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Vavodila za deZelnega lekarnarja
v Novem mestu 1. 1598

Lekarnar je dolzan v svojem poklicu zvesto, pridno in posteno delati.

Lekarnar naj bo veren in posten.

Naj ne bo pijanec niti bogokleten.

Niti skopuh, niti pozeruh.

* Naj ne rabi hudobnih besed.

e Lekarnar mora z enako ustrezljivostjo, skrbnostjo in postenostjo oskrbeti
revne enako kakor bogate podnevi in ponoci.




Recept — trojna narava

. Financna: . Pravna:

e Strokovna:

* Pisno narocilo * Podlaga za * Dokazilo o
zdravnika obracun dejanjih
farmacevtu, stroskov za zdravnika in
kako naj izdela zdravila - farmacevta
in/ali izda narocilnica
zdravilo e Zavarovalnigka

dokumentacija

P C

za obracun
,,Skode”




Pisanje recepta

Ena izmed najpomembnejsSih terapevtskih transakcij med zdravnikom,
bolnikom




rec pisovanje in izdajanje
zdravil- pravne podlage

e Zakon o zdravilih

* Pravilnik o razvrscanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo
v humani medicini

Zakon o zdravniski sluzbi

e Zakon o lekarniski dejavnosti

‘ * Dobra lekarniska praksa

* Kodeks lekarniske deontologije
e Zakon o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem

qvarovaniu
* Splosni dogovor
* Pravila obveznega zdravstvenega zavarovanja




Predpisovanje zdravil

e Odgovorna izbira najustreznejSe terapije za dani primer

MR -

* Administrativni postopek izpolnjevanja obrazca?

- * Sestava zdravniskega recepta

\* e Administrativni del
e Strokovni del

* Pooblas¢ena oseba za predpisovanje zdravil

‘ * Doktor medicine in doktor stomatoloske medicine
|  Specializanti — katera zdravila?
* Medicinska sestra?

* OznacCevanje izjem

* Prekoraceni odmerki
» Neodobrena uporaba - Off-label?
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* Predpisovanje e-receptov




E-Recept

* Pogoji za uspesno
delo

e Sifrant — zdravila, ki
so realno dostopna
na trgu

* Urejenain
zanesljiva CBZ

* Opozorila pri
predpisovanju

» Citljivost

e Dodatne
informacije za
zdravnike

e Komunikacija med
zdravnikom in
farmacevtom




nacin predpisovanja —
' nova tveganja za napake

* lIzbira napacCnega bolnika

vedno uporabi pacientovo KZZ

' ' , Prenos naloge
* Napacno zdravilo s spustnega seznama )
predpisa

~ pazi na zdravila podobnega imena .

& 2 = 2 AL SR zdravila v IS na

* pazi na zdravila s kombinacijo ucinkovin -
medicinsko

" * navzkrizno preveri z jakostjo in farmacevtsko obliko

] ] sestro?
* |zbira prave farmacevtske oblike

* pazi na farmacevtske oblike s prirejenim spros¢anjem

* lzbira jakosti zdravila

°‘vzkriino preveri s farmacevtsko obliko

Izbira drazjega namesto cenejsega zdravila

e Pomotoma dodano dodatno zdravilo ‘

* funkcija za pregled vse predpisanih receptov, novih, ponovnih, ...

@
* |zbira neustreznega pakiranja

Neustrezen podatek o odmerjanju

 pazi na enote (mg, tbl)




odilo zdravnika za uporabo
zdravila

Obveznost informiranja uporabnika;

Navodilo o odmerjanju in nacinu uporabe
zdravila mora biti na zdravniskem receptu jasno
in popolno;

* Ne zadostuje, Ce se napisejo samo besede: “po navodilu” ipd.,
razen v primerih sklica na pisno navodilo, ki je prilozeno;

* Po potrebi — za zacasno uporabo; obvezno napisati max. dnevni
odmerek




Ravnanje ob neustrezno
predpisanem receptu

* Pooblascena oseba ne sme izdati zdravila na zdravniski
recept, katerega strokovni del ni skladen s tem
pravilnikom;

« Ce recept ni skladen s tem pravilnikom, mora
pooblascena oseba opozoriti zdravnika, ki je tak recept
predpisal, na ugotovljeno pomanjkljivost,

|
* in sicer na tak nacin, da pri tistem, ki mu je zdravilo predpisano, ohrani
zaupanje v pravilnost zdravnikovega in svojega dela.

