuju ,asistenti de farmacie” alebo

tzv. farmaceuticki technici.

2 LEBANOVA, H., BALKANSK]I, S., NASEVA, E., GETOV, I. N.: What does self-medication counseling in
Bulgarian community pharmacies look like — a field study. Dostupné na:
https://pharmacia.pensoft.net/article/57752/

Zakon o liekoch (Bulharsko). Dostupné na: https://www.bda.bg/images/stories/documents/legal acts/20210208
ZLPHM English.pdf

2 Nariadenie ¢. 28 z 9. Decembra 2008 o strukture, poriadku a organizacii prace lekarni a o nazvoslovi liekov.
Dostupné na: https://lex.bg/en/laws/ldoc/2135610889

24 Lieky s obsahom ticinnej latky ibuprofén, ktoré sa poddvajii perordlne vo forme perordlnych suspenzii, nie su schvdlené na
predaj v specializovamyjch predajniach. PELAIC, M.: Bezreceptni lijekovi izvan ljekarne. Dostupné na:
https://repozitorij.mefst.unist.hr/islandora/object/mefst%3A1396/datastream/PDF/view
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Svajéiarsko
Lieky sa podla kategorizacie umiestiiuju do predajni:

o lekarne:

o kategdria A+ (vysoko navykové alebo omamné lieky, napr. morfin, petidin
vyhradne na lekarsky predpis);

o kategodria A (pri zlom predpisani lieku hrozi zna¢né poskodenie zdravia,
napr. tramadol a amoxicilin, mali by sa uZivat len obmedzent dobu; su
vyhradne na lekarsky predpis);

o kategoria B (aj pri spravnom uZivani mozu tieto lieky sposobit zdravotné
komplikacie pri tazkych stavoch no i beznych chorobach, s vyhradne na
lekarsky predpis)

e lekdrne a drogérie: kategdria D (lieky bez lekarskeho predpisu a lieky, napr. nizsie
ddvky ibuprofénu, paracetamolu a cetirizinu, ktoré moézu pomoct pri liecbe menej
zavaznych ochoreni; st volne dostupné; odporucany predaj podla uvazenia
a dohl'adom lekarnika);

o lekdren, drogéria a supermarket: kategoria E (rastlinny povod produktov, ktoré sa

radia medzi lie¢ivd — ¢aje, bylinné pripravky a vitaminy).

4ok %

2.2 Cesko

Predaj liekov mimo lekarni umoZznila novela zdkona o liecivach?* a vztahuje sa na tzv.
vyhradené lieciva (vyhradené liecivé pripravky, dalejlen ,,VLP*). Ide o humanne lieky, ktoré
je mozné pouzivat bez odbornej konzultdcie asltzia hlavne kakatnemu pokrytiu
individualnej potreby pacienta alebo jemu blizkych os6b. Tomuto tcelu zodpoveda i velkost
balenia. Medzi VLP patria napriklad caje, dezinfekéné pripravky a lieky na liecbu miernej
bolesti?. Zoznam lieciv sa vedie v dostupnej databaze registrovanych lieciv.

V zmysle § 39 ods. 1 zakona o lie¢ivach Statny tstav pre kontrolu lie¢iv v rAmci registraéného
konania stanovi, ¢i lie¢ivy pripravok musi byt vydany len na lekdrsky predpis alebo na
lekarsky predpis s obmedzenim alebo, ¢i lie¢ivy pripravok mozno vydavat bez lekarskeho
predpisu alebo bez lekarskeho predpisu s obmedzenim.

V pripade vydaja bez lekarskeho predpisu, Statny tistav pre kontrolu lie¢iv rozhodne o tom,
¢i mozno liecivy pripravok zaradit medzi VLP sohladom na zaistenie bezpecnosti.
Vykonavaci predpis? stanovi jednotlivé skupiny, ktoré mozno zaradit medzi VLP.

% Zakon ¢. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakonti (zakon o 1é¢ivech) ve znéni
pozdéjsich predpisti. Dostupné na: https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378

% Do kategdrie VLP patria aj lie¢ivé pripravky obsahujiice paracetamol a ibuprofen.

27 Vyhlaska ¢. 228/2008 Zb. o registracii lie¢ivych pripravkov. Dostupné na:
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-228
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§ 6 Vyhlasky ¢&.

228/2008 Zb. o registracii liec¢ivych pripravkov

(1) Vyhradenymi humannymi lie¢ivymi pripravkami st len

a)
b)

<)

f)

8)
h)

liecivé Caje a lieCivé Cajové zmesi,

adsorpcni antidiaroikd obsahujtice aktivne uhlie, ak jedno baleni humanneho
pripravku obsahuje najviac 20 jednotiek liekovej formy,

antiemetika obsahujtice teoklan moxastinia v najvyssom mnozstve 25 mg v jednotke
liekovej formy, a ak jedno balenie humanneho pripravku obsahuje najviac 20 jednotiek
liekovej formy,

humanne pripravky obsahujtice paracetamol v najvyssom mnozstve 500 mg v jednotke
liekovej formy, a ak jedno baleni humanneho pripravku obsahuje najviac 12 jednotiek
liekovej formy,

humanne pripravky obsahujice ibuprofen v najvyssom mnozstve 200 mg v jednotke
liekovej formy, a ak jedno baleni humanneho pripravku obsahuje najviac 20 jednotiek
liekovej formy,

humanne pripravky urcené na povrchovu dezinfekciu drobnych poraneni koze
a dezinsekéni huménne pripravky urcené na vonkajsie pouzitie,

humanne pripravky k odvykaniu si od faj¢enia obsahujtice nikotin,

humanne pripravky obsahujuce vylucne lieciva latku nebo liecivé latky
z farmakoterapeutickej skupiny antacid.

Statny ustav kontroly lie¢iv si vedie zoznam predavajicich.? Predajca musi splnit podmienky
zikona o liecivdch a vyhldsky o spravnej praxi?® predajcov vyhradenych lieCivych pripravkov®. Podla §
24 ods. 4 a 5 je pri predaji lie¢iv podnikatel povinny:

a) zabezpecit, aby kazda fyzickd osoba preddvajuca VLP ziskala osvedcenie
o odbornej sposobilosti predavajaceho VLP, v pripade humannych liecivych
pripravkov sa osvedéenie nevyzaduje u farmaceuta a farmaceutického asistenta,

b) dodrziavat pravidla spravnej praxe predajcu VLP a najneskor do 15 dni oznamit
Statnemu dstavu pro kontrolu liediv zahéjenie ¢innostia adresu miesta
podnikania alebo sidla a adresu prevadzky, pripadne ukoncenie ¢innosti;

c) predavat iba VLP*;

d) vyradit z predaja VLP, ak:

bol upozorneny na ich zdvadnost; o tejto skutocnosti ihned informovat
Statny tustav pre kontrolu liediv, zaslat mu vzorku takého lie¢ivého
pripravku a dalej postupovat podla jeho pokynov;

uplynula doba ich pouZitelnosti;

28 Statny ustav pre kontrolu lie¢iv. Dostupné na: https://prehledy.sukl.cz/prehledy.html#/prodejci

» ,, Sprdvnou praxou preddvajiicich vyhradenych lie¢ivyjch pripravkov sa pre ticely tohto zidkona rozumie suibor pravidiel,
ktoré zaistujii, aby sa predaj vyhradenyjch liecivych pripravkov uskutociioval v siilade s poZiadavkami na akost, bezpecnost
a ti¢innost vyhradenyjch liecivyjch pripravkov, a to v silade s ich zamyslanym pouZitim.”

3% Vyhlaska ¢. 106/2008 Sb. o spravné praxi prodejcti vyhrazenych lécivych pripravki a o odborném kurzu
prodejct vyhrazenych lécivych pripravki. Dostupné na: https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-106

31 Ich prehlad je dostupny v Databaze liekov — Vyhradené lie¢ivé pripravky po vyfiltrovani (,, vice parametrii”):
https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
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- bola porusena celistvost ich vonkajsieho alebo vnutorného obalu;
- chyba, pripadne nie je ¢itateIné oznacenie ich obalu;
- neboli dodrZzané podmienky, podla ktorych maja byt tieto VLP skladované;
alebo
- tak rozhodol Statny ustav pre kontrolu lieciv®,
e) odovzdaf nepouziteIny VLP na likvidaciu podla § 88 a 89 zdkona o lie¢ivach;
f) nakupovat VLP len od distribatorov alebo vyrobcov tychto lie¢ivych pripravkov;
g) viest uplna a preukazateIna evidenciu skladovych zasob, nakupu, predaja VLP
po jednotlivych polozkach umoznujicu rozlisit liekovti formu, mnoZstvo liecivej
latky obsiahnutej v jednotke hmotnosti, objemu alebo liekovej formy, typ obalu
avelkost balenia lie¢ivéeho pripravku, vratane kodu lieCivého pripravku,
a uchovavat tato evidenciu spolu s dokladom o nakupe, skladovani a predaji VLP
po dobu 5 rokov.

VLP st opravneni predavat len spdsobili predavajici VLP podnikajici podla osobitného
pravneho predpisu®. VLP mozno skladovat len pre potrebu predaja za podmienok
stanovenych vyrobcom. Pravidla spravnej praxe predavajucich vyhradenych liecivych
pripravkov a podrobnosti tykajice sa odborného kurzu pre predavajtcich su stanovené
vyhlaskou. Predavajtci st povinni zaistit, aby:

1. pri manipuldcii s VLP nedoslo k poskodeniu ich obalov akzmenam ich
fyzikdlnych a chemickych vlastnosti, najmd v dosledku mechanickych alebo
tepelnych vplyvov;

2. VLP boli skladované oddelene, v suchych dobre vetratelnych miestnostiach tak,
aby boli chranené pred svetlom, pred kontaminaciou inymi skladovanymi latkami
a vniknutim Zivoéichov; teplota v mieste skladovania nesmie byt v rozpore
s podmienkami uvedenymi v rozhodnuti o registracii lie¢ivych pripravkov, ktoré
predavajuci VLP skladuje,

3. skladované VLP boli skladované s ohfadom na dobu ich pouzitelnosti,

4. nepouziteIné VLP boli od pouzitelnych VLP oddelené do casu ich odovzdania na
likvidaciu.3

Dalou podmienkou je absolvovanie odborného kurzu, ktory vedu $kolitelia akreditovani
podla inych pravnych predpisov trva aspon 35 vyucovacich hodin. Stc¢astou odborného kurzu
je skuska predavajucich VLP pred 3-¢lennou komisiou skolitela, formou pisomného testu
s volbou odpovedi.

32 Napriklad pri zisteni zdvadnosti v kvalite vyhradenych liecivyjch pripravkov, zdvaznych neziaducich ticinkov alebo
z registracnych dévodov.

3 Zivnostensky zakon. Dostupné na: https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1991-455

3 Vyhlaska ¢. 106/2008 Sb. o spravné praxi prodejcti vyhrazenych lé¢ivych pripravki a o odborném kurzu
prodejcti vyhrazenych 1éc¢ivych pfipravki. Dostupné na: https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-106
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2.3 Dansko

V Dansku mo6zu predavajuci ziskat povolenie na predaj volnopredajnych liekov vhodnych na
predaj mimo lekdrni, pricom mnohé z nich sa tiezZ opravnené predavat volnopredajné
veterindrne lieky (podla poslednych udajov ide asi o 3 800 obchodov opravnenych predavat
humanne lieciva a asi 300 obchodov veterinarne lieciva)®.

O tom, ¢i sa liek moze predavat v beznych obchodoch, rozhoduje Danska liekova agentura.
Ked hodnoti liek vhodny na predaj mimo lekarne, zvaZuje ¢i liek m6Zu pouZzivat spotrebitelia
bez poskytnutia poradenstva dostupného v lekarniach, ako aj riziko nespravneho pouzitia
alebo poZitia lieku.

Tieto predajne zvycajne nezamestnavaju odborny lekarensky personal a ani to nie je na ucely
predaja takychto liekov potrebné. Za povolenie na distribticiu volne predajnych liekov
a veterinarnych liekov sa uctuje rocny poplatok, a tiez poplatok za podanie Ziadosti. Takyto
predaj je mozny aj online formou (za predpokladu absolvovania e-learningovych modulov).
Na voInopredajné lieky sa vztahuje nariadenie o distribiicii volnopredajnych liekov z bezného
predaja®® a zdkon o liekoch®.

Zakladny rad takychto liekov tvoria predovsetkym tie, ktoré st definované Danskou liekovou
agenturou. Zahffiaju napriklad lieky proti bolesti, lieky proti kaslu a pastilky na bolest hrdla.
V pripade, ak ma osoba viac ako 15 rokov, moze si zakupit v autorizovanych obchodoch mimo
lekarni lieky v kategdridch HF, HX alebo HV. Ak ma osoba viac ako 18 rokov, moze si zakupit
liek v kategorii HX18:
e HF znamen3, Ze je mozné si zakupit liek z tejto kategdrie v neobmedzenom
mnozstve.
e HX znamend, Ze mimo lekarni je mozné si kupit iba jedno balenie kazdého
z liekov, ktoré st uvedené v registri povolenych liekov Danskej liekovej
agentury v skupine HX. Ak existuje niekolko liekov s rovnakymi a¢innymi
latkami zahrnutych do ddvkovacej skupiny HX, je mozné si v jeden den kupit
iba jedno balenie lieku obsahujtaceho tato uc¢inna latku. Lieky HX st
k dispozicii len v malych vel'kostiach baleni mimo lekarni.
e Na HX18 sa vztahuju rovnaké podmienky ako na HX, pri predaji je vSak
nevyhnutné, aby kupujtici mal viac ako 18 rokov (napriklad lieky proti bolesti
alebo urcité produkty proti kinetdze).

