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Uvod
V zdravstvenih sistemih in druæbi kot celoti je vse bolj poudarjena
odgovornost posameznikov za lastno zdravje, kar se kaæe tudi v
poudarjeni vlogi samozdravljenja v zdravstveni oskrbi. Naloga
regulativnih organov je zagotoviti zakonski okvir za varno
samozdravljenje. V Republiki Sloveniji kot œlanici Evropske unije smo
zakonodajo tudi na tem podroœju uskladili z direktivami, uredbami in
smernicami Skupnosti.

Samozdravljenje mora biti omejeno na prepreœevanje, lajøanje in
odpravljanje takih simptomov in zdravstvenih teæav, ki ne zahtevajo
posvetovanja z zdravnikom in jih uporabnik lahko sam oziroma ob
pomoœi farmacevta ali drugega zdravstvenega strokovnjaka pravilno
oceni. Za samozdravljenje so namenjena zdravila brez recepta in
medicinski pripomoœki z niæjo stopnjo tveganja za uporabnika. V
evropski in slovenski zakonodaji so postavljena merila in metode za
ugotavljanje primernosti zdravil za samozdravljenje in za to, pri katerih
zdravilih na recept je mogoœe v luœi interesov javnega zdravja varno in
racionalno spremeniti razvrstitev iz zdravil na recept med zdravila brez
recepta. Za vsa zdravila je pred zaœetkom træenja treba pridobiti
dovoljenje za promet na podlagi dokazil o njihovi kakovosti, varnosti in
uœinkovitosti. Prehranska dopolnila in kozmetiœni proizvodi niso
namenjeni zdravljenju in prepreœevanju bolezni, zato jih ni mogoœe
umestiti v sistem samozdravljenja. 

Katera merila morajo
izpolnjevati zdravila brez
recepta?
Zdravila brez recepta ne smejo predstavljati neposredne ali posredne
nevarnosti za bolnika, œe se uporabljajo brez zdravniøkega nadzora.
Neposredna nevarnost zajema toksiœnost, neæelene økodljive uœinke
in interakcije. Posredna nevarnost pomeni, da œetudi se zdravilo
uporablja pravilno, obstaja moænost, da simptomatsko zdravljenje z
njim zakrije kliniœno sliko bolezni, podaljøa œas do postavitve pravilne
diagnoze, podaljøa œas zdravljenja in zmanjøa moænost uspeønejøega
zdravljenja. Zato so zdravila, ki se izdajajo brez recepta, namenjena
predvsem za krajøa obdobja samozdravljenja (3 do 7 dni).

Zdravila brez recepta ne morejo biti tista, ki predstavljajo tveganje za
nastanek odvisnosti.

Zdravila brez recepta smejo vsebovati le uœinkovine, ki so dovolj
preskuøene. Zanje mora obstajati dovolj kliniœnih podatkov po zaœetku
træenja o varni uporabi zdravila na sploøni populaciji, brez izkljuœitve
doloœenih skupin uporabnikov - sicer so za te skupine potrebna

posebna opozorila. Zdravila brez recepta ne morejo biti zdravila z
novimi uœinkovinami, za katera je bilo øele pred kratkim izdano
dovoljenje za promet ali zaradi omejenih izkuøenj, npr. nizke porabe.

Zdravila brez recepta praviloma ne morejo biti zdravila, ki so v
farmacevtskih oblikah za parenteralno uporabo, zaradi dodatnih
tveganj in kompleksnosti naœina uporabe.