 Ce se pri tem ne more sporazumeti z zdravnikom,
pooblascena oseba na primeren nacin vrne recept
zdravniku oziroma uporabniku s potrebnim
pojasnilom.




~ Ravnanje ob neustrezno
predpisanem receptu

« Ce zdravnik, ki je recept predpisal, ni dosegljiv, ravna
pooblascena oseba na naslednji nacin:

ce je na receptu predpisano zdravilo, pri katerem so prekoraceni najved;ji
- odmerki, zdravnik pa ni napisal predpisanih oznacb, = izda zdravilo v
srednjem priporocenem odmerku;

Ce je zdravilo v veC farmacevtskih oblikah, zdravnik pa je ni navedel, »

_ izda tako farmacevtsko obliko zdravila, ki nedvoumno ustreza navodilu za
~ njegovo uporabo;

0 svojem ravnanju ¢im prej obvesti zdravnika, ki je izdal recept,

svoje ukrepe oznaci na receptu.




Podatki na signaturi:

ime in kraj lekarne;
navodilo za odmerjanje; nacin uporabe zdravila;
datum izdaje zdravila; uradna parafa;

SirSe navodilo za uporabo zdravila

Ce je potrebno - napisati na posebnem papirju,
overiti z zigom in podpisom;

b.-’
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Druga ustrezna opozorila;

shranjevanje: pogoji, nedosegljivo otrokom, ...;
nevarnosti.
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 Obveznost svetovanja

Ob vsaki izdaji zdravila na recept ali brez
recepta mora pooblascena oseba
uporabniku oziroma prevzemniku svetovati
in ga seznaniti s pravilno in varno
uporabo zdravila.

Opozarjanje na nezelene ucinke,
interakcije, ..., ??7?

Uporaba zdravila za indikacije izven
dovoljenja za promet — neodobrena
uporaba???




obveznega svetovanja
v lekarni |

Rp./
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olnik med primarnim in
nkundarmlterclarmm

Klinika ali Razvojna logika:
INSEItUEt = - kakovost naraséa z vecjo
terciarna T e o var
raven specializacijoin vecjim
obsegom storitev
- stroski enake zdravstvene

KOMPLEKSNOST

5<i
" o

Regijska R {REF
.\ bolnidnica — obravnave so niZji na nizjih
e, sekundarna ravneh zdravstvene oskrbe

raven

Specialisti¢n

Vloga zdravstvenih delavcev: a ambulanta

- notram'a ucinkovitost sekundarna

- ustrezna zdravstvena oskrba raven

- dobro sodelovanje med ravnmi v Ambulanta

zdravstvenemsistemu druZinskega
zdravnika —

primarna
raven

OBSEG




bolnik k specialistu ali V
bolni$nico ... |

e Podatki o zdravilih na napotnici, na KZZ

e Podatki o zdravilih in drugih pripravkih, ki
jih bolnik dejansko jemlje:

Katera,

V kaksnih odmerkih, intervalih,
Katera zdravila BRp,
Katera prehranska dopolnila, ...

| Uskladitev zdravljenja z zdravili

(medication reconciliation)

19




ele¥niki v procesu zdravljenja

Partner: soodloca o
izbiri izvajalca, Casu
izvedbe storitve;

* Prenasalec:
dokumentacija

-« Usmerjevalec: kdaj,

kam kaj, kako

* Vir informacij: ustne
informacije, navodila

* |zvajalci zdravstvenega
varstva

* Razli¢ni nivoji
* Razlicni profili

e Dostop do zbranih
informacij

* Podvajanje

* Nasprotujoce si
informacije

* |zgubljanje informacij

20




Informacije pri prehodih v
zdravstvenem sistemu —
kje se izgubljajo?