Danska liekova agenttira zdroven stanovila horna hranicu velkosti balenia na zaklade
mnozstva ucinnej latky (uvedené ma dopad aj na zaradenie do HX a HX18). Balenia, ktoré
presahuju mnoZzstvo patria do skupiny HA alebo B, a m6zu sa tak predavat len v lekdrnach.

% Danska liekova agenttra. Dostupné na: https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/

% Nariadenie obsahuje aj podmienky spravneho skladovania liekov, ktoré sii pomerne prisne aj s ohl'adom na konkrétnu
teplotu. Vykondavacie nariadenie o distribtcii volnopredajnych liekov. Dostupné na: https://www.retsinformation.
dk/eli/lta/2017/1275

37 Zakon o liekoch. Dostupné na: https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2018/99
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K6d ATC Uc¢inna latka

MO01AE01 Ibuprofén

B01ACO06 alebo N02BA01 Kyselina acetylsalicylova
NO02BA51 Kyselina acetylsalicylova COMB
NO02BE01 Paracetamol

R06AD02 Prometazin

D06BB03 Aciklovir

NO02BB51 Fenazén COMB.

Priklad: 'V pripade tabliet paracetamolu 500 mg patria balenia obsahujiice viac ako 10 tabliet do
ddvkovacej skupiny HA1S8, zatial’ ¢o balenia obsahujiice 10 tabliet alebo menej patria do ddvkovacej
skupiny HX18.

e HYV znamens, Ze liek je urceny na veterindrne pouZitie (pre zvierata).

Zoznam liekov podla kategorii vedie Danska liekova agentura.

Autorizovana predajiia je povinna predavat zakladnu skalu produktov, minimalne pastilky proti
bolesti v krku, Zuvacie tablety proti nadbytku Zaltdocnej kyseliny, lieky proti bolesti
a expektorancia (na kasel). Hoci medzi vyhradené lieky spadaju aj vyrobky urcené na odvykanie
si od fajcenia, predavajtici nema povinnost pontkat ich medzi zdkladnou Skalou produktov.

Ministerstvo zdravotnictva stanovilo pravne zavazné Usmernenie k vol'nopredajnym liekom pri
samoobsluznom predaji®®, podla ktorého musia byt volnopredajné lieky pri samoobsluznom
predaji:

- pod dohladom persondlu, aby sa minimalizovalo riziko krddeZe, zmieSania liekov,
otvarania a prebalovania krabiciek, pricom dohlad musi byt zabezpeceny aspon
z pokladne pokladni;

- umiestnené viac ako 1,4 m od podlahy, aby boli mimo vysky tichopu malych deti;
ak by sa vSak predavajuci odchylil od tejto odportcanej vysky, mal by byt schopny
umiestnenie vysvetlit a zaroven zabezpecit, aby malé deti do kontaktu s liekmi
neprichddzali (napriklad v skrinke s uzatvaratelnym mechanizmom, predavajaci
by mali byt tiez opatrni, aby v blizkosti neumiestriovali palety alebo krabice, na
ktoré moze diefa vyliezt, a tak sa dostat k liekom);

- umiestnené oddelene od inych tovarov;

- vratené volnopredajné lieky je potrebné zlikvidovat;

- jednoznacne oznacené.

Predavajiici musi mat k dispozicii zamestnancov, ktori st oboznameni s obsahom usmernenia
amusi vymenovat osobu, ktord je zodpovednd za to, aby sa predaj vykonaval v sulade
s ustanoveniami tohto nariadenia. Danska liekova agenttira md niekolko odportcani tykajtcich

3 Usmernenie k volnopredajnym liekom. Dostupné na: https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2019/9296
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sa nakupu a pouZivania volnopredajnych liekov proti bolesti (napr. lieky ako paracetamol,
ibuprofén, aspirin, diklofenak, piroxicam), na o slazia, v akej forme sa predavaju, aka je
maximalna odporacana davka, aké su rizika ich pouZitia) priamo na svojej internetovej stranke.®

24 Grécko

Hoci od roku 2016 niektoré lieky pod tzv. podkategdriou GEDIFA (lieky na vSeobecnu
distribticiu), je moZné predavat aj mimo lekarni®, ziadna predajiia mimo lekarni neprejavila
o predaj liekov zaujem*!. GEDIFA lieky v zmysle zakona musia obsahovat polovicu mnozstva
davkovania oproti tomu, ¢o zodpoveda lieku vydaného z lekarne, a musia mat tiez Specialne
balenie a oznacenie. Obchody tak v praxi celia problému, Ze ich nikto nevyraba. Neexistuje
totiz Ziadny stimul pre nové investicie farmaceutického priemyslu s cielom vybudovat nova
vyrobnu linku so Specidlnou kategdriou liekov s niz§im tcinkom.*? Zoznam GEDIFA zahrnia
216 liekov* a 40 ucinnych latok*.

2.5 Holandsko

Predaj liekov mimo lekarni upravuje predovsetkym zdkon o liekoch*. Zoznam liekov zostavuje
(a kazdy rok aktualizuje) Hodnotiaca komisia pre lieky*® . Zaroven ich klasifikuje do kategorie
(UA, UAD, AV), podla ktorej sa da zistit, kde mozno liek predavat. Podmienky klasifikacie
urcuje § 56 anasl. zdkon o liekoch. Moznost predaja na tychto miestach zavisi od rizik
samotného lieku (dopad na zdravie, mozné predavkovanie a pripadné nespravne
kombinovanie). Hodnotiaca komisia pre lieky sa rozhodne klasifikovat liek ako:

- liek UA (vydaj iba v lekarni), ak je to podla jej ndzoru potrebné z hladiska
poskytovania a vyzadovania si blizSich informadcii alebo usmerneni pocas
predaja, pripadne samotné monitorovanie lieku;

% Sundhedsstyrelsen. Dostupné na: https://www.sst.dk/da/viden/laegemidler/smerte/fakta-om-smertestillende-
haandkoebsmedicin

40 Ministerstvo zdravotnictva: Vytvorenie podkategdrie "VSeobecna distribtcia liekov" (GEDIFA). Dostupné na:
https://www.moh.gov.gr/articles/ministry/grafeio-typov/press-releases/3917-dhmioyrgia-ths-ypokathgorias-
laquo-genikhs-diatheshs-farmaka-raquo-gedifa

4 Farmaceuticka asocidcia Pella. Dostupné na: http://www.fspellas.gr/efimeries/polisi-farmakon-genikis-
diathesis-GEDIFA

4 F kosmos: Preco sa lieky nikdy do supermarketov nedostali? Dostupné na:
https://www.farmakeutikoskosmos.gr/article-f/giati-ta-farmaka-den-ef9asan-pote-sta-s0/22002

4 Alfavita: Bolo prijaté uznesenie o moznosti predaja liekov v supermarketoch. Dostupné na:
https://www.alfavita.gr/koinonia/192901 vpegrafi-i-apofasi-gia-polisi-farmakon-se-soyper-market

# Orientacny zoznam téinnych latok. Dostupné na: https://www.ertnews.gr/wp-content/uploads/2016/11/EOF-
gedifa-katalogos-drast.pdf

% Geneesmiddelenwet. Dostupné na: https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2022-01-31

6 College ter beoordeling van geneesmiddelen. Dostupné na: https://www.cbg-meb.nl/
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- liek UAD (vydaj v lekarni alebo v drogérii), ak je stale pre uzivanie lieku
potrebné poradenstvo; na otazky kupujaceho tak moéZe odpovedat lekaren,
zamestnanec lekarne alebo lekarnik. V pripade drogérii sa odovzdavaju
produkty pod dozorom tzv. drogistu*” alebo pomocného drogistu (vyskoleny
personal, ktory sa musi pocas otvaracich hodin v predajni nachadzat*). I napriek
tomu sa odporuca konzultovat niektoré otazky priamo s lekarnikom, ak osoba
nakupuje lieky v drogérii (najma z dovodu uZzivania inych liekov alebo z dovodu
osobitosti zdravotného stavu). Priklady liekov, ktoré st na predaj v lekarfiach
a droggrii, st malé balenia liekov proti bolesti typu NSAID, ako je diklofenak,
ibuprofén, ketoprofén, naproxén, kyselina acetylsalicylovd. Ak by chceli predavat
bezné obchody a supermarkety lieky UAD, musia zabezpecit, aby bolo pocas
otvaracich hodin v predajni pritomnych dostatok (pomocnych) chemikov*;

e liek AV (aj v beznych predajniach, v supermarkete alebo na cerpacej stanici),
ak ma pri beznom pouzivani malé rizika. Osoba, ktora chce AV predavat musi
byt zapisana na tento tcel vykonu tejto ¢innosti v obchodnom registri. Lieky
AV modzu byt pouzité bez potreby odbornej konzultacie alebo odportacania, st
bezpecné. Hodnotiaca komisia pre lieky berie do uvahy ucinnu latku,
davkovanie a velkost balenia, napr. ide o paracetamol v malych baleniach, nikotinové
ndplasti a nikotinové Zuvacky, krémy proti oparom, zahrievacie gély proti bolesti svalov.5!
Aby sa liek mohol predéavat v supermarkete a na éerpacej stanici, musi spitiat pat
poZiadaviek:

1. je na trhu uz najmenej 5 rokov ako volnopredajny liek v EU alebo v Amerike,

2. ni¢ nenasvedcuje tomu, Ze by sa liek mohol zneuzivat alebo mohlo by jeho
uzivanim dojst k predavkovaniu,

3. v balenije malé mnozstvo lieku,

b

pribalovy letdk poskytuje dostatok informadcii pre bezpecné pouzivanie,
5. pribalovy letdk poskytuje dostatocné informacie o rizikach aj v osobitnych
pripadoch, ako je napriklad tehotenstvo.

47 Drogista alebo lekdrnik/chemik je vediici drogérie, podniku, kde sa preddvali lie¢ivé a chemické produkty, ako liecivé byliny,
jedy, farby, kozmetika, rozpuistadld, (farbiace) prdasky a Eistiace prostriedky)

48 pozn. Ministerstvo zdravotnictva, socidlnej starostlivosti a Sportu pripravilo novelu zdkona o liekoch. Zmena
pravdepodobne nadobudne ti¢innost 1. jiila 2022, mala by sa tykat online vzdeldvania drogistov. Informacie

o voInopredajnych liekoch. Dostupné na: https://www.vakcentrum.nl/paginas/openbaar/onderwerpen/

assortiment/zelfzorggeneesmiddelen

# Informadcie o predaji UAD. Dostupné na: https://www.vbk.nl/legalupdate/geen-wettelijke-grondslag-voor-
drogist-op-afstand-supermarkt

50 Skupiny urcuje zdkon o liekoch: UR (liek, ktory sa moZe vyddvat len na lekdrsky predpis); UA (liek, ktory sa méZe vyddvat
bez lekdrskeho predpisu a len v lekdrfiach); UAD (liek, ktory sa moze vyddvat bez lekdrskeho predpisu, ale len v lekdrni alebo

na predajnom mieste pod dohl'adom chemika, napr. drogéria); AV (liek, ktory sa moze vyddvat bez lekdrskeho predpisu mimo

lekdrne alebo predajného miesta pod dohl'adom chemika).

51 Apotheek. Nakup liekov bez lekarskeho predpisu. Dostupné na: https://www.apotheek.nl/zorg-van-de-
apotheker/medicijnen-actualiteit/medicijnen-zonder-recept-kopen#medicijnen-kopen-bij-apotheek-en-drogist
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Porovnavacia analyza: Predaj liekov mimo lekarni

Hoci legislativa blizSie neurcuje podmienky umiestnenia vyrobkov v predajniach v praxi sa
umiestiiuju oddelene od iného tovaru.

2.6 Irsko

O liekoch, ktoré sa mozu predavat alebo dodavat inym sposobom ako lekarnikom alebo pod
jeho dohladom a zarucuju primerant uroven bezpecnosti pri ich pouzivani zndme ako
,vieobecny predajny zoznam” liekov (GSL), rozhoduje Urad pre regulaciu zdravotnickych
produktov (HPRA). BliZsie ich predaj upravuje zdkon o medicinskych produktoch3.

GSL mo6zu predavat maloobchodnici, obchody zamerané na predaj zdravych vyrobkov,
Cerpacie stanice, supermarkety a obchody s potravinami. Zoznam liekov urcenych na
vSeobecny predaj vedie HPRA, ktory zdroven vydal i vSeobecné usmernenie k uzZivaniu
a predaju tychto liekov, aby sa predislo riziku preddvkovania sa.>® Na predaj paracetamolu
mimo lekdrni boli stanovené Specialne poziadavky, napr. povoleny predaj je len jedno balenie
na zakaznika, a to z dovodu prevalencie imyselnej otravy tymto liekom casto s fatalnymi
nasledkami v Severnom frsku.

Medzi lieky dostupné mimo lekdrni* patria pripravky s paracetamolom; expektorancid
s guaifenezinom; antacidd — obsahujiice soli horcika, vipnika alebo ranitidinu; pripravky na bolest hrdla;
a lieky s kyselinou acetylsalicylovou (nie viac ako 24 tabliet v baleni).>® Je doleZité poznamenat, Ze
sa mdzu predavat iba lieky s uvedenym nazvom a prisluSnym cislom povolenia alebo
registra¢ného ¢isla. Tato poziadavka sa vztahuje na maloobchodnych predajcov mimo lekarni
aj lekarni. Zakon vyslovene zakazuje predaj liekov z automatu alebo prostrednictvom iného
mechanicky alebo elektronicky ovladaného zariadenia samoobsluzného charakteru.