Zdravila, ki se izdajajo brez recepta, morajo imeti taka navodila za
uporabo in morajo biti tako oznaœena, da omogoœajo varno
samozdravljenje. Standardni uvodni del navodil za uporabo zdravil
brez recepta poudarja, da je zdravilo brez recepta treba uporabljati
enako skrbno kot zdravila na recept, da je namenjeno lajøanju blaæjih
teæav in opozorilo, naj bolnik obiøœe zdravnika, œe se znaki bolezni ne
izboljøajo v doloœenem œasu. Navodila morajo vsebovati dovolj
podatkov in biti morajo dovolj jasna za uporabnika, da je z njimi
mogoœe nadomestiti posvet z zdravnikom. Pravilna uporaba zdravila
mora biti obrazloæena øe bolj razumljivo kot pri zdravilih na recept.
Poudarjeno morajo biti navedeni podatki, kdaj je zdravilo
kontraindicirano in ni varno za uporabo. Stanja, pri katerih se zdravilo
ne sme uporabljati, morajo biti navedena vsaj tako podrobno in izrazito
kot stanja, za katera je zdravljenje namenjeno. Navedena morajo biti
navodila, kako naj bolnik ukrepa, œe zdravilo ne bo imelo æelenega
uœinka ali bo povzroœilo neæelene økodljive uœinke. 

Kakøen je postopek za
spremembo razvrstitve iz skupine
zdravil na recept med zdravila
brez recepta? 
V predlogu za spremembo razvrstitve (t.i. preklop) mora imetnik
dovoljenja za promet upoøtevati vsa prej naøteta merila. Predloæiti mora
izvedensko mnenje s kritiœno analizo predlagane spremembe
razvrstitve v luœi najnovejøih  strokovnih spoznanj z dokazili, da nobeno
od meril za razvrstitev zdravila med zdravila na recept za zadevno
zdravilo ne velja.

Dokumentacija mora vsebovati podatke o varnosti, uœinkovitosti in
informacijah za bolnika.

Preklop ni avtomatiœno enosmeren postopek. Mogoœe je, da se zaradi
novih ugotovitev zdravilo brez recepta prerazvrsti med zdravila, ki se
smejo izdajati le na recept. Zdravilo je treba vseskozi spremljati in
ustrezno hitro ter adekvatno reagirati na morebitne probleme varnosti
(farmakovigilanca).
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Kakøen je postopek za
pridobitev dovoljenja za promet
za zdravila, ki se izdajajo brez
recepta? 
Vsa zdravila, ki so v prometu v Republiki Sloveniji, morajo imeti

dovoljenje za promet z zdravilom. Postopek pridobitve dovoljenja za

promet za zdravila brez recepta je enak kot za zdravila na recept.

Zanje je treba predloæiti obseæne farmacevtsko-kemiœne in bioloøke,

farmakoloøko-toksikoloøke in kliniœne podatke, ki dokazujejo njihovo

kakovost, varnost in uœinkovitost ter ugodno razmerje med koristjo in

tveganjem.  

Ker se kot zdravila za samozdravljenje uporabljajo zdravila z znanimi

uœinkovinami, se zanje najveœkrat uporablja postopek za generiœna

zdravila ali postopek za zdravila z dobro uveljavljeno medicinsko

uporabo, v katerem se predlagatelj sklicuje na farmakoloøke in kliniœne

podatke referenœnega (originatorskega) zdravila oziroma na podatke

iz literature, objavljene v javno dostopnih publikacijah. 

Zdravila rastlinskega izvora

Imamo dve skupini zdravil rastlinskega izvora: tista s kliniœno dokazano

uœinkovitostjo, ki izpolnjujejo enaka merila kot ostala zdravila, ter

tradicionalna zdravila rastlinskega izvora, pri katerih je dovolj, da je

uœinkovitost verjetna na podlagi farmakoloøkih podatkov in dolgoletnih

izkuøenj.

Med tradicionalna zdravila rastlinskega izvora se uvrøœajo tista zdravila

rastlinskega izvora, ki so v medicinski uporabi æe najmanj 30 let, od

tega najmanj 15 let v Evropski uniji. Podatki o tradicionalni uporabi

zdravila morajo biti zadostni, pri œemer mora biti dokazano, da zdravilo

ni økodljivo v doloœenih pogojih uporabe. Imeti smejo samo take

indikacije in naœin uporabe, ki so primerni za samozdravljenje.   

