Smernice za izdelavo ocene tveganja, predstavljene v nadaljevanju, temeljijo na izhodiscih, ki jih
dolo¢a Zakon o lekarniski dejavnosti (Uradni list RS, §t. 85/16 in 77/17, ZLD-1) ter predpostavki, da
imajo izvajalci lekarniske dejavnosti vpeljan ustrezen sistem kakovosti, vzdrzevano in kvalificirano
opremo ter zadostno Stevilo ustrezno usposobljenega osebja skladno z zahtevami Pravilnika o
pogojih za izvajanje lekarniske dejavnosti (Uradni list RS, $§t.28/2018, v nadaljevanju: Pravilnik).

ZLD-1 doloca, da izvajalec lekarniske dejavnosti za vsa magistralna in galenska zdravila izvede
dokumentiran postopek ocene tveganja v skladu z Evropsko farmakopejo in Resolucijo o zahtevah
za zagotavljanje kakovosti in varnosti farmacevtskih izdelkov, pripravljenih v lekarnah za posebne
potrebe pacientov (Resolution CM/ResAP(2011)1 on quality and safety assurance requirements for
medicinal products prepared in pharmacies for the special needs of patients; v nadaljevanju:
Resolucija). Izdelana in potrjena ocena tveganja s strani Javne agencije Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljevanju: JAZMP) se v skladu z 21. ¢lenom Pravilnika priloZi
vlogi za pridobitev dovoljenja za izvajanje lekarnisSke dejavnosti pri Ministrstvu za zdravje.

Dejavniki, ki jih predvideva Resolucija, in jih je potrebno upostevati pri oceni tveganja, so
predstavljeni v Tabeli 1.

Tabela 1: Dejavniki, ki jih je potrebno upostevati pri izdelavi tveganja glede na Resolucijo

Farmacevtska oblika in nacin aplikacije
Letna pripravljena koli¢ina

Farmakoloski u¢inek zdravilne ucinkovine
Nacin priprave

Oskrba

Resolucija predvideva dve stopnji ocene tveganja in sicer visoko in nizko tveganje. Vsak izmed
odlocitvenih dejavnikov (Tabela 1) se lahko opredeli s faktorjem tveganja in sicer od 1 (najnizje
tveganje) do 5 (najvecje tveganje). Zmnozek* vseh dolocenih faktorjev tveganja doloci stopnjo
ocene tveganja. V kolikor je zmnozek vedji od 100 se izdelki opredelijo kot taki z visokim tveganjem,
v nasprotnem primeru kot izdelki z nizkim tveganjem.

* zmnoZek = farmacevtska oblika in nacin aplikacije x letna pripravljena koli¢ina x farmakoloski ucinek
zdravilne ucinkovine x nacin priprave x oskrba

a) Farmacevtska oblika in nacin aplikacije
Glede na namen uporabe in zahtevnost priprave so farmacevtske oblike razvri¢ene v osem kategorij,
ki pomenijo upostevanje ustreznega Stevila tock pri pripravi ocene tveganja. Tockovanje kategorij

farmacevtskih oblik je predstavljeno v preglednici I.

Preglednica I: kategorije farmacevtskih oblik

FARMACEVTSKA OBLIKA (TIP PRIPRAVKA) Stevilo tock

parenteralne farmacevtske oblike

farmacevtske oblike za oko za uporabo v travmatologiji in kirurgiji

farmacevtske oblike za inhaliranje

R

farmacevtske oblike za sterilno uporabo v prebavnem traktu (npr. peroralna,
sublingvalna in rektalna aplikacija)

N

sterilne farmacevtske oblike za dermalno in transdermalno uporabo




farmacevtske oblike za peroralno, sublingvalno in rektalno uporabo -
nesterilne

farmacevtske oblike za oko za uporabo na neposkodovanem ocesu

1

farmacevtske oblike za dermalno in transdermalno uporabo - nesterilne

1

Opomba: V kolikor izvajalec lekarniske dejavnosti obenem izvaja vec dejavnosti (npr. priprava oCesnih pripravkov ter nesterilni pripravki za

aplikacijo v prebavni trakt se za izracun ocene tveganja uporabi le visji faktor tveganja.

b) Letna pripravljena koli¢ina

V nadaljevanju so podani kriteriji za opredelitev faktorja tveganja za dejavnik letne pripravljene

koli¢ine galenskih in magistralnih zdravil.