2.7 Litva

Od 1. 1. 2019 nadobudla ucinnost novela zakona®, podla ktorej maloobchodné spolocnosti
mozu predavat lieky zaradené do zoznamu liekov povolenych na predaj v maloobchodnych
prevadzkach schvalenych Statnou agentirou pre kontrolu lie¢iv.” V zozname je
od 01.04.2023 zapisanych vyse 40 liekov (s uéinnymi latkami ako: kyselina acetylsalycilovd,
pantoprazol, jéd, nikotin, ibuprofén, paracetamol). Maloobchodné spolocnosti maju zakazané
predavat spotrebitelovi naraz viac ako jedno balenie lieku s rovnakym generickym ndzvom.

52 Zakon o medicinskych produktoch. Dostupné na: https://www.irishstatutebook.ie/eli/2003/si/540/

5 HPRA. Dostupné na: http://www.hpra.ie/homepage/medicines/regulatory-information/retailers; zoznam
dostupny na: https://www.hpra.ie/img/uploaded/swedocuments/latest general sales list.pdf

5% Zoznam je dostupny na: https://www.hpra.ie/img/uploaded/swedocuments/latest general sales list.pdf

5 Lieky s obsahom ibuprofénu nie je mozné zakiipit mimo lekirne.
% Farmaceuticky zakon ¢. X-709, zmena clankov 2, 8, 19, 33, 35, 35 1, 59 1, 681 a doplnenie zakona 6smym
oddielom. Dostupné na: https://www.e-tar.lt/portal/lt/legal Act/1931f600804a1le8ae2bfd1913d66d57

57 Statna agentira pre kontrolu lie¢iv. Dostupné na: https://www.vvkt.lt; Lrytas.lt: Kontrola prevadzok Statnou
agenturou pre kontrolu liec¢iv. Dostupné na: https://www.lIrytas.lt/verslas/rinkos-pulsas/2021/02/12/news/vaistu-
kontrolieriai-pasukavo-ir-degalines-apstulbino-antkainiai-18260165
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Porovnavacia analyza: Predaj liekov mimo lekarni

Liek sa zaradi do zoznamu liekov povolenych na predaj liekov v maloobchodnych
prevadzkach v sulade s postupom stanovenym ministrom zdravotnictva, a za predpokladu,
7e spiiia vietky zakonné podmienky, a to, Ze je voInopredajnym liekom, liek obsahuje len
jednu G¢inna latku, je uréeny na pouzitie u dospelych a/alebo deti vo veku od 12 rokov,
liek na peroralne pouzitie neobsahuje etanol, ma urceny Specificky kod urceny podla
anatomicko-terapeuticko-chemickej klasifikacie liekov, stanoveny v zakone.

Statna agentura pre kontrolu lieciv stvrtro¢ne preskiima zoznam liekov, povolenych na predaj
liekov v maloobchodnych prevadzkach, a ak lieky, zaradené do tohto zoznamu, prestanu
spifiat podmienky uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku, alebo ak sa objavia nové lieky, ktoré
spifiaji podmienky uvedené v odseku 1, nahradia do prvého diia nasledujiceho $tvrtroka
lieky, povolené na predaj v maloobchodnych prevadzkach.

Zoznam liekov od 1. 4. 2023

1. Kyselina acetylsalicylovda GRINDEKS 500 mg tablety NO02BAO1  N10

2 Kyselina acetylsalicylova SANITAS 500 mg tablety NO02BAO1  N10

3 Kyselina acetylsalicylova Styrol 325 mg tablety NO02BAO1 N10

4.  Alka-Seltzer 324 mg Sumivé tablety NO02BAO1 N10

6.  Valentis 10 mg/ml roztok na kozu DO08AX 10 ml, N1
7 Controloc Control 20 mg gastrorezistentné tablety A02BC02 N7

8 Controloc Control 20 mg gastrorezistentné tablety A02BC02  N7*

9.  Deliprom 200 mg makké kapsuly MO1AEO1 N6

10.  Elfimest 20 mg gastrorezistentné tablety A02BC0O5 N7

11.  Escadra 20 mg gastrorezistentné tvrdé kapsuly A02BC05 N7

12.  Epromul 220 mg filmom obalené tablety MO1AEO2 N10

14. FARINGOSEPT 10 mg lisované pastilky RO2AA01  N20

15.  Gasec 10 mg gastrorezistentné tvrdé kapsuly A02BC01 N5

16.  Gasec 10 mg gastrorezistentné tvrdé kapsuly A02BC01 N5

17.  Ibuprofen US Pharmacia 400 mg filmom obalené tablety MOIAEO1T N4

18.  Ibuprom Express 400 mg makké kapsuly MOIAEO1T N4

19.  Ipraalox 20 mg gastrorezistentné tablety A02BC02 N7

20. Ipraalox 20 mg gastrorezistentné tablety A02BC02 N7

21.  Joédovy BP 5% roztok na kozu DOSAG03 10 ml N1
22.  Jodas Valentis 5% roztok na kozu DO8AGO03 10 ml, N1
23.  Jodas Valentis 5% roztok na kozu DOSAGO03 20 ml, N1
24.  Kestin 10 mg filmom obalené tablety RO6AX22  NI10

25.  Lugolis 12,5 mg/ml peroralny sliznicny sprej (roztok) RO2AA 50 ml, N1
26.  Nalgesin S 275 mg filmom obalené tablety MO1AE02 N10

27.  Nexium Control 20 mg gastrorezistentné tablety A02BC05 N7

28.  NiQuitin Fruit 2 mg lie¢iva Zuvacka NO7BA01 N4

29.  NiQuitin Mint 2 mg lie¢iva zuvacka NO7BAO1 N4

30. Nolpaza 20 mg gastrorezistentné tablety A02BC02 N7

31. NUROEFEN EXPRESS 200 mg obalené tablety MO1AEO1 N6

31.1 Opexa 20 mg tablety RO6AX29  NI10

32.  Pantoprazol BIJON 20 mg gastrorezistentné tablety A02BC02 N7

33.  Pantoprazol Actavis 20 mg gastrorezistentné tablety AQ02BC02 N7

34.  Pantoprazol Actiofarma 20 mg gastrorezistentné tablety A02BC02 N7

35. Pantoprazole Ingen Pharma 20 mg gastrorezistentné tablety A02BC02 N7

36.  Pantozol Control 20 mg gastrorezistentné tablety A02BC02 N7

37.  Pantozol Control 20 mg gastrorezistentné tablety AQ02BC02 N7
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38.  Panzilan 20 mg gastrorezistentné tablety AQ02BC02 N7
39. Panzilan 20 mg gastrorezistentné tablety AQ02BC02 N7
40. PARAMAX Rapid 1000 mg tablety NO2BEO1 N5
41. PARAMAX Rapid 1000 mg tablety NO2BEO1 N5
41.1 Paracetamol Medica 500 mg méakké kapsuly NO2BEO1 N2
42.  Somac Control 20 mg gastrorezistentné tablety AQ02BC02 N7
43.  Somac Control 20 mg gastrorezistentné tablety AQ02BC02 N7
44.  Tabex 1,5 mg filmom obalené tablety NO7BA N100

zdroj: Zoznam liekov. https://www.vvkt.It/index.php?508185207

2.8 Madarsko

V Madarsku je mozné predavat mimo lekdrni (supermarkety, pumpy) vyhradené lieky, ktoré
zverejiiuje ministerstvo zdravotnictva. Zoznam zahffa analgetikd, lieky proti chripke,
protizdpalové lieky, antihistaminikd, a podobne. Ide o lieky, ktoré mozu byt vydané v lekarni bez
lekarskeho predpisu, je pri nich mozna jednoznacna samodiagnostika, a chyba takejto
samodiagnostiky je nepravdepodobnd, pripadne uZitie nema Ziadne vaZne zdravotné
nasledky a jeho vedlajsi t¢inok a interakcia nie st vysoké ani pri vyraznom predavkovani.

Osobitné ustanovenia o distribucii liekov mimo lekdrni st stanovené § 39 a nasl. Vyhldsky
¢. 52/2005 (XI. 18.) o uvddzani humdnnych liekov na trh>. Ministerstvo zdravotnictva moZze
zaradit lieky do zoznamu, ktoré mozno vydavat bez lekarskeho predpisu a ktoré mozno
uvadzat na trh aj mimo lekarne. Klasifikaciu vykondva ministerstvo zdravotnictva a zoznam
liekov zverejiiuje na svojom webovom sidle (aktualizuje sa mesacne).

Lieky, ktoré mozno predavat mimo lekarne

1. Lieciva preklasifikované na nelieky

2. Tradicné bylinné lieky

3. Antacid4

4. Prostriedky posobiace na ¢revnu dysfunkciu
5. Osmoticky posobiace laxativa

6. Crevné adsorbenty

7. Kyselina askorbova

8.  Kombinacie vitaminov a mineralov

9.  Pripravky uhli¢itanu vapenatého

10. Pripravky citradtu hore¢natého

11. Roboracné ¢inidla, roboranti

12. Lokalne prostriedky proti hemoroidom

13. Kapilarne stabilizacné externé/kozné ¢inidla
14. Lokalne tolnaftatové antimykotické pripravky
15. Zmakcovadla a konzervacné latky

16. Peelingové pripravky

17. Lokalne antihistaminika proti svrbeniu

18. Kozné dezinfekéné prostriedky obsahujice jod

5 Vyhlaska ¢. 52/2005 (XI. 18.) o uvadzani humannych liekov na trh. Dostupna na: https://njt.hu/jogszabaly/2005-52-20-0B
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19. Peroxid vodika a dezinfekcné tablety obsahujtice chléru

20. Pripravky proti bradaviciam a kurim okam

21. Nesteroidné protizapalové pripravky obsahujtce ibuprofén najviac 400 mg a v baleni max. 10
liekovych jednotiek

22. Suspenzie obsahujtice ibuprofén

23. Rektalne capiky obsahujtice ibuprofén v baleniach do 5 liekovych jednotiek

24. Lokalne pripravky s obsahom ibuprofénu na bolesti kibov a svalov

25. Lokalne pripravky derivatov kyseliny salicylovej na bolesti kibov a svalov

26. Peroralne pripravky kyseliny acetylsalicylovej uréené na zmiernenie bolesti a hortcky u dospelych,
najviac 500 mg v baleni nepresahujticom a 12 liekovych jednotiek

27. Tablety paracetamolu max. 500 mg a v baleni nepresahujticom a 6 liekovych jednotiek

28. Sirupy obsahujtice paracetamol, tiez kombinované

29. Pripravky s obsahom melatoninu max. 3 mg

30. Antiseptika na hrdlo

31. Z expektorancii tie, ktoré obsahuju silicu alebo rastlinny extrakt

32. Xylometazolinové nosové kvapky a nosovy sprej s koncentraciou nepresahujticou 0,05 %

33. Nosové kvapky a nosovy sprej s obsahom kromoglykatu sodného v max. koncentracii 2 % a 10 ml,
v liekovej forme nepresahujticej 3 mg na liekovt jednotku

34. Komplexné homeopatické lieky

35. Rektalne ¢apiky obsahujtice paracetamol v sile 125 mg, 250 mg, 500 mg, max. 6 liekovych jednotiek

Osoba, ktora prevadzkuje maloobchod s liekmi je povinna dodrziavat ustanovenia zdkona
¢. XCVIII z roku 2006 o vseobecnych pravidlich pre bezpecné a hospoddrne doddvanie liekov
a zdravotnickych pomdcok®. Akékolvek zmeny podmienok na ziskanie prevadzkového
povolenia sa bezodkladne, najneskor vsak v den ich vzniku, ozndmia organu spravy verejného
zdravotnictva. Pri vydaji liekov mimo lekdrne

a. musia byt dodrzané osobitné podmienky uchovavania stanovené v povoleni
na uvedenie lieku na trh;

b. sa musi pravidelne kontrolovat doba spotreby;

c. samusizabezpecit oddelené skladovanie a likvidacia liekov po exspiracii alebo
stiahnuti.

Lieky sa umiestnuju oddelene od ostatnych vyrobkov s prihliadnutim na povahu
a usporiadanie prevadzky alebo v ¢asti prevadzkarne vyhradenej na tento ticel. Na oddelenom
mieste alebo casti prevadzky musi byt zretelne uvedené, Ze liek sa v tomto oddelenom
priestore uvadza na trh, a Ze liek mozno predavat len osobe starSej ako 14 rokov. Nesmie sa
pouzivat ndpis alebo oznacenie, ktoré by mohlo spdsobit, Ze si spotrebitel beznt predajiiu
zamenti s lekdrnou. V priestoroch predajne sa lieky s vynimkou rastlinnych liekov vo forme
¢aju umiestiuju tak, aby neboli priamo pristupné spotrebitelovi, iba za pomoci osoby
konajtucej vo svojej funkcii maloobchodného predajcu liekov. Pri registracii lieku moze
ministerstvo zdravotnictva urcit osobitné podmienky uchovéavania lieku. Do skrinky na liek
sa nesmie vkladat iny vyrobok. Predajné a skladovacie miesto musi byt suché, vykurované
a vetrané, s podlahou bez medzier, umyvatelnymi policami, miesto musi byt vhodné na
dezinfekéné Cistenie a chemické oSetrenie.

% Zakon ¢. XCVIII z roku 2006 o vSeobecnych pravidlach pre bezpeéné a hospoddrne dodavanie liekov a
zdravotnickych pomdcok. Dostupné na: https://njt.hu/jogszabaly/2006-98-00-00.63#CI
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Podnikatel vedie evidenciu zasob liekov, z ktorej mozno zistif tdaje o aktudlnych zasobach
a obrate liekov. Register obsahuje aspon tieto informacie:

a) liek
aa) registracné ¢islo,
ab) nazov,
ac) sériové cislo,
ad) trvanlivost,
ag) obalova jednotka;

b) tdaje potrebné na vysledovatelnost zasob a marketingové tidaje;
¢) nazov velkoobchodnika, ktory liek dodava.