Katere informacije dobi zdravnik ob sprejemu v bolniSnico?

e Aliin katera zdravila bolnik prinese s seboj v bolnisnico?

* Koliko zdravil se po sprejemu uvede na novo, koliko se jih opusti, kje se to
belezi?

* Posiljanje receptov pacientu v bolnisnico po posti ?

'{" ../h —

o Katera zdravila ima pacient Se doma?




veganja za bolnika ob odpustu iz
bolniSnice?

* Lokalna lekarna nima vseh predpisanih zdravil - najbolj tvegano v
petek popoldne;

Bolnik v bolnisnici dobi “premostitveno” terapijo

a brez osnovnih pisnih informacij (PIL, zunanja ovojnina, ...)
e ,zacasni odpust® konec tedna, prazniki?
* Narkotki za , premostitev”, po potrebi???

Bolnik dobi odpustno pismo, ne pa tudi receptov za zdravila

» dosegljivost izbranega zdravnika,
* predpisana zdravila so neregistrirana in dosegljiva le v bolnisnic¢ni lekarni;
e oskrba z zdravili?
* Rehospitalizacija?
23




Bolnik dobi recept
za magistralna in
galenska zdravila

bolnisnicne lekarne

( o Y

problem v
domadi lekarni:

receptura,
vhodne

Zdravila so

predpisana “off
label”,

\ surovine?;

Poseben
problem
otroci!

Spremembe
terapije v ¢asu
bolniSni¢ne
obravnave

Kaj jemati po
odpustu in kaj
opustiti?

N
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a Uporaba zdravila —
off-label

e - kakrsnakoli namerna uporaba zdravila z
medicinskim namenom, ki ni v skladu z
dovoljenjem za promet z zdravilom,

e -za namen ali na nacin, ki je drugacen od tistega,
ki je doloCen v povzetku temeljnih znacCilnosti
zdravila in odobren s strani pristojnih organov.




: int neodobrene uporabe
zdravil

* za indikacije ali stanja, ki niso navedena v
povzetku temeljnih znacilnosti zdravila,

. pri drugi skupini bolnikov kot je
navedeno v dokumentaciji o zdravilu ali

. na drugacen nacin od tistega, ki je
naveden v dokumentaciji o zdravilu




brena uporaba zdravil

kliniéno preskudanje?

« Primarni namen medicinskih raziskav ni zdravljenje, lajSanje bolezni ali diagnosticiranje, pac
pa pridobivanje novega znanja za izboljSanje razumevanja vzrokov, razvoja in posledic bolezni

Zdravnik lahko pri obravnavi posameznega bolnika, kadar znane, preverjene metode ne
obstajajo ali so neucinkovite, uporabi tudi nepreverjene metode (neodobrena uporaba
zdravila

ce po njegovi oceni ponuj je za reSevanje zivlj novno vzpostavitev
- zdravja ali zmanjsanje trpl WMA

» Te metode lahko uporabi po pridobitvi ekspertnega nasveta in informiranega pristanka
bolnika ali njegovega uradnega zastopnika.

e nnen

* Kasneje je te metode treba preveriti z ustreznimi raziskavami, da se oceni njihovo varnost in
ucinkovitost.

