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Zakonski okviri samozdravljenja

Uvod

V zdravstvenih sistemih in druzbi kot celoti je vse bolj poudarjena
odgovornost posameznikov za lastno zdravje, kar se kaze tudi v
poudarjeni vlogi samozdravljenja v zdravstveni oskrbi. Naloga
regulativnin  organov je =zagotoviti zakonski okvir za varno
samozdravljenje. V Republiki Sloveniji kot ¢lanici Evropske unije smo
zakonodajo tudi na tem podrocju uskladili z direktivami, uredbami in
smernicami Skupnosti.

Samozdravljenje mora biti omejeno na preprecevanije, lajsanje in
odpravljanje takih simptomov in zdravstvenih tezav, ki ne zahtevajo
posvetovanja z zdravnikom in jih uporabnik lahko sam oziroma ob
pomoci farmacevta ali drugega zdravstvenega strokovnjaka pravilno
oceni. Za samozdravljenje so namenjena zdravila brez recepta in
medicinski pripomocCki z nizjo 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 mogoce v lu¢i interesov javnega zdravja varno in
racionalno spremeniti razvrstitev iz zdravil na recept med zdravila brez
recepta. Za vsa zdravila je pred zacetkom trzenja treba pridobiti
dovoljenje za promet na podlagi dokazil o njihovi kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti. Prehranska dopolnila in kozmeti¢ni proizvodi niso
namenjeni zdravljenju in prepreCevanju bolezni, zato jih ni mogoce
umestiti v sistem samozdravljenja.

Katera merila morajo
izpolnjevati zdravila brez
recepta?

Zdravila brez recepta ne smejo predstavljati neposredne ali posredne
nevarnosti za bolnika, ¢e se uporabljajo brez zdravniSkega nadzora.
Neposredna nevarnost zajema toksi¢nost, nezelene skodljive u¢inke
in interakcije. Posredna nevarnost pomeni, da Cetudi se zdravilo
uporablja pravilno, obstaja moznost, da simptomatsko zdravljenje z
njim zakrije klini¢no sliko bolezni, podaljsa ¢as do postavitve pravilne
diagnoze, podalj$a ¢as zdravljenja in zmanj$a moznost uspesnejSega
zdravljenja. Zato so zdravila, ki se izdajajo brez recepta, namenjena
predvsem za kraj$a 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 ucinkovine, ki so dovolj
presku$ene. Zanje mora obstajati dovolj klini¢nih podatkov po zacetku
trzenja o varni uporabi zdravila na splosni populaciji, brez izkljucitve
dolo€enih skupin uporabnikov - sicer so za te skupine potrebna

posebna opozorila. Zdravila brez recepta ne morejo biti zdravila z
novimi ucinkovinami, za katera je bilo Sele pred kratkim izdano
dovoljenje za promet ali zaradi omejenih izku$enj, npr. nizke porabe.

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

Zdravila, ki se izdajajo brez recepta, morajo imeti taka navodila za
uporabo in morajo biti tako oznacena, da omogocajo 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 lajSanju blazjih
tezav in opozorilo, naj bolnik obis¢e zdravnika, ¢e se znaki bolezni ne
izboljSajo v dolo¢enem Casu. Navodila morajo vsebovati dovolj
podatkov in biti morajo dovolj jasna za uporabnika, da je z njimi
mogocCe nadomestiti posvet z zdravnikom. Pravilna uporaba zdravila
mora biti obrazloZzena $e 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, ¢e zdravilo ne bo imelo zelenega
uc¢inka ali bo povzrogilo nezelene skodljive ucinke.

Kaks$en 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 upostevati vsa prej nasteta merila. Predloziti mora
izvedensko mnenje s kriticno analizo predlagane spremembe
razvrstitve v lugi najnovejsin 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, ucinkovitosti in
informacijah za bolnika.