Lieky nemozno priamo ani nepriamo uvadzat, podavat alebo ponukat spotrebitelovi ako
darcek, ako vzorku vymenou za poukdzku opraviiujucu na nakup, alebo ako iné vecné zlavy.
Elektronické informacné systémy poskytujiice informdcie potrebné na bezpecné pouzivanie
liekov prevadzkuje ministerstvo zdravotnictva. Informécie v predajni v tlacenej forme musia
byt CitateIné a l'ahko pouzitelné a musia byt pre spotrebitela vhodné na to, aby mali pristup
k informdacidm v nich obsiahnutym aj po opakovanom pouZziti.

Lieky nemozno predavat z predajne s povolenim na vydaj liekov mimo lekarne
prostrednictvom balikovej zasielkovej sluzby, internetového obchodu a donasky domov.
Lieky moZno preddvat len na vnutornom, uzavretom predajnom mieste predajne. Lieky sa
nesmu docasne ani sezonne preddvat na verejnych priestranstvach.

Uradnii kontrolu podmienok maloobchodného predaja lickov mimo lekdrni uvedenych v tomto zdkone
a v pravnych predpisoch vydanych na zdklade povolenia podla tohto zdkona je 1ilohou orgdnu Stitnej
zdravotnej spravy. Minimdlna vyska pokuty je 100 000 forintov, najvyssia vyska moze byt 1 % z Cistého
domdceho obratu podnikatela.

2.9 Norsko

Niektoré lieky je v Norsku mozné zakupit aj v beznych predajniach®. Obchody s potravinami,
Cerpacie stanice mozu distribuovat obmedzeny zoznam volnopredajnych liekov v zmysle § 16
zakona o liekoch.®! Zakon vyZzaduje, aby predajné miesto predavalo potraviny, to znamen3, ze
musi byt zaregistrované na Ndorskom trade pre bezpecnost potravin. Plati to aj pre predajne,
ktoré chca predavat homeopatikd. Zoznam obchodov vedie Ndrska liekova agenttra.®

60 HELSENORGE.no. Dostupné na: https://www.helsenorge.no/en/foreigners-in-norway/refugees-and-asylum-

seekers/where-to-get-help/

61 Norsky systém zdravotnej starostlivosti a farmaceuticky systém. Dostupné na:
https://legemiddelverket.no/english/about-us/the-norwegian-health-care-system-and-pharmaceutical-system

62 Schvaleni velkoobchodnici s liekmi. Dostupné na: https://legemiddelverket.no/import-og-salg/import-og-

grossistvirksomhet/grossisttillatelse/godkjente-legemiddelgrossister
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Norska liekova agentura taktieZ urcuje, ktoré lieky sa mozu predavat mimo lekarni (tzv. lieky
LUA). Na zaklade informacii dotknutych subjektov a odbornej lekarskej komunity sa zoznam
liekov prehodnocuje a aktualizuje®®. Zakon definuje zdkladny rdmec, tzv. ,hlavny zoznam
liekov”, lieky s obsahom nikotinu (odvykanie od fajéenia), prirodné lieky a lieky na rastlinnej
baze (vratane homeopatickych liekov)*. Urcuje ich na zéklade ti¢innej latky (nie nazvu lieku).

Informacie na obale liekov LUA musia byt v nor¢ine. Predajiia si sama vybera, ktoré lieky
chce predavat. Lieky sa musia skladovat tak, aby sa nemohli stratit alebo znehodnotit®. Lieky
musia byt skladované pri spravnej teplote®. Lieky tiezZ nesmu byt vystavené priamemu
slnecnému Zziareniu alebo mrazu.

Fyzicka dostupnost lieku v predajni zavisi od oznacenia:

- lieky oznacené Zltou farbou musia byt pre zdkaznikov fyzicky nedostupné, napr. ulozia
sa v uzamknutych skriniach, v automate alebo za pultom s obsluhou, kam zakaznici
nemaja pristup. Zakaznici tak musia kontaktovat zamestnancov, aby im lieky
odovzdali;

- ostatné lieky sa mozu predavat s volnym pristupom (bez potreby odovzdania lieku
pracovnikom), no musia spifiat nasledovné:

e musia sa drzaf spolu v predajni s jasnym oddelenim od ostatného tovaru.

e nesmu byt pristupné maloletym. V praxi to znamena min. 1,40 m nad podlahou.

e musia byt umiestnené v blizkosti pokladne, obsluhovaného pultu s cerstvymi
vyrobkami alebo podobne, aby mohli byt v ¢o najvacSej miere pod dohladom
personalu.

Pri niektorych liekoch Norsko obmedzilo aj predaj mnozstva (napr. len jedno balenia na
zakaznika) a urcilo i vekovu hranicu zakaznika. Zakaznik musi mat minimalne 18 rokov,
zamestnanci predajne predavajuci lieky musia mat tiez viac ako 18 rokov (podmienka veku je
dodrzana aj vtedy, ak denne na predaj dohliada osoba starsia ako 18 rokov).

Medzi liekmi LUA st tiez lieky, ktoré by boli Standardne viazané na lekarsky predpis, a preto boli
stanovené urcité obmedzenia, aby sa zabranilo nadmernému alebo nespravnemu pouZzitiu:
- kvantitativne obmedzenia (1 alebo max 2 balenia na zdkaznika, mensie balenia, mensie
mnozstva liekov);
- poziadavka na predaj na zdkaznika na der;
- mnozstevny limit ndkupom viacerych znaciek alebo sil s rovnakou ti¢innou latkou (napr.
ten isty zakaznik si nemoZe kiipit tablety aj Capiky, ktoré obsahuju paracetamol a je zodpovednostou

63 Zoznam liekov, ktoré je mozné predavat mimo lekarni platny od 1.1.2021:
https://legemiddelverket.no/Documents/Import%200g%20salg/LUA/LUA-listen/LUA-liste%202021.pdf

6 Zdakon obsahuje aj zdkazy, napr. ktoré privodné a rastlinné lieky uz nemozno v takejto predajni preddvat, napr. lieky
s obsahom I'ubovnika bodkovaného.

65 Znehodnotené znamend, Ze lieky su znic¢ené alebo majii horsiu kvalitu a/alebo sii po dobe spotreby.

66V pripade osobitnyjch poZiadaviek na teplotu skladovania bude tdto uvedend na vonkajsom obale lieku. Lieky sa nikdy
nesmii umiestriovat priamo pod reflektory alebo na podobné miesta, kde moéZe teplota presiahnut normdlny rozsah na
skladovanie liekov.
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predajného miesta zabezpecit, aby sa nevyddvali vicSie mnoZstvd liekov, ako je povolené. Preto
Norska liekova agentiira nabada predajne, aby uchovdvali pripravky s rovnakou ticinnou latkou na
jednom mieste, aby zamestnanci mohli sprdavne posidit obmedzenie predaja). Norska agentiira pre
lieky moze nariadit, Ze tito osoba musi splitat dané poZiadavky na sposobilost).s

Od 1.januara 2016 mo6zu predajne predavat lieky LUA cez internet. Norsko pre tieto predajne
zaviedlo oznamovaciu povinnost. Predajnia, ktord ma zaujem lieky predavat online, musi
Norskej agenttre pre lieky poslat nasledujiace informdcie:

- nazov/meno podnikatela a meno zodpovednej osoby;

- nazov predajne (ak sa lisi od nazvu/mena podnikatela);

- adresa; ak existuje viacero adries toho istého internetového obchodu (napr. ze
dorucovanie prebieha z najblizSej miestnej predajne), je potrebné uviest, akym
sposobom st o tom zakaznici informovani, napr. Ze je uvedeny na webovej stranke
alebo je zverejneny pri objednavke;

- datum, od kedy sa zacne s predajom liekov cez internet;

- adresa webovej stranky, na ktorej sa predaj uskutoctiuje, a dalSie relevantné
informadcie, ktoré st potrebné na identifikaciu webovej lokality.

Webova stranka musi mat umiestnené Specialne logo odkazujuce na prehlad povolenych
predajni s predajom na internete Norskej liekovej agenttry (ide o bezpecnostny systém pre
online obchodovanie sliekmi); odkaz na webova stranku Norskej liekovej agentury
k informécidm o predaji liekov cez internet. Online predajiia musi zabezpecit odovzdanie
liekov spravnej osobe (identifikaciou, jedinecnym kodom alebo inym sp6sobom) a musi mat
aj systém dokladovania, kto lieky vyzdvihol alebo prevzal (pripadne podobni dohodu
s prepravcom, aby tieto zalezitosti zdokumentoval). Takdto dokumentdcia mé byt k dispozicii
aspon jeden rok.

2.10 Polsko

Zakladny legislativny rdmec urcuje zikon zo dita 6. septembra 2001 o medicinskom prdve®s.
Z dévodu bezpenosti je mimo lekarni povoleny predaj iba tych liekov, ktoré spitaji prisne
kritéria, a ktoré obsahuju Gcinné latky povolené v Polsku minimalne 5 rokov, alebo ide
vylucne o rastlinné lieciva (bylinky). Ministerstvo zdravotnictva nariadenim urcuje kritéria
na zaradenie liekov do zoznamov liekov, vedie zoznam tychto liekov, urcuje kvalifikaciu osob
vydavajucich lieky v takychto predajniach a poziadavky na priestory a vybavenie, a to
s prihliadnutim na bezpecnost liekov a poziadavky na skladovanie a distribticiu liekov
v tychto prevadzkach.

7 Norska liekova agenttra: Pokyny pre predajne, ktoré predavaju lieky mimo lekarni. Dostupné na:
https://legemiddelverket.no/import-og-salg/salg-utenom-apotek/veiledning-til-utsalgssteder-som-skal-selge-

legemidler-utenom-apotek

6 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U.2021.0.1977. Dostupné na:
https://lexlege.pl/prawo-farmaceutyczne/
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V pripade bezného predaja nie st urcené blizSie informacie o velkosti balenia alebo
mnozstva ucinnej latky. Zakon blizSie neurcuje ani umiestiiovanie ¢i oznacovanie
umiestnenia liekov. Obvykle st umiestnené v blizkosti pokladne alebo na osobitnych
policiach. Vyhlaska ministra zdravotnictva z 22. oktébra 2010 o zozname liekov, ktoré
mozno predavat v nelekdarenskych predajniach alekarnach ¢. 204, pol. 1353% aktualne
obsahuje 52 ucinnych latok, ktoré st uréené na volny predaj v nelekdrenskych predajniach
(medzi nimi je napriklad paracetamol, ibuprofén, naproxén, lidokain).

Predajne, ktoré mozu prevadzkovat maloobchod s liekmi vyddvanymi bez lekarskeho predpisu
su urcené zakonom:

1. predajne byliniek a zdravia,
2. Specializované predajne zdravotnickych potrieb,
3. vSeobecne pristupné predajne, napriklad potraviny, kiosky, cerpacie

stanice”.

V pripade predajni byliniek azdravia st urcené prisnejsSie kritérid na prevadzkovanie
obchodu, t. z. Ze ich mdzu prevadzkovat len farmaceut, farmaceuticky technik a absolvent
bylinkdrstva 2. stupna alebo podnikatelia zamestnavajuci tieto osoby ako veducich tychto
zariadeni.

Vyhlaska ministra zdravotnictva 2. februara 2009 o odbornej spdsobilosti 0sob vydavajtcich lieky
v nelekarenskych predajniach, ako aj o poziadavkach, ktoré musia spliiat priestory a vybavenie
tychto predajni a predajni lekarni
§1
V predajniach bylin a lie¢iv musia mat Iudia vydavajuci lieky:
1) odborny titul:
a) magistersky titul v odbore farmacia, lekar, zdravotna sestra,
b) farmaceuticky technik alebo rovnocenna kvalifikacia, alebo

2) minimalne stredoskolské vzdelanie a znalosti:

a) v odbore farmakoldgia,

b) v odbore farmakogndzia,

¢) anatdmie a fyzioldgie cloveka,

d) dietetiky a fyzioldgie vyzivy,

e)  zvedy o rastlinnych komoditach,

f) druhov, sposobov oznacovania obalov, navodu na pouzitie alebo informac¢ného
letdku,

g) zéasad spravneho skladovania a obehu liekov a postupy v pripade staznosti
a pozastavenia alebo stiahnutia z trhu,

h)  poskytnutia prvej pomoci ziskané v ramci bylinkarstva, alebo

3) kvalifikaciu uznant podla osobitnych predpisov v pripade obcanov clenskych statov
Eurdpskej tnie, Svajéiarskej konfederacie alebo ¢lenskych $titov Eurdpskeho zdruZenia
volného obchodu (EZVO) — zmluvnych stran Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore.

% Vyhlaska ministra zdravotnictva z 22. oktébra 2010 o zozname liekov, ktoré mozno predavat v nelekdrenskych
predajniach a lekarnach. Dostupné na: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20102041353

70 Ministerstvo zdravotnictva. Dostupné na: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obrot-pozaapteczny
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§2
V $pecializovanych predajniach zdravotnickych potrieb a vo vseobecne dostupnych predajniach musia
mat osoby vydavajtce lieky znalosti o:
1) pouzivani predavanych liekov,
2) skladovani predavanych liekov ziskané z informacii uvedenych v letakoch priloZzenych
k liekom.