V vsakem primeru pa je treba nove informacije zapisovati in, kadar je to primerno, javno
objaviti.



dgovornost zdravnika pri
';*:;";L;"' DOI'E iz rViI

e

* V primeru neodobrene uporabe zdravil je zdravnik
odgovoren zaradi malomarnega zdravljenja

. %I’Qsprimeru, ce se dokaze, da je bilo njegovo delovanje bistveno
drugacno od sprejetih strokovnih standardov.

e Zdravnikova odgovornost se zmanjsuje,

» Ce lahko dokaze, da je zdravilo uporabil v dobri veri, da je to najvecja
korist za bolnika.




ornost proizvajalcev
zdravil

imetnik dovoljenja za promet z zdravilom nemudoma poslje pristojnemu
nacionalnemu organu vsakrsne nove informacije, ki bi lahko privedle do spremembe
podatkov ali dokumentov, navedenih v zakonu;

informacije vklju€ujejo

~ pozitivne in negativne rezultate klini¢nih presku3anj ali drugih $tudij za vse
- indikacije in populacije, ne glede na to, ali so vkljuéene v dovoljenje za

~ promet z zdravilom ali ne, ter

podatke o uporabi zdravila, kadar je takSna uporaba izven okvira pogojev
dovoljenja za promet z zdravilom.

| * imetnik dovoljenja za promet z zdravilom zagotovi, da se informacije o zdravilu sproti
dopolnijo z novimi znanstvenimi spoznaniji, vklju¢no s sklepi o oceni in priporocili,

objavljenimi na evropskem spletnem portalu o zdravilih.




nost zdravnika pri
obreni uporabi zdravila

Table 2. Association of ADEs and Drug and Patient Characteristics

b S, o
No. of No. per Parson- Multivariate
Characteristic ADEs 10 000 months Univariate Adjusted®
On labclusc 2963 2375 12.5 1 |Keferonce) 1 [Reference)
OTf-label use 516 25.2 19.7 1.48 (1.35-1.64) 1.44 (1.30-1 60)
With strong scicntific eviderce g1 5.1 12.2 1.04 (0.84 1.20) 1.10(0.88 1.28)
Wilhou! sirong scienlific 435 201 21.7 1.62 (1.45-1.80) 1.54 (1.37-1.72)

evidence

E S & B

Although the intrinsic nature of the drug to cause ADEs is
the same for on-label and off-label uses, it may be modified
by a number of factors, including the off-label disease condi-
| tion. [n addition, the lack of approval from aregulatory body
implies a lack of safe dose ranges and inadequate informa-
tion on contraindications, which in aggregate make ADEs more
likely. We found that 4 in 5 off-label prescriptions lacked strong
scientific evidence, and this group had higher rates of ADEs.

TN 3 v

orlginal mvestigation | Health Care Reform hEe)
January 2016

Association of Off-label Drug Use and
Adverse Drug Events in an Adult Pop-
ulation

JAMAT Petpre WA 201NN A A1 da UL A amairsawmeses, MITS LAY




eganje za pojav nezelenih ucinko
pri neodobreni uporabi zdravil

Figure 3. Cumulative Hazard Ratios (HRs) of Adverse Drug Events (ADEs) According to On-label
and Off-label Use With and Without Strong Scientific Evidence
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The comparison has not been
adjusted for drug and patient
characteristics. The unadjusted HRs
(95% CI) for off-label use with and
witholt strong scientitic evidence
wera 104 (0.84130)and 162
(1.45-1.80), respectively, After
adjustment for suchvariables on
multvariate analysis and taking into
account the correlation withen the
patient, the adjusted HR (95% C) for
off-label use with and without strong
sClentfic evidence were 110
(0.881.28: P= 40)and 1.54
(1.37-1.72; PP < 001}, respectively.




129. Clen
ost porocanja o domnevnih nezelenih
ucinkih zdravil

Zdravstveni delavec poroca nacionalnemu centru za

* o naslednjih nezelenih ucinkih zdravil za uporabo v humani
medicini;
* vseh resnih domnevnih nezelenih ucinkih,
* vseh nepricakovanih domnevnih nezelenih ucinkih, ki niso resni in
e vseh domnevnih nezelenih ucinkih, ki so posledica

* napake, povezane z uporabo zdravila,

* nepravilne uporabe,

* zlorabe,

» prevelikega odmerjanja,
* neodobrene uporabe in
» poklicne izpostavljenosti zdravilu.