Pri galenskih zdravilih je potrebno pri izdelavi ocene tveganja upostevati letno pripravljeno koli¢ino
za posamezno galensko zdravilo, medtem ko se pri magistralnih zdravilih upoSteva skupna letna
pripravljena koli¢ina za posamezno skupino izdelkov (npr. farmacevtske oblike za inhaliranje) glede
na skupine farmacevtskih oblik magistralnih pripravkov v veljavni razli¢ici Kodeksa magistralnih

pripravkov

Priprava galenskih zdravil

Stevilo proizvedenih enot (pakiranj) na Faktor tveganja
letni ravni

30000 - 50 000 5

< 30000 1

Izdelava magistralnih zdravil

Stevilo proizvedenih enot na letni ravni | Faktor tveganja
> 100 5
10 - 100 3
Do 10 1

c¢) Farmakoloski uc¢inek zdravilne u¢inkovine

- Ucinkovine z mo¢nim delovanjem ( faktor tveganja 5):
o Dnevniodmerek < 10 mg
ali

o Znana karcinogenost, mutagenost, razvojna ali reproduktivna toksi¢nost, toksi¢nost

organov, potencial za alergijske reakcije, ozko terapevtsko okno
ali
o Nove substance z neznano jakostjo in toksi¢nostjo
- Ucinkovine s srednje moc¢nim delovanjem (faktor tveganja 3):
o Dnevniodmerek > 10 mg in <500 mg
- Ucinkovine s sibkim delovanjem (faktor tveganja 1):
o Dnevni odmerek > 500 mg




d) Nacin priprave

Nacin priprave Faktor tveganja
Asepti¢no polnjenje 5
Terminalna sterilizacija
Rekonstitucija

Raztapljanje, mesanje, red¢enje
Samo polnjenje (nesterilni produkti)
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e) Oskrba

Nacin oskrbe Faktor tveganja
Samo zunanja oskrba 5
Veclinoma zunanja (N:Z=1:2)
Notranja in zunanja (N:Z=1:1)
Velinoma notranja (N:Z=2:1)
Samo notranja

=N W|p

Zunanja oskrba je definirana kot preskrba z magistralnimi oziroma galenskimi zdravili drugih
izvajalcev lekarniske dejavnosti.

Notranja oskrba je definirana kot izdaja proizvedenih magistralnih oziroma galenskih zdravil
direktno bolnikom lekarne, ki je zdravilo izdelala.

Primer:

Izvajalec lekarniske dejavnosti pripravlja parenteralna ter sterilna dermalna galenska zdravila ter
izdeluje magistralna zdravila v obliki rektalnih farmacevtskih oblik. Stevilo proizvedenih enot
(pakiranj) galenskih zdravil na letni ravni je manjSe od 30 000. Ena izmed zdravilnih uc¢inkovin, ki jih
izvajalec lekarniske dejavnosti vgrajuje v galensko zdravilo je u¢inkovina z moc¢nim delovanjem.
Nacin priprave parenteralnih galenskih zdravil je preko asepti¢nega polnjenja. Nacin oskrbe, ki se
izvaja, je veCinoma zunanja.

Zmnozek = farmacevtka oblika in nacin aplikacije x letna pripravljena kolic¢ina x farmakoloski
ucinek zdravilne ucinkovine x nadin priprave x oskrba =5x1x3 x5 x 5 x 4 = 1500 (visoko
tveganje)

Izvajalec lekarniSke dejavnosti, ki pripravlja oziroma izdeluje magistralna oziroma galenska zdravila
z visokim tveganjem, mora vlogi priloziti tudi certifikat skladnosti z dobro proizvodno prakso,
opredeljeno v zakonu, ki ureja zdravila, ki ga izda organ, pristojen za zdravila.