§3
Miesto lekarne je prevadzkované v samostatnej budove alebo oddelenych priestoroch, kde:
1) steny a podlahy sa musia dat lahko distit;
2) je zabezpecené, aby sa lieky skladovali sposobom, ktory zarucuje ich primeranut kvalitu
podla definicie drZzitela rozhodnutia o registracii alebo liekopisu, najméd s ohladom na
rozsah teploty a vlhkosti.

§4
Predajnia lekarne ma minimalne:

1) expedi¢nt komoru;

2) urcené miesto, sklad alebo sklady na uchovavanie liekov;

3) miesto na prijem tovaru umiestnené v blizkosti vstupu urceného na dorucenie tovaru; vo
vstupnej miestnosti méze byt miesto na prebalovanie a odkladanie odevov zamestnancov;

4) miesto, kde sa dokumentacia uchovava;

5) toaletu pre zamestnancov, v ktorej moze byt uskladnené zariadenie na udrziavanie cistoty
priestorov.

Vydajiia miesta lekdrne nesmie byt priechodnou miestnostou, musi byt pristupna pre telesne
postihnutych a zdravotne postihnutych so znizenou pohyblivostou.

§5

Predajtia byliniek a zdravia musi spifiat poZiadavky uvedené v § 3.

§6
Predajiia byliniek a zdravia m4 minimalne:
1) expedi¢nti komora;
2) urcené miesto alebo sklad alebo sklady na uchovavanie liekov.

§7
Zakladnym vybavenim predajne byliniek a zdravia a lekarne je:
1) expedicny stol so skrinkami alebo zasuvkami urceny vylucne na skladovanie liekov;
2) chladiace skrine alebo chladnicky uréené len na uchovavanie liekov, ak v nelekarni alebo
lekarni prevadzkuje sortiment, ktory vyzaduje skladovanie pri teplote nizsej ako je izbova
teplota.

§8
Nelekarske predajne uvedené v § 2 musia zabezpecit, aby sa lieky skladovali spdsobom, ktory zarucuje
ich primeranu kvalitu podla uréenia zodpovedného subjektu alebo liekopisu, s osobitnym dorazom na
teplotny a vlhkostny rozsah a ochranu proti priamemu pristupu deti.”

71 Vyhlaska ministra zdravotnictva 2. februara 2009. Dostupné na: https://www.prawo.pl/akty/dz-u-2009-21-
118,17519601.html
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2.11 Portugalsko

Od roku 20052 lekarnik, farmaceuticky technik alebo predajca pod dohladom lekarnika moze
vydavat lieky mimo lekdrne osobam stars$im ako 16 rokov. Vydajné zariadenia musia byt
registrované ndrodnym kontrolnym organom INFARMED (Narodny turad pre lieky
a zdravotné produkty).”

Zoznam predajnych miest”™ ako aj takto volnopredajnych liekov” vedie INFARMED na svojej
webovej stranke. Pre ucely registracie bola vyvinutd pocitacova aplikdcia GEVM, ktora
umozni Ziadatelom registraciu tychto predajnych miest a prislusnych kvalifikovanych
pracovnikov.”e

2.12 Slovinsko

Slovinsko ma stanoveny prisnejsi rezim predaja liekov mimo lekarni. Na zdklade zdkona
o liekoch boli vydané pravne zavazné nariadenie - Pravidld o presnejsich podmienkach, ktoré majii
splitat Specializované maloobchodné predajne liekov a o postupe pri urcovani tychto podmienok. Ide
o nariadenie, ktoré sa vztahuje na pravnické alebo fyzické osoby, pokial ide o personal,
priestory, vybavenie, vedenie dokumentacie zaznamov, okrem vseobecnych podmienok
ustanovenych obchodnymi predpismi.””

Predaj liekov totiz moze byt zabezpecovany vyluéne lekdrfiami alebo Specializovanymi
obchodmi. Specializované obchody musia spiiiat podmienku schopnosti poradit, ¢o
znamena, Ze predaj moZe uskutocnit len odborne spdsobila osoba. Zoznam liekov sa
uverejtiuje v Uradnom vestniku.

Drzitel povolenia na prevadzkovanie maloobchodu v Specializovanom maloobchodnom
predaji musi zabezpecit pritomnost jednej alebo viacerych kvalifikovanych 0s6b pocas celej
prevadzkovej doby. Pocet kvalifikovanych oséb musi zodpovedat dizke prevadzkovej doby
a velkosti Specializovaného obchodu. Kvalifikované osoby nesmt vykondvat Ziadnu int ¢innost

72 Vyhlaska ¢. 134/2005 ustanovujtca rezim predaja liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,
mimo lekarni. Dostupné na: https://dre.pt/dre/detalhe/decreto-lei/134-2005-243692

73 OLESZKIEWICZ, P., KRYSINSKI, J., RELIGIONI, U., MERKS, P.: Access to Medicines via Non-Pharmacy
Outlets in European Countries— A Review of Regulations and the Influence on the Self-Medication Phenomenon.
Dostupné na: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7911380/; INFRAMED: Humanne lieky. Dostupné
na: https://www.infarmed.pt/web/infarmed-en/human-medicines

7 INFRAMED: Zoznam predajnych miest. Dostupné na: https://www.infarmed.pt/web/infarmed/cidadaos/
medicamentos uso humano/utilidades/locais-de-venda-mnsrm

7> INFRAMED: Zoznam volnopredajnych liekov. Dostupné na: https://www.infarmed.pt/web/infarmed/
entidades/licenciamentos/locais-de-venda-mnsrm/lista_de mnsrm

76 INFRAMED: Blizsie informacie o predajnych miestach. Dostupné na:
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/licenciamentos/locais-de-venda-de-medicamentos-nao-

sujeitos-a-receita-medica-lvmnsrm

77 Pravilnik o natan¢nejsih pogojih, ki jih morajo izpolnjevati specializirane prodajalne za promet z zdravili na drobno,
in o postopku ugotavljanja teh pogojev. Dostupné na: http://www.pisrs.si/Pis.web/pregled Predpisa?id=PRA V8759
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v rdmci obchodnej c¢innosti predaja vyrobkov, ktoré sa moézu predavat v Specializovanom
obchode. Kvalifikované osoby by mali byt pravidelne odborne Skolené v oblasti kaZdorocnej
odbornej pripravy farmaceutickych technik a inej prislusnej odbornej pripravy.

Priestory v Specializovanej predajni musia byt funkéne rozmiestnené na celkovej ploche
najmenej 35 m2 Musia byt vybavené tak, aby sa zabezpecila praca v stlade so spravnymi
postupmi v pripade predaja liekov. Priestory musia byt navrhnuté tak, aby sa zabranilo
samoobsluznému nakupu liekov. Okrem minimélnych technickych podmienok tykajtcich sa
exteriéru predajne, jej priestorov, zariadeni a spotrebicov v nej umiestnenych musi mat
Specializovana predajia napr. aj:
- miestnost na prijem na vybalovanie liekov, ktord musi mat samostatny prijem na
dodavku liekov,
- miesto na dokumentaciu,
- skladovaci priestor pre lieky, ktorym sa musi zabezpecit primerané skladovanie
liekov a musi byt fyzicky oddeleny,
- miesto zabezpecujuce, aby lieky, ktoré z r6znych dovodov nie st vhodné na predaj,
boli fyzicky oddelené od liekov urcéenych na predaj a od inych vyrobkov,
- zariadenia pre riadne skladovanie liekov a monitorovanie podmienok skladovania, ...

Specializovany obchod by mal maf zavedeny systém pre monitorovanie podmienok
mikrovetrania a podlahy musia byt z materialu, ktory je mozné ¢istit aj namokro. Lieky by sa
mali skladovat v stlade s povolenim na uvedenie na trh a pokynmi vyrobcu.

Specializovana predajna musi viest dokumentaciu, ktora zahrria najma:

1. zdznamy o liekoch umoznujtce sledovanie liekov, ktoré musia obsahovat tieto informadcie:
- nazov lieku a liekova formu,
- meno drzitela povolenia na uvedenie na trh,
- sériové Cislo vyrobku a trvanlivost lieku,
- prijaté alebo vydané mnozstvo lieku,
- meno a adresu dodavatela lieku,

2. zaznam o inzerovanych a stiahnutych liekoch s informaciami uvedenymi
v predchddzajicom bode,

3. evidenciu podmienok skladovania liekov, evidenciu ¢istenia a tdrzby priestorov,

4. zdznam o udrzbe zariadeni vratane dokumentdcie riadne kalibrovaného zariadenia pre
podmienky monitorovania,

5. zadznamy o vzdeldvani a odbornej priprave,

6. pisomné pokyny alebo postupy na vykondvanie prac v oblasti maloobchodu s liekmi.

Zéaznamy sa musia uchovavat najmenej 3 roky a musia byt k dispozicii prislusSnym organom
dohladu.

Specializovand predajiia’ musi byt primerane oznacend. Konanie o povoleni na vykonavanie
maloobchodu v Specializovanej predajni sa zacina na zdklade Ziadosti pravnickej alebo fyzickej
osoby. Organ vydava na ttto ¢innost povolenie.

78 Zoznam dostupny na:
https://www .jazmp.si/fileadmin/datoteke/seznami/SRD/DobaviteljiDrobnoSpecProdajalne.pdf
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Lieky, ktoré st dostupné mimo lekarni maji nizku biologicku aktivitu a relativne tzky profil
vedlajsich ucinkov. St posudené ako relativne nezavadné JAZMP (Agentura pre medicinske
vyrobky)”. Mozu to byt lieky, ktoré maji mierny farmakodynamicky tcinok, pouZivaju sa na
korekciu miernych priznakov a zdravotnych problémov, vyznacuju sa relativnou neSskodnostou,
ktort posudzuje prislusny vybor pre lieky; obsahuji ti¢inné latky primarne prirodného povodu
a menej Casto syntetického, polosyntetického alebo biosyintezového povodu.

Lieky bez lekdrskeho predpisu s mozZnostou predaja v Specializovanijch predajniach® sii napr. lieky:
o na ulavu od bolesti na vonkajsie pouZitie;
e na zmiernenie reumatickych problémov na vonkajsie pouZitie;
e proti kaslu;
e na zmiernenie kasla;
e na dezinfekciu vistnej dutiny, koZe a sliznic;
e proti nachladnutiv;
e na zmiernenie problémov dusevného zdravia;
e na zlepSenie vitality a odolnosti organizmu;
e na ulahcenie problémov so zdpalom mocovijch ciest;
e naipravu a zlepSenie trdvenia;
e nazmiernenie zdpalu koZe;
e na zmiernenie problémov spdsobenych poruchami funkcii pecene a Zlcnika;
e na zmiernenie problémov pocas menstrudcie a menopauzy;
e nazmiernenie Zalidocényjch problémov;
e na chudnutie;...

2.13 Spojené kralovstvo

V Spojenom kralovstve existuju tri kategdrie liekov:
- POM (Prescription-Only Medicine) vyddvané len na lekérsky predpis;
- P (Pharmacy) vydavané len v lekarfiach a pod dohladom lekarnika;
- GSL (General Sales List) lieky dostupné aj mimo lekarni.

GSL st dostupné v beznych obchodoch, kioskoch, supermarketoch a na éerpacich staniciach. Na
ich uvadzanie je potrebné splnit nasledujiice podmienky:
- priestor predaja musi byt vo vlastnictve predavajtceho;
- predaj z predajnych automatov s liekmi mozno realizovat len z automatov
umiestnenych v priestoroch predajne;
- liek uréeny na predaj musi byt v pdvodnom obale a nesmie byt otvoreny.

Lieky dostupné mimo lekdrni st uréené na liecbu lahko rozpoznatelnych chorob, ktoré zvycajne
trvaju 2-3 dni a je nepravdepodobné, ze aplikdciou by spotrebitelovi spdsobili iné vedlajsie
tazkosti alebo mu ubliZili na zdravi, okrem vedlajsich ti¢inkov stanovenych vyrobcom. Aby sa
zniZzilo riziko poskodenia sposobeného nespravnym pouzivanim, mnohé lieky urcené na predaj

7 Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke. Dostupné na:
https://www.jazmp.si/en/

8 Pravilnik o razvrs¢anju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini. Dostupné na:
https://www.uradni-list.si/glasilo-uradni-list-rs/vsebina/2003-01-2955/#23.%C2%A0%C4%8Dlen
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mimo lekdrne obsahuji znizené davky vjednotkovom baleni. Napriklad mimo lekdrni je
k dispozicii ibuprofén s maximdlnou silou 200 mg a velkostou balenia do 16 tabliet alebo kapsiil, alebo az
12 vrectisok, ak ide o prdsok alebo granulit. Na webovej stranke Regulacnej agentury pre lieky
a zdravotnicke produkty st zoznamy s podrobnymi informaciami o podmienkach vydaja liekov.

Predajna si moéze volne vybrat lieky, ktoré bude predavat. Zakon taktiez nevyzaduje
poskytovanie Statistiky o obehu liekov z nelekarskych predajni®’.

2.14 Svédsko

Agentura pre zdravotnicke vyrobky rozhoduje o tom, ktoré lieky sa mozu predavat bez
lekarskeho predpisu mimo lekarni a zverejiiuje ich zoznam?®2. Agentdra Specifikuje osobitne aj
vel'kosti balenia, pretoZe nie vSetky sa m6zu preddvat mimo lekarni. Posudzuje najma:
e (ije liek vhodny na samoliecbu,
e ¢imad liek zdvazné vedlajSie ucinky a ¢i su pri pouzivani zriedkaveé,
e ¢ijejeho predaj mimo lekarne vhodny v zdujme bezpecnosti pacientov a ochrany
verejného zdravia.