* vseh domnevnih nezelenih ucinkih zdravil, ki so na seznamu zdravil pod

dodatnim nadzorom, ki ga v skladu s 23. ¢lenom Uredbe 726/2004/ES objavi
EMA.




‘orocanje o (domnevnih)
nezelenih uéinkih zdravil

N
JAZM e ———
2 20y )1’t~:v‘lv~;4cw e
JAZMP e |
209via In medcnskx pricomolse l -Q~

)

O NAS HUNANA ZDRAVILA JETERINARSKA JDRAVILA MEDIONSK) PRIPOMOCK CRI,TEIVA IN CEXCE RESULATIVA DEJAWNOSTI NADIOR

O NAS MUMANA

OBVESTI

Domov /
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,osumljeno“ zdravilo,
vsa ostala zdravila na
Rp,

zdravila BRp,
rastlinska,
homeopatska zdravila,

prehranska dopolnila,
rekreacijske droge,




stevilo porocil o dNUZ po letih

1835

ﬁﬁ@@ﬂﬁﬁﬁﬁii

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

2

V porocilo so vkljucena vsa prejeta porocila o domnevnih NUZ ne glede na vzro¢no povezanost z
zdravilom (podatki ne prikazujejo vzrocne povezanosti poroc¢anih domnevnih NUZ z zdravilom). Za
namen porocanja se zato uporablja izraz domnevni nezeleni ucinek, saj je za porocanje dovolj sum,
da je nezeleni ucCinek povezan z zdravilom. Za ugotavljanje vzroCne povezanosti in vpliva na razmerje
med koristjo in tveganjem zdravila se ti podatki Se nadalje ovrednotijo ob upostevanju vseh
razpolozljivih podatkov. Posamezno porocilo lahko vsebuje ve€ domnevnih NUZ.

https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SFV/Porocanje_o_dNUZ_v_letu_2018.pdf




stevilo porocil o dNUZ glede na vrsto (primerjava po letih)
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ev Stevila poroéll o domnevnih
'NUZ glede na primarni vir, 2017, 2018

Primarni vir

zdravnik

~ farmacevt

drug zdravstveni delavec
bolnik/uporabnik/zastopnik
» porocCiloiz literature

Skupaj

Vir: JAZMP

2017
1254
184
65
216
116

r
1835

2018 indeks

1640 1,31
345 1,88
199 3,06
401 1,86
119 1,03

2704 1,47




20 /3

neodobrena
uporaba

(indikadija ali

odmeriane)

Vir: JAZMP

DzP

pri uporabi zdravil izven

dovoljenja za promet

12
6

SR
e—— I -
nepravilna zlcraba prevelixe
uporaba cdmerjanje

(uporaba za
druge namene)

m2C17 m20r§

Stevilo poro¢il o domnevnih NUZ - uporaba izven pogojev

M
~l

13
il -

napake pori ooklicna
uporabi zdravila izpostavljenost
zdravilu




~ Kakovost poroéil

e QOcena celovitosti izpolnjenosti porocil (SZO) po sistemu
vigiGradeTM — Completeness score.

* Najpogosteje manjkajocCi podatki:

(*merek zdravila,

»Cas do pojava nezelenega ucinka«, oz. datum zacetka zdravljenja in/ali datum
pojava nezelenega ucinka,

izid nezelenega ucinka,
starost bolnika ob pojavu.




azevalna gradiva za zmanjsanje
anj, povezanih z uporabo zdravil

b
2515

e

« Kadar so potrebni dodatni ukrepi za zmanjsanje tvegan,;.

\,
7

e Opisani v dobri farmakovigilan¢ni praksi: GVP Module XVI —

» Risk minimisation measures: Selection of tools and effectivenes indicators in
Mendum | — Educational materials.