Preklop ni avtomati¢no enosmeren postopek. Mogoce 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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Kaksen 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 predloziti obsezne farmacevtsko-kemic¢ne in bioloske,
farmakolosko-toksikoloske in klinicne podatke, ki dokazujejo njihovo
kakovost, varnost in u¢inkovitost ter ugodno razmerje med koristjo in
tveganjem.

Ker se kot zdravila za samozdravljenje uporabljajo zdravila z znanimi
ucinkovinami, se zanje najveckrat uporablja postopek za generi¢na
zdravila ali postopek za zdravila z dobro uveljavljeno medicinsko
uporabo, v katerem se predlagatel;j sklicuje na farmakoloske in klinicne
podatke referenénega (originatorskega) zdravila oziroma na podatke
iz literature, objavljene v javno dostopnih publikacijah.

Zdravila rastlinskega izvora

Imamo dve skupini zdravil rastlinskega izvora: tista s klinicno dokazano
ucinkovitostjo, ki izpolnjujejo enaka merila kot ostala zdravila, ter
tradicionalna zdravila rastlinskega izvora, pri katerih je dovolj, da je
ucinkovitost verjetna na podlagi farmakolo$kih podatkov in dolgoletnih
izkusen;.

Med tradicionalna zdravila rastlinskega izvora se uvrscajo tista zdravila
rastlinskega izvora, ki so v medicinski uporabi ze najmanj 30 let, od
tega najmanj 15 let v Evropski uniji. Podatki o tradicionalni uporabi
zdravila morajo biti zadostni, pri Gemer mora biti dokazano, da zdravilo
ni $kodljivo v doloCenih pogojih uporabe. Imeti smejo samo take
indikacije in nac¢in uporabe, ki so primerni za samozdravljenje.

Za tradicionalna zdravila se uporablja poenostavljen postopek
pridobitve dovoljenja za promet oziroma registracije, ki pomeni, da je
namesto obic¢ajne farmakolo$ko-toksikoloske in klinicéne dokumentacije
treba predloziti dokazila o tradicionalni uporabi in pregled podatkov o
varnosti ter verjetnem ucinku. Kakovost pa mora biti zagotovljena na
enak nacin kot pri obi¢ajnih zdravilih, pri Cemer je treba upostevati
posebnosti zdravil rastlinskega izvora.

Ta poenostavljeni postopek se lahko uporablja samo, kadar ni mogoce
pridobiti »obi¢ajnega« dovoljenja za promet, ker ni zadovoljive
znanstvene literature, ki bi dokazovala dobro uveljavljeno medicinsko
uporabo s priznano ucinkovitostjo in sprejemljivo ravnjo varnosti.
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Medicinski pripomoéki
Medicinski pripomoc¢ki so instrumenti, aparati, sredstva, materiali in
drugi izdelki, ki jih je izdelovalec namenil za diagnosticiranje,
prepreCevanje, spremljanje, zdravljenje ali lajSanje bolezni, okvar ali
invalidnosti, preskusanje, nadomescanje ali spreminjanje anatomskih
ali fizioloskih procesov in nadzor rojstev. Od zdravil jih razlikuje dejstvo,
da svojega osnovnega namena v/na ¢loveskem telesu ne dosezejo na
podlagi farmakoloskih, imunolo$kih ali metaboli¢nih lastnosti, ampak
na podlagi fizikalnih lastnosti.

Ce namen uporabe izdelka ustreza definiciji medicinskega
pripomocka, izdelovalec izdelek ustrezno razvrsti med medicinske
pripomo¢ke in dolo¢i razred medicinskega pripomocka. Sledi
postopek ugotavljanja skladnosti z bistvenimi zahtevami za medicinske
pripomocke. V prometu smejo biti le medicinski pripomocki, ki so
oznaceni z oznako CE. Pri razredu | medicinskih pripomockov
izdelovalec sam ugotovi skladnost svojega izdelka s predpisanimi
pogoiji. Prirazredih Il. in Ill. pa skladnost ugotovijo pooblas€eni organi
za ugotavljanje skladnosti.