Prvé dve kritérid musia byt splnené aj v pripade liekov, ktoré sa predavaju bez lekarskeho
predpisu v lekarnach. Posledné kritérium ponechdva priestor na volnejsiu interpretaciu, pricom
agentura kritérium interpretuje opisom Siestich zasad:

1. Casovyj aspekt
Lieky obsahujiice litky, ktoré sa vo Svédsku nepreddvali bez lekdrskeho predpisu dostatocne dlho
(zvycajne 3 — 5 rokov) by sa za normdlnych okolnosti nemali preddvat’ mimo lekdrni. Do hodnotenia
sa viak zohl'adiiujti aj skiisenosti clenskyich $titov EUL

2. NeZiaduce ticinky
Lieky, pri ktorych existujii nepriaznivé vi¢inky dlhodobého uzivania, by sa nemali preddvat’ mimo
lekarni, pokial sa toto riziko neda primerane ovplyvnit velkostou balenia.

3. Riziko preddvkovania sa
Lieky, pri ktorych existuje dovodné podozrenie, Ze dochddza k nesprdvnemu pouZitiu, by sa nemali
preddvat’ mimo lekdrni, pokial sa toto riziko nedd primerane zvlddnut obmedzenim velkosti balenia.

4. Odolnost
Lieky obsahujiice antibakteridlne, antimykotické, antivirusové a antiparazitické litky by sa za
normdlnych okolnosti nemali preddvat’ mimo lekdrni. Do tivahy je potrebné brat riziko vzniku
rezistencie.

5. Lieky na predpis
Lieky na predpis by sa nemali preddvat’ mimo lekdrni.

6. Riziko sfalsovania
S cielom obmedzit' riziko vstupu falSovanych liekov na trh sa liekom, ktorym falSovanie hrozi,
poskytnil dalsie bezpeCnostné proky, t. j. bezpecnostna pecat a jedinecny identifikdtor. Tieto vyrobky

81 Nariadenie o humannych liekoch. Dostupné na: https://www.legislation.gov.uk/uksi/2012/1916/regulation/221

82 Zoznam je priebezne aktualizovany a dostupny na: https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-

lakemedel/receptfri-handel-utanfor-apotek/receptfria-lakemedel-som-far-saljasthmainbody1
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sa mozu preddvat iba v lekdriiach. V siicasnosti existuje niekolko liekov bez lekdrskeho predpisu,
ktoré musia byt oznacené bezpecnostnymi prvkami, a preto sa nesmii preddvat’ mimo lekdrni. St
uvedené v Nariadeni EU 2016/161.

Zasadny rozdiel medzi predajom liekov mimo lekarni a predajom v lekarnach spociva v tom, Ze
pri beznom predaji nie je dostupné lekarenské poradenstvo. Chybajtice poradenstva v kombinacii
s vyssSie uvedenymi zasadami je ¢asto pre posudzovanie toho, ¢i liek je moZzné predavat mimo
lekarni rozhodujtce.

Lieky musia byt oznacené a vystavené v predajni spdsobom, aby bolo jasné, ze ide o lieky. Musi
existovat jasné a viditelné oznacenie tykajice sa vekovej hranice na nakup liekov (18 rokov)
a zdkazu predaja nikotinovych liekov osobam mladsim ako 18 rokov. Pre podnikatel'ské subjekty
je vytvorena sekcia poradenstva priamo na stranke Agentury pre zdravotnicke vyrobky.

[ )
— Nikotinldkemedel
| Receptfria likemedel | far inte saljas vid

— Fragor om ® misstanke om
Iaar Receptfria ldkemedel léikemedel? lan S; ning till négon

= m inte har fylit
_VIDKGP AV Lakemedel L&knmn::l’;:?;ﬁmingan SO € harty
LAKEMEDEL 0771-46 7010 _
A ®
Likemedel WJ@ 6 >
|
. @ ar

I napriek chybajicemu odbornému poradenstvu je predavajici povinny informovat zakaznikov
o tom, kde im také poradenstvo mdZze byt poskytnuté. Lieky sa musia uchovavat oddelene od
inych nelie¢ivych pripravkov alebo od liekov, ktoré ich mozu ovplyvnit, ako st vyrobky, ktoré ich
mozu ovplyvnit vlhkostou alebo teplom. V obchodoch sa lieky musia skladovat bud’ uzamknuté,
alebo pod priamym dohladom personalu.

Ak chce podnikatel'sky subjekt zacat predavat volnopredajné lieky v kamennych predajniach
alebo prostrednictvom elektronického obchodu, musi sa pred zaciatkom predaja registrovat.
Specialne osveddenie o registracii agenttira nevydava, iba potvrdi, Ze k registracii doslo. Agenttira
pre zdravotnicke vyrobky uctuje poplatok za kazdé predajné miesto. Poplatok je stanoveny na
1600 SEK (142,32 EUR®) za kalendéarny rok.

Kazdy, kto predava volnopredajné lieky mimo lekdrni, je povinny mat tzv. program
samokontroly (ide o ndvod, ako postupovat v niektorych situdciach), ktory okrem iného obsahuje:

- aké dolezité zmeny sa majii ozndmit’ Agentiire pre zdravotnicke vijrobky;

- ako skontrolovat, ¢i ma doddvatel platné povolenie na velkoobchodnii distribiiciu;

- ako skontrolovat lieky pocas prijimania (dodania) ;

- ako skladovat lieky;

- ako riadit predaj a napriklad zarucit neporusené balenie, trvanlivost a informovat’ zdkaznika;

- ako zaobchddzat s liekmi, ktoré boli reklamované alebo stiahnuté z trhu;

8 Kurz NBS k 12.5.2023. Dostupné na: https://nbs.sk/statisticke-udaje/kurzovy-listok/kalkulacka/
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- ako viest dokumentdiciu vysledovatelnosti a staZnosti/reklamdcii;

- ako odborne pripravit persondl;

- ako skontrolovat vek zikaznika;

- ako okrem iného poskytniit informdcie o predaji orgdanu e-zdravotnictoa.

Agentura pre zdravotnicke vyrobky vydala usmernenie azverejiuje informacné letaky
(dokonca vtroch jazykoch: Svédsky, anglicky, arabsky) so zdkladnymi povinnostami
predavajuacich:

- Lieky sa musia skladovat’ uzamknuté alebo pod priamym dohl'adom persondlu.

- Lieky sa nesmui preddvat’ tym, ktori nedosiahli vek 18 rokov.

- Lieky musia byt riadne oznacené.

- Odborné poradenstvo moze poskytniit len lekdrnik. Predajné miesto informuje o tom, kde je mozné

takéto poradenstvo ziskat.

- Pripredaji by mali zostdvat' najmenej tri, ale najlepsie Sest' mesiacov trvanlivosti.

- Preddvat’ sa mozu len neporusené a spravne oznacené balenia liekov.5*

- Lieky sa musia skladovat' bud’ uzamknuté, alebo pod priamym dohl'adom persondlu.

- Lieky sa musia skladovat oddelene od nefarmaceutickijch vyrobkov.

- Zdkaznikovi by malo byt jasné, ktoré vijrobky sti lieky.

Dalsie podmienky predaja liekov blizsie upravuje zikon o obchode s lickmis.

Zaujimavost: Od 1. novembra 2015 uz nie je povolené preddvat tabletky paracetamolu v predajniach mimo
lekdrni. Iné formy paracetamolu (ako sirup alebo sumivé tablety) nie sii tymto rozhodnutim dotknuté.
Rozhodnutie bolo prijaté na zdklade ndrastu otravy paracetamolom. Dostupnost paracetamolu vo forme
tabliet mimo lekdrni bol povazovany za rizikovy faktor (moznost preddvkovania sa).

2.15 Taliansko

Lieky mozno v Taliansku predadvat i mimo lekdrni; v drogéridch nazyvanych , parafarmdcie”
avurcenych kutikoch zdravia v supermarketoch. Lieky sa umiestiiuji na policky dostupné
verejnosti alebo za pult. Lieky moze predavat len farmaceut.

Parafarmacie mozu byt:

- predajne s plochou nepresahujicou 150 m? v obciach s po¢tom obyvatelov do 10 000
obyvatelov a do 250 m? v obciach s po¢tom obyvatelov nad 10 000 obyvatelov;

- stredne velké obchody, t. j. predajne s rozlohou vacSou ako st limity ustanovené pre
predajne upravené v prvom odseku a do 1 500 m? v obciach s po¢tom obyvatelov do
10 000 obyvatelov a do 2500 m? v obciach s poc¢tom obyvatelov vaésim ako 10 000
obyvatelov;

- velké obchody s rozlohou vacsou ako st limity stanovené pre stredne velké obchody.

8 Important information about selling medicines. Dostupné na:
https://www.lakemedelsverket.se/49778f/globalassets/
lanklistor/handel-med-lakemedel/receptfri-handel/folder-receptfri-handel-engelska-.pdf

8 Zakon o obchode s liekmi. Dostupné na: https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/ sfs-2009-366
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Parafarmdcie zasahuju do systému vysledovatelnosti liekov , pasivne” ako prijemcovia liekov
velkodistribticiou a ,,aktivne” ako predavajuci liekov.

Moznost predaja niektorych druhov liekov mimo lekarni bola upravena ¢l. 5 vyhldsky k zdkonu zo

4. jula 2006, ¢. 223, ktory obsahuje ustanovenia o ekonomickej a socialnej revitalizacii, o obmedzeni

verejnych vydavkov, ako aj o zasahoch do prijmov a dariovych tnikov.

Kazdé predajtia, ktora chce predavat lieky, musi spitiat tieto poziadavky:

musi ziskat jedine¢ny identifikacny kéd od ministerstva zdravotnictva;
musi zabezpecit pritomnost lekarnika pocas celej otvaracej doby prevadzky. Lekarnik je
povinny:
o poskytnut zdkaznikovi ,,aktivnu” pomoc formou poradenstva, ak ho o to zdkaznik
poziada;
o nosit biely plast a profesionalny odznak prijaty Narodnou federaciou lekarnikov.
Musi sa jasne odliSovat od iného persondlu pracujaceho v obchodnej prevadzke;
lieky musia byt umiestnené na ,,osobitnom oddeleni “, ktorym sa rozumie priestor urceny
vyluéne na predaj a skladovanie volnopredajnych liekov alebo liekov na samoliecbu
a vSetkych liekov alebo produktov, ktoré nie si viazané na lekarsky predpis. Tento
vyhradeny priestor moze mat rozne podoby v zavislosti od typu predajne, v ktorej sa
predaj uskutoctiuje.

Viac podrobnosti o priestorovych, technologickych a organizacnych poziadavkach je mozné najst
vo vynosoch ministerstva zdravotnictva:

1. Priestorové poZiadavky

Priestor pre administrativnu logistiku (pre prijem materidlu/registrdciu).

Priestor uréeny na predaj a skladovanie liekov dobre oznaceny a oddeleny od priestorov na predaj
inych produktov, nepristupny neopravnenym osobam v Case uzdvierky pre verejnost. RozloZenie
priestorov a zariadenia musi zarucovat bezplatny a priamy pristup obcanov k lieckom na samoliecbu
v pritomnosti a s pomocou licencovaného lekarnika pre ticely osobnej konzultdcie so zakaznikom.
Priestor pre skladovanie liekov, ktoré musi reagovat na zdsady ochrany obsiahnuté v usmernenia o
spravnej praxi pri distribucii liekov (napr. byt nepristupny neoprdvnenym osobdm a verejnosti,
vybaveny zariadenim na skladovanie a oddeleny od liekov, ktorych doba pouZitelnosti uplynula
alebo st zdvadné, a majii byt vrdtené alebo zlikvidované s jednoznacnym oznacenim ich zavadnosti;
musi sa tu nachddzat oddeleny priestor pre horlavé materidly).

Priestory pre servis a satiia/Satne pre persondl.

2. Technologické poZiadavky

chladnicka, ktord je schopnd zabezpecit' spravne podmienky skladovania vrdtane predpokladanych
teplotnych limitov;

teplota vzduchu, ktord je v miestnosti urcenej na predaj a v skladovacej miestnosti max. 25 °C
(zdroveri je potrebné zabezpecit' zariadenie na kontrolu izbovej teploty);

systém na prijimanie ozndmeni o stiahnuti liekov, ktoré zasiela Talianska agentiira pre lieky,
ministerstvo zdravotnictva, autonémna oblast & provincia;

vybavenie vhodné na zabezpeclenie identifikdcie a zberu zaistemych, exspirovanijch,
nevhodnijch alebo nebezpecnych liekov;

jasné oznacenie liekov (zretelné a nie zavidzajiice); musi byt uvedeny typ preddvanych liekov:
napr. lieky, ktoré nie sii viazané na lekdrsky predpis, lieky uréené na samoliecbu.
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3. Organizacné poziadavky

Pritomnost jedného alebo viacerych lekdrnikov garantovand pocas otvdracich hodin previdzky.
Predaj liekov je vykondvany jednym alebo viacerymi lekdrnikmi. Asistujii zikaznikovi pri nikupe
liekov, reagujii na pripadné Ziadosti a v pripade potreby zasiahnu.

Ak je pritomny persondl, ktory nie je farmaceutom, musi nosit rovnosatu alebo oblecenie inej farby,
vd aka ktorej je lahko odliSitelny od lekdrnikov.

Majitel' predajne musi osvojej cinnosti (vrdtane o lekdrnikoch, oich sluzbe) komunikovat
s ministerstvom zdravotnictva, Talianskou agentirou pre lieky, autonémnou oblastou alebo
provinciou, obcou a miestnou zdravotnou starostlivostou.