Za tradicionalna zdravila se uporablja poenostavljen postopek

pridobitve dovoljenja za promet oziroma registracije, ki pomeni, da je

namesto obiœajne farmakoloøko-toksikoloøke in kliniœne dokumentacije

treba predloæiti dokazila o tradicionalni uporabi in pregled podatkov o

varnosti ter verjetnem uœinku. Kakovost pa mora biti zagotovljena na

enak naœin kot pri obiœajnih zdravilih, pri œemer je treba upoøtevati

posebnosti zdravil rastlinskega izvora.

Ta poenostavljeni postopek se lahko uporablja samo, kadar ni mogoœe

pridobiti »obiœajnega« dovoljenja za promet, ker ni zadovoljive

znanstvene literature, ki bi dokazovala dobro uveljavljeno medicinsko

uporabo s priznano uœinkovitostjo in sprejemljivo ravnjo varnosti.  

Medicinski pripomoœki
Medicinski pripomoœki so instrumenti, aparati, sredstva, materiali in

drugi izdelki, ki jih je izdelovalec namenil za diagnosticiranje,

prepreœevanje, spremljanje, zdravljenje ali lajøanje bolezni, okvar ali

invalidnosti, preskuøanje, nadomeøœanje ali spreminjanje anatomskih

ali fizioloøkih procesov in nadzor rojstev. Od zdravil jih razlikuje dejstvo,

da svojega osnovnega namena v/na œloveøkem telesu ne doseæejo na

podlagi farmakoloøkih, imunoloøkih ali metaboliœnih lastnosti, ampak

na podlagi fizikalnih lastnosti. 

Œe namen uporabe izdelka ustreza definiciji medicinskega
pripomoœka, izdelovalec izdelek ustrezno razvrsti med medicinske
pripomoœke in doloœi razred medicinskega pripomoœka. Sledi
postopek ugotavljanja skladnosti z bistvenimi zahtevami za medicinske
pripomoœke. V prometu smejo biti le medicinski pripomoœki, ki so
oznaœeni z oznako CE. Pri razredu I medicinskih pripomoœkov
izdelovalec sam ugotovi skladnost svojega izdelka s predpisanimi
pogoji. Pri razredih II. in III. pa skladnost ugotovijo pooblaøœeni organi
za ugotavljanje skladnosti. 

Neodvisni dræavni organi izvajajo nadzor nad medicinskimi pripomoœki
po tem, ko so ti æe na trgu.

Za samozdravljenje so primerni tisti medicinski pripomoœki, ki imajo
niæjo stopnjo tveganja in so primerni za uporabo brez nadzora
zdravnika ali drugega zdravstvenega delavca. 

Prehranska dopolnila in
kozmetiœni proizvodi
Œeprav so prehranska dopolnila in kozmetiœni proizvodi v
farmacevtskih oblikah, jih ne ureja zakonodaja o zdravilih in niso
namenjena zdravljenju oziroma samozdravljenju. 

Prehranska dopolnila so vrsta æivil za dopolnjevanje obiœajne prehrane
zdravih ljudi. Kozmetiœni proizvodi so namenjeni œiøœenju, lepotiœenju
in ohranjanju v dobrem stanju zunanjih delov telesa. Pri oznaœevanju,
predstavljanju in oglaøevanju se jim ne sme pripisovati lastnosti
prepreœevanja, zdravljenja ali ozdravljenja bolezni, ker ne izpolnjujejo
meril za zdravila.

Kadar se prehransko dopolnilo ali kozmetiœni proizvod prviœ daje v
promet v Republiki Sloveniji, mora proizvajalec ali uvoznik o tem
obvestiti Ministrstvo za zdravje. Niti slovenska niti zakonodaja EU ne
predpisujeta preverjanja prehranskih dopolnil in kozmetiœnih
proizvodov s strani neodvisnih dræavnih organov pred zaœetkom
træenja. 

Sklep
Deontoloøki kodeks zavezuje farmacevte k spoøtovanju strokovnih in
pravnih predpisov ter varovanju dobrobiti pacientov, kar pri
samozdravljenju pomeni nudenje s predpisi skladnih zdravil in
medicinskih pripomoœkov, ne pa izdelkov, ki po zakonodaji niso
namenjeni zdravljenju oziroma samozdravljenju. 
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