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Slovenija Slovenija ––
 
ččlanica EUlanica EU



 
Ulazak Slovenije u EU Ulazak Slovenije u EU ––

 
prednosna zadaprednosna zadaćća od a od 

1991. godine 1991. godine 


 
Za sklapanje europskog sporazuma Slovenija je Za sklapanje europskog sporazuma Slovenija je 
zamolila 1992. godinezamolila 1992. godine



 
Sporazum je bio potpisan 10. lipnja 1996. Sporazum je bio potpisan 10. lipnja 1996. 
godine,  kad je vlada  RS formalno zamolila za godine,  kad je vlada  RS formalno zamolila za 
ččlanstvo u EU lanstvo u EU 



 
Ugovor o pristupanju Slovenije bio je potpisan Ugovor o pristupanju Slovenije bio je potpisan 
16. travnja 2003. godine u Ateni16. travnja 2003. godine u Ateni



 
1. svibnja 2004. godine 1. svibnja 2004. godine ––

 
ulazak Slovenije u EUulazak Slovenije u EU
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ČČetiri slobode  etiri slobode  
temelj europskog povezivanja temelj europskog povezivanja 
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Ugovor 
o pristupanju

85/432 EEC
85/433 EEC

Slobodno kretanje
ljudi

Min. šestomjesečno
usavršavanje 

u ljekarni

Zakon o 
zdravstvenoj

djelatnosti

Zakon o 
ljekarničkoj 
djelatnosti

Studijski programi
a FFA

Obavezna upotreba  
slovenskog jezika;

Dokaz o znanju
slovenskog jezika;

Min. šestomjesečni 
praktični rad u ljekarni;

Provjera znanja u ljekarni;
Uvođenje obaveznih licenca

za mag. farmacije
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Rezolucija Odbora ministra EV o Rezolucija Odbora ministra EV o 
ulozi ljekarniulozi ljekarniččkog farmaceuta kog farmaceuta 


 
Odgovornost farmaceuta za sigurnu Odgovornost farmaceuta za sigurnu 
farmakoterapijufarmakoterapiju


 

SprjeSprječčavanje nepoavanje nepožželjnih pojava prilikom eljnih pojava prilikom 
prupružžanja zdravstvene skrbianja zdravstvene skrbi


 

Pacijenti imaju pravo na osobni, izravni Pacijenti imaju pravo na osobni, izravni 
kontakt s farmaceutomkontakt s farmaceutom


 

Farmaceuti moraju djelovati slobodno i Farmaceuti moraju djelovati slobodno i 
neovisnoneovisno
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Rezolucija Odbora ministra EV o Rezolucija Odbora ministra EV o 
ulozi ljekarniulozi ljekarniččkog farmaceuta kog farmaceuta 


 

Prisutnost farmaceuta na svakom stupnju Prisutnost farmaceuta na svakom stupnju 
lanca lijelanca liječčenjaenja


 

JaJaččanje uloge farmaceuta u davanju anje uloge farmaceuta u davanju 
informacija lijeinformacija liječčnicima, pacijentima i drugim nicima, pacijentima i drugim 
nuditeljima zdravstvene zanuditeljima zdravstvene zašštitetite


 

Farmaceutska skrbFarmaceutska skrb


 
Uloga farmaceuta u informiranju pacijenata Uloga farmaceuta u informiranju pacijenata 
prilikom samolijeprilikom samoliječčenja enja 


 

Internetna prodaja lijekova Internetna prodaja lijekova 
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RaspoloRaspoložživost lijekovaivost lijekova
Broj registriranih tvari 

(U obzir su uzete tvari koje imaju bar u jednoj državi status OTC)

172 162 161 152 146 140 140 139 131 130 129 128 124 114 114
102 102 100 95 94 86 86

0
20
40
60
80

100
120
140
160
180
200

Švic
a

Nem
čij

a
Franc

ija

Polj
sk

a
Veli

ka
 Brita

nij
a

Češ
ka

Ita
lija

Nizo
ze

m sk
a

Mad
ža

r s
ka

Šve
ds

ka
Norv

eš
ka



Slide 10

RaspoloRaspoložživost lijekovaivost lijekova
Broj OTC tvari s obzirom na registrirane tvari (OTC režim bar u jednoj od 

država)
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Lijekovi Rp Lijekovi Rp ––
 