Maloobchodnd cena liekov musi byt jasnd a zverejnend prostrednictvom cennikov alebo inyjch
rovnocennych metod. Na lieky je mozné urcit zl'avy, no informicie o zl'avdch sa musia spotrebitel ovi
poskytovat zretelne a Citatel'ne, a musia sa vztahovat na vsetkych kupujiicich.®

Predajne spitiajiice poziadavky mozu okrem predaja aj priamo pripravovat lietiva, ktoré
nevyzaduju predloZenie lekarskeho predpisu.

8 Vyhlaska z 09. marca 2012 o priestorovych, technologickych a organiza¢nych poziadavkach a oblasti ¢innosti,
v ktorych st zabezpecené funkcie dohladu nad liekmi tykajtice sa obchodnych zariadeni. Dostupné na:
https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=42321&articolo=5
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3 Vyhody a rizika predaja liekov mimo lekarni

Vroku 2021 vysla studia zaoberajica sa povedomim o rizikdch volnopredajnych liekov
dostupnych mimo lekdrni v Pol'sku, ktorej zakladom sa stal prieskum medzi spotrebiteImi
(vzorka 400 respondentov). Medzi faktory — zaroven povazované za vyhody — ovplyviujuce
rozhodnutie spotrebitel'a pre ndkup liekov mimo lekarne zaradilo viac ako 50 % respondentov:
nizke ceny, naliehavost (potrebu nadkupu lieku v danom case), dlhsiu otvaraciu dobu (ktora
v niektorych pripadoch pri dostupnosti lekarni v okoli zohrala vyznamnu tlohu) a vyssiu
usporu ¢asu pri nakupovani (v ¢ase iného nakupu nebolo potrebné navstivit dalsi obchod).

Graf ¢. 1: Faktory ovplyvriujiice rozhodnutie spotrebitela pre nikup mimo lekdrne

Faktory ovplyvnujtce rozhodnutie
spotrebitel'a pre nakup mimo lekarne

81,00%
55,00% 57,75% [l 64007

nizke ceny  naliehavost dlhsia uspora Casu
otvaracia doba pri
nakupovani

Zdroj: vypracovala autorka na ziklade stiidie

Pri umiestiiovani liekov do beznych predajni ma tak spotrebitel k liekom lahsi a rychlejsi
pristup (vytazenie lekarni) a do liecby stavu sa viac zapdja (kedZe je nateny venovat vaésiu
pozornost informdcidm v pribalovom letdku, nastudovat si niektoré informadcie o uzivani
a samotnom lieku). Uvedené podporuje fakt, Ze viac ako 50 % pacientov si pred uzitim
volnopredajného lieku precita pribalovy letak. Hoci alarmujtice je na druhej strane i ¢islo,
ktoré poukazuje na to, Ze pacienti letdky necitaju: az 44,5 % pacientov si pred uzitim
volnopredajného lieku neprecita pribalovy letak. VoInopredajné lieky sa vSak ¢asto nekupujt.
Zo stadie vyplynulo, Ze 61,50 % respondentov si ich kupuje menej ako raz za mesiac.

Hoci sa moze zdat, ze zvySené mnozstvo chorych osob sa stretava v lekarnach, tato skutocnost
by musela byt preukdzand bliz§imi Studiami. V beznych predajniach sa totiz koncentruju
Iudia, ktorych zdravotny stav nie je znamy (preto uvedené ponechdme v rovine dohadov).
S rasticou dostupnostou na roznych miestach sa vSak zvysuje potencial odbremenit systém
zdravotnej starostlivosti od ulohy liecenia slabsich ochoreni s potencidlom efektivnejSieho
vyuzivania inych zdrojov.

Stidia vykonana na vzorke 2594 respondentov vo Svédsku o spotrebitel'skych preferenciach
preukdazala, Ze spotrebitelia maloobchody preferuji z dévodu mensej vzdialenosti od
predajného miesta (blizkost predajne) a dlhych otvéaracich hodin. Dalsie dovody st tiez
pohodlie pri ndkupe (lieky nakupia pod jednou strechou spolu s potravinami) aIahka
dostupnost (ktora sa vyzdvihovala i pri moznosti online nakupu).
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Z hladiska trhu bol vo Svédsku nedostatok lekérni (kedysi tu existoval aj tdtny monopol)

anavyse lieky sa predavali za vysoké ceny. Vacsina volnopredajnych liekov je tu vylacena zo
systému verejného financovania alieky su tak hradené pacientmi. Uvedené tiez podnietilo
prehodnotenie legislativy, ktorej vysledkom bolo zvysenie konkurencie, ¢im sa znizili i ceny
liekov (podpora cenovej konkurencie).

Graf & 2: Hodnota predaja lickov mimo lekdrni vo Svédsku od roku 2009 do roku 2018 v miliénoch SEK
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Dalsia vyznamn4 Stidia sa zaoberala ddnskym systémom predaja liekov, so zameranim na
samoobsluhu pri predaji liekov (pozn. tato moznost existuje len v niektorych Statoch). Tu si
spotrebitelia vazili najma: diskrétnost, moznost vyberu a lepsiu dostupnost liekov.

Naopak, na zdklade tychto Stidii moZzno medzi rizika zaradit samotnii samoliecbu,
pripominajuc, Ze si tym pacient moZze sam privodit oneskorena diagnézu v pripade zavaznych
ochoreni alebo komplikacii. Hoci je pacient viac zapojeny do liecby, moZe si nespravnym
vyberom, davkovanim alebo interakciou (s liekmi, so stravou alebo doplnkami), jednoducho
nespravnym nastavenim liecby, neZiaduco stav zhorsit, zhorsit si symptomy, prognozu. Hrozi
tu riziko preddvkovania sa (napriklad uzivanim zvyseného mnozstva, nerozozndvanim
rovnakych ucinnych latok®” — duplikdcia liecby) ¢i nadmerného uzivania liekov. V praxi ¢asto
Staty, ktoré uz maju skusenosti s predavkovanim sa spotrebitelov menia legislativu, nastavujua
prisnejsie podmienky (napr. frsko — pri predaji znizovanie mnoZstva baleni na zakaznika), ¢i
dokonca prestvaja dany liek spat do lekarni (napr. tabletky paracetamolu vo Svédsku).
V beZnom obchode casto spotrebitel aj impulzivne nakupuje, ¢o sa moZe prejavit i v pripade
nakupu liekov.

87 Zo stiidie vykonanej v Pol'sku vyplynulo, Ze znalost spravneho kombinovania liekov je vel'mi nizka. Vid' Tabulka 2 v Stidii
The Awareness of Risks Associated with OTC Drugs Available in Non-Pharmacy Outlets among Polish Patients — A Cross-
Sectional Study. Dostupné na: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmcl/articles/ PMC7916134/
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Z hladiska maloobchodu ide c¢asto onedostatok odborného poradenstva, nespravne
skladovanie liekov, pripadné riziko nakupu liekov po spotrebe alebo dokonca falSovanych
liekov. K odbornému poradenstvu mozno dodat, Ze voInopredajnych liekov moze zacat alebo
v lom pokracovat pacient bez navstevy lekara, preto poradenstvo vyskolenym personalom
moze byt prinajmensom rovnako klicovy pre volne predajné lieky, ako pri liekoch na predpis.
Poukazala na to stidia z Velkej Britanie, podla ktorej viac ¢asu lekarnik venuje poradenstvu
o voInopredajnych liekoch nez poradenstvu o liekoch na predpis.

Graf ¢. 3: Potreba spotrebitelov konzultovat niektoré oblasti s lekdrnikmi
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Zdroj: vypracovala autorka na zdklade Stidie

Otdzna preto zostdva bezpecnost pre pacienta. Analyza venujuca sa vseobecnému predaju
liekov bez lekarskeho predpisu, ktora porovnala legislativu vo Svédsku a v Spojenom
kralovstve, vSak preukazala, e celkovymi pozadovanymi vysledkami reformy vo Svédsku sa
zachovala i vysoka tiroven bezpecnosti pacientov. Legislativa totiZ povoluje lieky do beznych
predajni len s preukdzanou bezpecnostou pre pacienta, a s tym, Ze verejnost s nimi mala
predchadzajtice skuisenosti. Spotrebitelia sa vyjadrili, Ze medzi navrhované rieSenia, ktoré by
prirodzene zvysovali dal$iu bezpec¢nost na trhu, st predovsetkym pritomnost kvalifikovanej
osoby lekarnika v prevadzke, zavedenie zdkazu predaja liekov mladistvym a osobam pod
vplyvom alkoholu a pravidelné kontroly organmi dohladu:

Tabulka ¢. 1: Ndzor respondentov na zvysenie bezpecnosti

menej ako 50 % opytanych viac ako 50 % opytanych
zniZenie ucinnej latky v baleni pritomnost lekarnika v prevadzke
znizZenie poctu tabliet v baleni zavedenie zdkazu predaja mladistvym

a osobam pod vplyvom alkoholu

zakaz predaja mimo lekarni zavedenie licencii na distribuciu liekov

pravidelné kontroly organmi dohladu

zdroj: vypracovala autorka na zdklade Stiidie
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Porovnavacia analyza: Predaj liekov mimo lekarni

Zaver

Z analyzy vyplynulo, Ze Ziadny Stat nema umoZneny uplny predaj alebo vydaj liekov bez
lekarskeho predpisu mimo lekarni bez legislativou stanovenych obmedzeni.

Ak legislativa statu umoznuje predaj liekov bez lekarskeho predpisu mimo lekarni, vzdy ide
oriadne stanoveny zoznam liekov alebo ucinnych latok, pricom sa obmedzuje na urcité
typy, mnoZstvo, balenia alen na niektoré ucinné latky, ktoré sa urcuju s ohladom na
bezpecnost a riziko pouZzivania; pripadne upravuje Specifické podmienky predaja.

Analyza sa venovala 30 statom Eurdpy. Tie mozno rozdelit do dvoch hlavnych skupin:

1. staty, ktoré neumoznuja vydaj alebo predaj liekov mimo lekarni (12 statov).

2. Staty, ktoré ciastocne uvolnili legislativu (obmedzene, napr. uvolnenim liekov do
drogérii alebo Specializovanych predajni pod dozorom lekarnika alebo farmaceutického
technika) alebo umoznili s urcitymi obmedzeniami predaj mimo lekarni v beznych
predajniach (17 Statov™).

* KedZe Bulharsko uvolnilo predaj vybranych liekov len do Specializovanych automatov do
celkového sumaru (Tabulka ¢. 2 a Graf ¢. 4 sme ho nezahrnuli).

Tabulka ¢. 2: Prehl'ad Stitov z hl'adiska moznosti predaja liekov mimo lekdrni

NEPOVOLENY PREDA] POVOLENY PREDAJ

Belgicko Cesko
Cyprus Dinsko
Estonsko Grécko
Finsko Holandsko
Franciizsko Chorvitsko
Lotyssko Trsko
Luxembursko Litva
Malta Madarsko
Nemecko Norsko
Rakusko Pol'sko
Slovensko Portugalsko
Spanielsko Rumunsko
Slovinsko
Spojené krdl'ovstvo
Svajciarsko
Svédsko
Taliansko

Zdroj: vypracovala autorka na ziklade dostupnijch informdcii
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Graf ¢. 4: Sumdr zastiipenia Stitov v jednotlivyjch skupindch

Predaj liekov mimo lekarni

® nepovoleny

® povoleny

Zdroj: vypracovala autorka na zdklade dostupnych informdcii

Legislativa v Statoch, kde je povoleny predaj niektorych liekov v beznych predajniach urcuje
miesta a podmienky predaja, typy ucinnych latok, povinnosti predavajucich, pripadne
odbornt spoOsobilost tychto osdb, ak je pre tcely predaja potrebnd, organy dohladu
s pripadnymi sankciami za nedodrzanie povinnosti, obmedzenia veku kupujiceho, moznosti
online predaja. Casto odkazuje i na pripadné oznacovanie, marketing, ¢i blizsie sprestiuje ako
spravne lieky skladovat a kde ich umiestiiovat, a akym spdsobom postupovat pri vrateni
a likviddcii lieku.

Organy dohl'adu su casto tie, ktoré okrem vykonu kontroly dodrziavania povinnosti urcuju
konkrétne lieky, ktoré je mozné predavat mimo lekarni (a to casto na zaklade uéinnej latky
uréenej pravnym predpisom), vedie zoznam liekov, ako ajzoznam predavajacich
opravnenych na predaj liekov mimo lekarni:

Tabulka ¢. 3: Orgdny dohladu

Cesko Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Dansko Danska liekova agentura

Holandsko Hodnotiaca komisia pre lieky

[rsko Urad pre regulaciu zdravotnickych produktov
Litva Statna agenttrou pre kontrolu lieciv

Norsko Norska liekova agentira

Portugalsko Nérodny trad pre lieky a zdravotné produkty
Slovinsko Agentura pre medicinske vyrobky

Svédsko Agenttra pre zdravotnicke vyrobky

Zdroj: vypracovala autorka na zdklade dostupnych informdcii
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Porovnavacia analyza: Predaj liekov mimo lekarni

Vyhradené lieky casto zahfnaja lieky proti bolesti, proti kaslu, proti hnacke, nikotinové
naplasti alebo Zuvacky, dezinfekcie a desinsekcie. Medzi opakujuce sa skupiny
liekov/ucinnych latok patria napriklad:

- antidiaroikd

- paracetamol

- ibuprofen

- povrchové dezinfekcie/desinsekcie

- antacidd

- expektorancid

- diklofenak

- produkty na odvykanie si od fajcenia

- krémy proti oparom

- zahrievacie gély proti bolesti svalov

- antihistaminika

- melatonin,

- kyselina acetylsalicovd...