* Obvezna za nacionalne organe, pristojne za zdravila in imetnike dovoljenj za
promet z zdravili.

e So izvzeta iz oglasevanja zdravil

* niso namenjena oglasevanju zdravil z namenom pospesevanja predpisovanja, izdajanja ali

uporabe zdravil,
* namenjena obvescanju ciljnih skupin z namenom varne in ucinkovite uporabe zdravila ter

e ustreznega obvladovanja doloc¢enih pomembnih tvegani.

* Pregledana s strani JAZMP.




STRENMLJANJE YARNCSTI ZDRAYIL

Sprernbanie varnesd edravil v weloasn obdebiv niileve vporsbe, poirenea e TARYAKOVICILANCS, vkljuluje ves
dejevencsh, W o pracrane 7 ockdvangsm, nocnpedanjom, srumcearjom in prepreiodaniem nedeenik wriakay rdsval in
drukil mezvih capaloy, povegenil ¢ adiavid. Tonembou s spremliz i in oosnjevanie ke ko sl kol vegen adiaiia, de
ki rapatavili. da jo rarmaria med karst o in hezanjem ma haonike, ki 2deails jemljejn S2 wedan par=ura.

Dejavnazsi na padni s farm acovipilares vkljuéian:

» shizanje ‘n acEnEeaEnje pomdi o neraanih wfitkik rdeavil tar vrednarane il ne rasmena med kacitie in
cogunian sdravile

» wednstznje drugh nedarkor praarania 2 wacanat e sdesa] (Ftani), nedatkau abadjanik v rnansteseiltematun..

¢ zazayvaris varnostrih sRaolov, oczno vRotovlizein TezRan tar cpreiemanic I Ezvajaris virepoy 23 o upocsbo
il il

v wednotenjz pedatkew o varesti, ko jib imctnik dowcljenjo 20 promet @ zdrevilom pradlozd v obik rechik
sosedublivrih peroll e rrosi whedl (TEUR)

v acraaratteeranivladaane hesarekljufraz akrrpiza rmacEmange raegan]

rdeasil Lodmaviglanee n v hare Swetmure rdEeuEne ananizacie vighase v akvns pregEms Ta saraml]
wnusli edravil

» nunjar e frmacewizilaninch nadrarne preometniaa doasljen, 23 prames s rdreei i

¢ zpodzujonjc xdraestvenih dzlavoey in Eolribiov k porocania 2 nczzlznin uznkib xdravi.

- ll"-N;l.blllji' \IIG‘&I}N'“' -l'l ;;l.:').j)ﬂ"!tlt ; H fmvuh:vil_-jlmu ;IGI’)‘U;I

rozrode fermakedg = nez urejajz

& Zukun o zorgvilh (Wr/i: =850 L7704)
v =ravilrik o Bevavovizilane rded |2 uzarbe v humosi medicici (aclist B3, 20 50000 200001

¢ IVEDESHA UREDEA RONISIJE (1EU] sU S2I01Z & do= 190 jurije 20J2 o ivajgriu defavniusli ra podiedju

rmakovigilanénih
obvestil

* ghUwnush v mednaredr=n sisiang Ferrng oo igilance, vkliudng s cowodenjen v wwropsks baw neivvnil udivkeg

s ralith

NACIONALRI CENTER 2A FARMACVIGILANCO [

FORSICAR.T M2 1R ETINKI SORAYE

ODVOSTIEN Z0 W OST

GG STIEA A6 SHEQYSTVENE DA

A STIENZA0 IME TRIRE DXIW0O1.S N AR
PROMET Z ZDRANILI

IZCDRNZCUALNA GRADINAZA VARND
HPORARD TORAVI

STUDILE O VARNOST! ZDRWIL

ANAL NSRRI MLIAN.AD
TARNAKOVGLANCNIH OBVESTIL




" We arethe Change

-~ :
- -