BRp u drBRp u držžavama EUavama EU



 
Lijekovi na receptLijekovi na recept
––

 
Mjesto izdavanja: Mjesto izdavanja: 
ljekarnaljekarna

––
 

OvlaOvlašštena osoba: tena osoba: 
magistar farmacije magistar farmacije 
(+(+““pharmacy assistantpharmacy assistant””))

––
 

VlasniVlasnišštvo, vertikalno tvo, vertikalno 
povezivanje, geografski, povezivanje, geografski, 
demografski i drugi demografski i drugi 
kriteriji za osnivanje kriteriji za osnivanje ––

 nema opnema opććeg propisaeg propisa



 
Lijekovi bez receptaLijekovi bez recepta
––

 
Mjesto izdavanja: Mjesto izdavanja: 
ljekarna, specijalizirana ljekarna, specijalizirana 
prodavaonica, prodavaonica, šširoka iroka 
trgovatrgovaččka mreka mrežža, a, 
internet, internet, ……

––
 

OvlaOvlašštena osoba tena osoba ––
 nema propisanema propisa

––
 

Nema drugih Nema drugih 
ograniograniččenjaenja
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VlasniVlasnišštvo ljekarni, tvo ljekarni, 
geografski i demografski kriteriji geografski i demografski kriteriji 


 
Osnivanje ljekarni koje se temelji na Osnivanje ljekarni koje se temelji na 
geografskogeografsko--demografskom principu: demografskom principu: 
Francuska, Malta, Belgija, Francuska, Malta, Belgija, ŠŠpanjolska, panjolska, 
Austrija, NjemaAustrija, Njemaččka, Portugalija, ka, Portugalija, 
Finska,SlovenijaFinska,Slovenija


 

Vlasnik ljekarne moVlasnik ljekarne možže biti samo farmaceut: e biti samo farmaceut: 
Austrija, NjemaAustrija, Njemaččka, ka, ŠŠpanjolska, Portugalija, panjolska, Portugalija, 
Finska, Belgija, SlovenijaFinska, Belgija, Slovenija


 

Liberalizacija ljekarniLiberalizacija ljekarnišške djelatnosti: ke djelatnosti: ČČeešška, ka, 
Nizozemska, Irska, NorveNizozemska, Irska, Norvešškaka
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Presuda suda EU CPresuda suda EU C--531/06531/06
 Komisija EV protiv Italije Komisija EV protiv Italije 


 

VlasniVlasnišštvo ljekarni: vlasnici ljekarni mogu biti tvo ljekarni: vlasnici ljekarni mogu biti 
samo farmaceuti samo farmaceuti 


 

PoduzePoduzećća koja se bave distribucijom farm. a koja se bave distribucijom farm. 
proizvoda ne mogu dobiti udio u vlasniproizvoda ne mogu dobiti udio u vlasnišštvu  tvu  
ljekarneljekarne


 

Privatne ljekarne mogu voditi samo Privatne ljekarne mogu voditi samo 
farmaceuti koji su farmaceuti koji su ččlanovi ljekarnilanovi ljekarniččke komore ke komore 
regije u kojoj ljekarna ima sjediregije u kojoj ljekarna ima sjediššte.te.
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Presuda suda EU CPresuda suda EU C--531/06531/06
 Komisija EV protiv Italije Komisija EV protiv Italije 



 
TuTužžbu EK protiv Italije je sud odbacio:bu EK protiv Italije je sud odbacio:



 
Izobrazba, iskustva i odgovornosti nefarmaceuta Izobrazba, iskustva i odgovornosti nefarmaceuta 
prema definiciji nisu jednaki onima koje imaju prema definiciji nisu jednaki onima koje imaju 
farmaceuti. farmaceuti. 



 
DrDržžava ava ččlanica molanica možže u okviru diskrecijskog prava e u okviru diskrecijskog prava 
presuditi da postoji rizik kod proizvođapresuditi da postoji rizik kod proizvođačča i grosista a i grosista 
farmaceutskih proizvoda, jer bi mogli farmaceutskih proizvoda, jer bi mogli šškoditi koditi 
neovisnosti farmaceuta tako neovisnosti farmaceuta tako ššto bi ih poticali na to bi ih poticali na 
promidpromidžžbu i prodaju lijekova koje sami proizvode ili bu i prodaju lijekova koje sami proizvode ili 
prodaju.prodaju.
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Presuda suda EU Presuda suda EU 
CC--171/07 i C171/07 i C--172/07172/07