Neodvisni drzavni organi izvajajo nadzor nad medicinskimi pripomocki
po tem, ko so ti ze na trgu.

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

Prehranska dopolnila in
kozmetiéni proizvodi

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

Prehranska dopolnila so vrsta Zivil za dopolnjevanje obi¢ajne prehrane
zdravih ljudi. Kozmeti¢ni proizvodi so namenjeni ¢is¢enju, lepoti¢enju
in ohranjanju v dobrem stanju zunanjih delov telesa. Pri oznacevanju,
predstavljanju in oglaSevanju se jim ne sme pripisovati lastnosti
preprecCevanja, zdravljenja ali ozdravljenja bolezni, ker ne izpolnjujejo
meril za zdravila.

Kadar se prehransko dopolnilo ali kozmeti¢ni proizvod prvi¢ 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 kozmeti¢nih
proizvodov s strani neodvisnih drzavnih organov pred zacetkom
trzenja.

Sklep

Deontoloski kodeks zavezuje farmacevte k spos$tovanju strokovnih in
pravnih predpisov ter varovanju dobrobiti pacientov, kar pri
samozdravljenju pomeni nudenje s predpisi skladnih zdravil in
medicinskih pripomockov, ne pa izdelkov, ki po zakonodaji niso
namenjeni zdravljenju oziroma samozdravljenju.

° e

Viri:

1. Guidelines for the Regulatory Assessment of Medicinal Products for Use in
Self-Medication. WHO/EDM/QSM/00.1. Geneva, World Health
Organization, 2000.

2. Franki¢ D. Javnozdravstveni vidik preklopljenih zdravil. Farm Vestn 2003;
54: 95-103.

3. Direktiva 2001/83/ES Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 6. novembra
2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini.

4. A Guideline on Changing the Classification for the Supply of a Medicinal
Product for Human Use, Revision January 2006.

5. Zakon o zdravilih (Uradni list RS, $t. 31/06 in 45/08).

6. Pravilnik o razvr§€anju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v
humani medicini (Uradni list RS, §t. 86/08 in 45/10).

farm vestn 2011; 62 115



Pregledni znanstveni clanki - Review Scientific Articles

7. Pravilnik o ozna¢evaniju zdravil in o navodilu za uporabo (Uradni list RS, §t. 10. Zakon o medicinskih pripomockih (Uradni list RS, $t. 98/09).

54/06). 11. Pravilnik o prehranskih dopolnilih (Uradni list RS, &t. 82/03, 44/04, 72/05,
8. Pravilnik o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini 22/07 in 104/10).

(Uradni list RS, §t. 109/10). 12. Zakon o kozmeti¢nih proizvodih (Uradni list RS, &t. 110/03- prec¢i§¢eno
9. Pravilnik o tradicionalnih zdravilih rastlinskega izvora (Uradni lis RS, &t. besedilo in 47/04 -ZdZPZ).

55/06).

Glukozamin

Pharma N ord apsule

ﬂ\ | ““' ‘

116 farm vestn 2011: 62

* Preverjeno zdravilo za ublazitev simptomov
pri blagi ali zmerni osteoartrozi kolena.

* Posamezna kapsula vsebuje 509 mg
naravnega, preverjenega glukozaminijevega
sulfata (400 mg je strukturnega glukozamina).
Jemlje se 3 kapsule dnevno, redno, trajno,
neprekinjeno in dozivljenjsko, tako da je dnevni
odmerek 1527 mg glukozaminijevega
sulfata.

* Glukozamin Pharma Nord praviloma ublazi
bolecine Ze po 4 tednih jemanja, zavre
drobljenje sklepnega hrustanca in izboljSa
gibljivost.

« |z kliniénih Studij je razvidno, da je pri jemaniju
glukozaminijevega sulfata stopnja nezelenih
ucinkov enaka kot pri placebu.
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