Regulacia a obmedzenie mnoZstva pri predaji lieku je pre legislativu kazdého Statu bezna,
v rozsahu:

- jednotiek liekovej formy v baleni, napr.
e antidiaroika obsahujtice aktivne uhlie max. 20 jednotiek liekovej formy (Cesko)
e paracetamol 500 mg balenie max. 10 tabliet (Ddnsko)
o lieky s kyselinou acetylsalicylovou max. 24 tabliet (Irsko)
e peroralne pripravky kyseliny acetylsalicylovej urené na zmiernenie bolesti
a horucky u dospelych 500 mg balenie max. 12 liekovych jednotiek (Madarsko)
e ibuprofén 200 mg balenie max. 16 tabliet (Spojené krilovstvo)
- maximalny obsah u¢innej latky na jednotku liekovej formy (sila lieku), napr.
e paracetamol: 500 mg (éesko, Dinsko, Litva, Madarsko), paramax 1000 mg (Litva)
o ibuprofén: 200 mg (Cesko), 400 mg (Litva, Mad'arsko)
- maximalny pocet baleni na zdkaznika, napr. len 1 balenie liekov s rovnakou tcinnou
latkou na zdkaznika na den (napr. Litva), max. 2 balenia liekov (napr. Norsko).

Povinnost predaja minimalneho zoznamu liekov (teda povinnost predaja minimalnej skaly
produktov) je typickd pre Dinsko, naopak v Spojenom krialovstve takato povinnost neexistuje
a predavajuci si moze vybrat, ktoré lieky bude na prevadzke predavat.

Umiestnenie liekov pri predaji je takmer vzdy regulované osobitnou poziadavkou
umiestiiovat lieky oddelene od iného tovaru, aby nemohlo dojst k zmieSavaniu s inymi
produktami, ako aj napr.:

- minimdlne do vysky 1,4 m od podlahy (Ddnsko)

- do uzamykateInych skriniek alebo na miesta, kde je nevyhnutna asistencia
predavajuceho (Slovinsko; aj v Dansku, ak preddvajiici nie je schopny splnit povinnost vysky
1,4m)
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V niektorych $tatoch je pri predaji vyslovene potrebna asistencia predavajaceho pri vydaji
lieku (Mad'arsko, Slovinsko), ¢i dokonca lekédrnika (napr. Taliansko).

V niektorych Statoch sa vyzaduje osobitnd odborna sposobilost predavajticeho, napr.:

- kurz so zavere¢nou odbornou sktiskou: Cesko

- pravidelné kazdorocné odborné skolenie v oblasti farmaceutickych technik a inej
prisludnej pripravy kvalifikovanych osob: Slovinsko

- pritomnost lekarnika v ¢ase prevadzkovej doby: Portugalsko, Taliansko

V niektorych statoch sa odborna sposobilost nevyzaduje, napr. Dinsko (predavajucemu staci

mat k dispozicii zamestnancov oboznamenych susmernenim) alebo Holandsko (pri AV
kategorif liekov nie je potrebné poradenstvo) a Svédsko.

Obmedzenie veku kupujucich je stanovené rozne, napr.:

14 rokov 15 rokov 16 rokov 18 rokov

Madarsko Dansko Portugalsko Svédsko

Hranica 18 rokov kupujticeho je stanovend i v Norsku, respektive aj pri osobitnej kategdrii
HX18 v Dansku.

Medzi povinnosti predavajtcich patria napr.:

e osobitné podmienky skladovania (napr. suché, spravne vykurované a vetrané miesto
s umyvatelnymi policami, miesto musi byt vhodné na dezinfekéné cistenie a chemické
oSetrenie),

e pravidelnd kontrola doby spotreby,

e spravny spoOsob likviddcie,

e vedenie evidencie,

¢ riadne oznacovanie liekov (balenie, ndvody v Statnom jazyku), ...

Predaj liekov online mimo e-lekarni je mozny v $tatoch ako Ddnsko, Nérsko, Svédsko; naopak
zakaz predaja online stanovilo napr. Madarsko.

Jeden Stat — jedna zaujimavost

V Cesku je podmienkou absolvovanie odborného kurzu, ktory vedu $kolitelia akreditovani
podla inych pravnych predpisov a trva aspon 35 vyucovacich hodin. Sacastou odborného
kurzu je sktiska predavajucich pred 3-clennou komisiou skolitela, formou pisomného testu
s volbou odpovedi.
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Porovnavacia analyza: Predaj liekov mimo lekarni

Grécko prijalo taku legislativu, Ze v praxi farmaceuticky priemysel nema zaujem vyrabat lieky
osobitne pre bezné predajne (ide o Specidlne balenie, oznacovanie aj davkovanie), a preto
v beznych predajniach sa lieky v praxi nepredavaja.

V Irsku je zakézany predaj liekov z automatu alebo prostrednictvom iného mechanicky alebo
elektronicky ovlddaného zariadenia samoobsluzného charakteru.

V Madarsku sa nesmie v beznej predajni pouZzivat napis alebo oznacenie, ktoré by mohlo
spOsobit, Ze si spotrebitel beznti predajiiu zameni s lekarnou.

Norsko vyZaduje, aby predajné miesto predavalo potraviny. To zarucuje, Ze predajiia musi byt
zaregistrovand na Norskom trade pre bezpecénost potravin.

Kvoli bezpecnosti je v Pol'sku mimo lekérni povoleny predaj iba tych liekov, ktoré spiiiaju
prisne kritérid, a ktoré obsahuju t¢inné latky povolené v Pol'sku minimalne 5 rokov, alebo ide
vylucne o rastlinné lieciva (bylinky).

Portugalsko vyvinulo aplikaciu GEVM, ktora umoznuje Ziadatelom registraciu predajnych
miest a prislusnych kvalifikovanych pracovnikov pre ticely organov dohladu.

Drzitel povolenia musi v Slovinsku zabezpecit pritomnost takej kvalifikovanej osoby pocas
celej prevadzkovej doby, ktord nesmie vykondvat Ziadnu ina cinnost v ramci predaja
vyrobkov.

V Spojenom krdlovstve musi byt priestor, v ktorom dochddza k predaju liekov, vo vlastnictve
predavajticeho.

Svédsko jedno z rozhodujucich kritérii, o tom, ¢i liek mdze byt umiestneny do predaja mimo
lekdrni interpretuje Siestimi zdsadami, ako su: ¢asovy aspekt, neZiaduce uéinky, riziko
predavkovania sa, odolnost, lieky na predpis, riziko sfalSovania. Aj preto od 1. novembra
2015 uz nie je povolené predavat tabletky paracetamolu v predajniach mimo lekarni. Iné
formy paracetamolu (ako sirup alebo Sumivé tablety) nie sti tymto rozhodnutim dotknuté.
Rozhodnutie bolo prijaté kvoli ndrastu otravy tabletkovou formou paracetamolu (riziko
predavkovania sa).

Hoci predajne v Taliansku vratane supermarketov musia spitiat prisne podmienky (aj pritomnost

farmaceuta), mozu okrem predaja tiez pripravovat lieciva, ktoré nevyzaduju predlozenie
lekarskeho predpisu.
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Porovnavacia analyza: Predaj liekov mimo lekarni

Vyhody a rizika predaja liekov mimo lekarni — zhrnutie
Zo Studii, ktorym sme sa venovali v tejto analyze, vyplynuli nasledovné vyhody a rizika. Upozoriiujeme,

Ze nejde o konecny vypocet a vsetko zdvisi od nastavenia konkrétnej legislativy (najmd vo vztahu
k rizikdm; vysvetlenie pod tabulkou).

Tabulka ¢. 4: Vyhody a rizikd predaja liekov mimo lekdrni

Vyhody Rizika

¢ zvySenie konkurencie, zniZenie ceny * nedostatok odborného poradenstva

¢ dlhSia otvaracia doba * nespravne skladovanie a likvidacia

* vysSia tspora ¢asu pri nakupovani liekov

e Tahsi a rychlejsi pristup (v pripade * nakup liekov po spotrebe
naliehavosti rozhoduje blizkost ¢ nakup falSovanych liekov
predajne) * nespravne davkovanie lieku

* mensie vytazenie lekarni ¢ Skodlivé vedlajsSie a nepriaznivé

* zapajanie spotrebitela do liecby, pocit ucinky, interakcia s inymi liekmi,
zodpovednosti za vlastné zdravie, potravinami a doplnkami stravy
zmena zivotného Stylu a samoedukacia | o odkladanie konzultacie s lekarom

¢ potencial odbremenit systém zdrav. e oneskorena diagnéza v pripade
starostlivosti zavaznych ochoreni

* pohodilie pri nakupe, (pri e pristupnost lieku osobam osobitne
samoobsluhe) diskrétnost zranitelnym (vek, mentélny

¢ odlahcenie lekarnikov a lekarov, a zdravotny stav, pod vplyvom
znizenie poc¢tu navstev v zdrav. alkoholu,...)
zariadeniach

* uspory vo verejnych financiach

Zdroj: vypracovala autorka na ziklade dostupnijch informdcii

Pri spravnom nastaveni pravidiel a spravne nastavenej legislative vSak mozno niektorym
rizikdm predchddzat, a tiez zachovat vysoka troven bezpecnosti pacientov. Rizika by bolo
mozné eliminovat, napr. zabezpecenim pritomnostou lekarnika v prevadzke (k nedostatku
odborného poradenstva, pristupnosti lieku a pripadnej konzultacii), zavedenim zdkazu
predaja mladistvym a osobam pod vplyvom alkoholu, zavedenim licencii na distribuiciu
liekov (falSované lieky) a pravidelnymi kontrolami orgdnmi dohladu (podmienky
skladovania, vydaja a likvidacie). Dalsie moZnosti st zniZenie tiéinnej latky alebo tabliet
v baleni.
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Farmaceuticka asociacia Pella (Grécko). Dostupné na: http://www.fspellas.gr/efimeries/polisi-

farmakon-genikis-diathesis-GEDIFA

Orientacny zoznam ucinnych latok (Grécko). Dostupné na: https://www.ertnews.gr/wp-
content/uploads/2016/11/EQF-gedifa-katalogos-drast.pdf

Hodnotiaca komisia pre lieky (Holandsko). Dostupné na: https://www.cbg-meb.nl

Informacie o volnopredajnych liekoch (Holandsko). Dostupné na:
https://www.vakcentrum.nl/paginas/openbaar/onderwerpen/assortiment/zelfzorggeneesmiddelen
Informaécie o predaji UAD (Holandsko). Dostupné na: https://www.vbk.nl/legalupdate/geen-
wettelijke-grondslag-voor-drogist-op-afstand-supermarkt

Apotheek. Nakup liekov bez lekarskeho predpisu. Dostupné na: https://www.apotheek.nl/zorg-
van-de-apotheker/medicijnen-actualiteit/medicijnen-zonder-recept-kopen#medicijnen-kopen-bij-
apotheek-en-drogist

HPRA. Dostupné na: http://www.hpra.ie/homepage/medicines/regulatory-information/retailers

Statna agentuira pre kontrolu liediv (Litva). Dostupné na: https://www.vvkt.lt
HELSENORGE.no. Dostupné na: https://www.helsenorge.no/en/foreigners-in-norway/refugees-
and-asylum-seekers/where-to-get-help/

Norska liekova agenttra: Norsky systém zdravotnej starostlivosti a farmaceuticky systém.
Dostupné na: https://legemiddelverket.no/english/about-us/the-norwegian-health-care-system-

and-pharmaceutical-system

Norska liekova agenttra: Schvaleni velkoobchodnici s liekmi (N6rsko). Dostupné na:
https://legemiddelverket.no/import-og-salg/import-og-
grossistvirksomhet/grossisttillatelse/godkjente-legemiddelgrossister

Norska liekova agentira: Zoznam liekov, ktoré je mozné predavat mimo lekarni v Nérsku:
https://legemiddelverket.no/Documents/Import%200g%20salg/LUA/LUA-listen/LUA-
liste%202021.pdf

Norska liekova agenttra: Pokyny pre predajne, ktoré predavaju lieky mimo lekdrni. Dostupné na:
https://legemiddelverket.no/import-og-salg/salg-utenom-apotek/veiledning-til-utsalgssteder-som-
skal-selge-legemidler-utenom-apotek

Ministerstvo zdravotnictva. Dostupné na: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obrot-pozaapteczny
INFRAMED: Humanne lieky (Portugalsko). Dostupné na:
https://www.infarmed.pt/web/infarmed-en/human-medicines

INFRAMED: Zoznam predajnych miest (Portugalsko). Dostupné na:
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/cidadaos/medicamentos uso humano/utilidades/locais-
de-venda-mnsrm

INFRAMED: Zoznam volnopredajnych liekov (Portugalsko). Dostupné na:
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/licenciamentos/locais-de-venda-

mnsrm/lista de mnsrm

INFRAMED: Blizsie informacie o predajnych miestach (Portugalsko). Dostupné na:
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/licenciamentos/locais-de-venda-de-
medicamentos-nao-sujeitos-a-receita-medica-lvmnsrm

Verejna agentura pre lieky a zdravotnicke pomocky: Zoznam predajnych miest (Slovinsko).
Dostupné na:

https://www .jazmp.si/fileadmin/datoteke/seznami/SRD/DobaviteljiDrobnoSpecProdajalne.pdf
Agentura pre zdravotnicke vyrobky. Dostupné na: https://www.lakemedelsverket.se/
Agentura pre zdravotnicke vyrobky: Important information about selling medicines. Dostupné
na: https://www.lakemedelsverket.se/49778f/globalassets/lanklistor/handel-med-
lakemedel/receptfri-handel/folder-receptfri-handel-engelska-.pdf

NBS. Dostupné na: https://nbs.sk/statisticke-udaje/kurzovy-listok/kalkulacka/

Vsetky zdroje sii aktudlne k datumu zverejnenia (mdj 2023)
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