 EK i Doc Morris protiv NjemaEK i Doc Morris protiv Njemaččke ke 


 
Ljekarnu moLjekarnu možže voditi samo farmaceut koji e voditi samo farmaceut koji 
dobije dozvolu nadledobije dozvolu nadležžnog organa nog organa 


 

Dozvola farmaceuta obavezuje da osobno Dozvola farmaceuta obavezuje da osobno 
vodi ljekarnu i za nju odgovaravodi ljekarnu i za nju odgovara


 

ViVišše osoba moe osoba možže zajedno voditi ljekarnu e zajedno voditi ljekarnu 
samo u obliku drusamo u obliku drušštva civilnog prava ili tva civilnog prava ili 
drudrušštva s neogranitva s neograniččenom odgovornoenom odgovornoššćću, pri u, pri 
ččemu moraju svi partneri dobiti dozvolu.emu moraju svi partneri dobiti dozvolu.
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Presuda suda EU Presuda suda EU 
CC--171/07 i C171/07 i C--172/07172/07

 EK i Doc Morris protiv NjemaEK i Doc Morris protiv Njemaččkeke


 
TuTužžbu EK i Doc Morris protiv Njemabu EK i Doc Morris protiv Njemaččke je ke je 
sud odbacio sud odbacio 


 

DrDržžava ava ččlanica u okviru svog diskrecijskog lanica u okviru svog diskrecijskog 
prava presudi da bi moglo, drukprava presudi da bi moglo, drukččije kao kod ije kao kod 
farmaceuta, vfarmaceuta, vođenje ljekarne od strane ođenje ljekarne od strane 
osobe koja nije farmaceut predstavljati rizik osobe koja nije farmaceut predstavljati rizik 
za javno zdravlje, posebice za sigurnost i za javno zdravlje, posebice za sigurnost i 
kvalitetu distribucije lijekova namalo.kvalitetu distribucije lijekova namalo.
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Posljedice liberalizacijePosljedice liberalizacije


 

Primjer Primjer ČČeešške: ke: 


 
neravnomjerna ljekarnineravnomjerna ljekarniččka mreka mrežžaa


 

zatvaranje ljekarni u unutrazatvaranje ljekarni u unutraššnjosti i njosti i 
koncentracija ljekarni u gradovimakoncentracija ljekarni u gradovima


 

ljekarniljekarniččki lanciki lanci


 
ninižža kvaliteta uslugaa kvaliteta usluga


 

njihanje cijena lijekovanjihanje cijena lijekova
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Posljedice liberalizacijePosljedice liberalizacije


 

Studija Community Pharmacy in Europe: Studija Community Pharmacy in Europe: 
Lessons from deregulation Lessons from deregulation 


 

Neravnomjerna ljekarniNeravnomjerna ljekarniččka mreka mrežža a ––
 

porast porast 
ljekarni samo u gusto naseljenim podruljekarni samo u gusto naseljenim područčjima jima 
––

 
ugrougrožžena ravnomjerna opskrba ena ravnomjerna opskrba 

stanovnistanovnišštva lijekovimatva lijekovima


 
Vertikalno povezivanje Vertikalno povezivanje ––

 
nastanak monopola nastanak monopola 

ili oligopolaili oligopola


 
Vlasnici Vlasnici ––

 
neljekarnici (grosisti)neljekarnici (grosisti)


 

Smanjenje broja visokoobrazovnog kadraSmanjenje broja visokoobrazovnog kadra
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Javni interes na podruJavni interes na područčju lijekova ju lijekova 
BRpBRp


 

S lijekovima povezan rizik za zdravlje ljudi;S lijekovima povezan rizik za zdravlje ljudi;


 

Financijska uravnoteFinancijska uravnotežženost zdravstvenih i enost zdravstvenih i 
socijalnih osiguravajusocijalnih osiguravajuććih sustava;ih sustava;


 

Cjelovitost nacionalnih zdravstvenih sustava;Cjelovitost nacionalnih zdravstvenih sustava;
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Od lijeka do pacijentaOd lijeka do pacijenta


 
Lijek Lijek ≠≠

 
ljekarna!ljekarna!


 

Ljekarna = farmaceut?Ljekarna = farmaceut?


 

Ljekarna Ljekarna →→
 

pacijentpacijent


 

Farmaceut Farmaceut →→
 

pacijentpacijent


 

USLUGA LJEKARNIUSLUGA LJEKARNIČČKOGKOG
FARMACEUTA FARMACEUTA →→

 
PACIJENT, KORISNIKPACIJENT, KORISNIK
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