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POVZETEK

Zdravila so izdelki, ki jih uporabimo z namenom diagnosticiranja, lajSanja, preprecevanja ali
zdravljenja bolezni, odsluzena pa nato koncajo v kosSu za smeti ali v straniS¢ni Skoljki ter tudi
na ta nacin pronicajo v okolje. Prisotnost mnogih u¢inkovin je bila dokazana tako v vodotokih
kot tudi v pitni vodi, Studije zadnjih let pa potrjujejo, da izpostavljenost u¢inkovinam iz okolja
lahko Skoduje zdravju. Najvecja pozornost je namenjena skupini antibiotikov zaradi vse
vecjega pojava rezistence, citostaticnim uc¢inkovinam zaradi njihovih karcinogenih lastnosti ter
spolnim hormonom zaradi zmanjSane reproduktivne zmoznosti pri moskih.

V diplomski nalogi smo predstavili vpliv odpadnih zdravil na okolje in zdravje, reSevanje te
problematike v drugih drzavah, osredotocili pa smo se na vlogo slovenskega farmacevta pri
zbiranju in varnem odstranjevanju teh zdravil v lekarnah. Opravili smo raziskavo na podlagi
vprasalnikov, ki je vkljucevala vzorec 131 magistrov farmacije, zaposlenih v lekarnah iz
razli¢nih slovenskih regij.

Analiza vprasalnikov je pokazala, da je farmacevt imel pomembno vlogo pri zbiranju
odpadnih zdravil tudi po prejSnji ureditvi, ko lekarne Se niso bile zakonsko obvezane za to
dejavnost, saj so 79 % anketiranim pacienti ta zdravila vseeno prinaSali nazaj v lekarne.
Farmacevti se najbrz zavedajo posledic napacnega odstranjevanja odpadnih zdravil, saj jih je
65 % ta zdravila sprejemalo, ne glede na to, da to od njih ni bilo zahtevano. Zelo veliko pa je
bilo v tem obdobju narejeno tudi na podro¢ju informiranja javnosti, saj je kar 93 %
farmacevtov v lekarnah pacientom svetovalo o pravilnem in varnem odlaganju odpadnih
zdravil.

Uredba o ravnanju z odpadnimi zdravili, ki zbiranje odpadnih zdravil v lekarnah najkasneje do
31. decembra 2009 zakonsko doloca, je novost na tem podrocju v Sloveniji. Pol leta po
uveljavitvi Uredbe je bilo z novostmi seznanjeno 82 % farmacevtov, vendar pa je 72 %
anketirancev navedlo, da lekarne Se nimajo izpolnjenih zahtevanih pogojev. Farmacevti
prevzemu odpadnih zdravil ne pripisujejo izredno pomembne vloge, saj jih 63 % meni, da ni

potrebno, da bi bilo to le v njihovi domeni.



Farmacevt ima pri zbiranju in varnem odstranjevanju odpadnih zdravil ze dlje ¢asa pomembno
vlogo, z uveljavitvijo Uredbe pa se bo le-ta Se povecala. Tudi na ta nacin bo pripomogel pri

skrbi za naravo in okolje, posledi¢no pa tudi pri ohranjanju nasega zdravja, sedaj in v bodoce.

i



ABSTRACT

Drugs are products designed to diagnose, prevent, cure or mitigate diseases. Drugs for human
consumption, once used, nearly always end up in a disposal bin with other household waste or
they are flushed down the drain. Many different types of pharmaceuticals or their metabolites
have been found in water bodies, including drinking water. Some recent studies have shown
that the presence of pharmaceuticals in the environment may pose a risk to human health. The
groups of drugs that may need special attention are antibiotics, because of their potential to
forming resistance, cytostatic agents, because of their frequently evident carcinogenic
properties and sex hormones, because of their effect on reproduction.

In the graduate thesis we have examined the influence of waste medicines on the environment
and human health, focusing especially on the pharmacist's contribution to maintaining the
proper medicine disposal. For the purpose of this thesis we have composed a questionnaire
that was filled out by 131 Masters of Pharmacy from different Slovenian regions.

The analysis of the questionnaires has shown that the pharmacist has had an important role in
the collection of waste medicines even when pharmacies were not obligated to accept these
drugs, because even then 79 % of the customers have brought their household medicine waste
back to pharmacies. The pharmacists are probably aware of the consequences of improper
medicine disposal because 65 % of them have accepted the drugs even when they were not
obligated to. 93 % of the Masters of Pharmacy have informed the public of safe waste
medicine disposal.

The Regulation on Handling of Waste Medicines is a novelty in Slovenia. It demands
pharmacies start collecting waste medicines no later than on December 31st, 2009. Half a year
after the enactment of The Regulation 82 % of the pharmacists were familiar with the terms
but 72 % didn't satisfy the terms of the Regulation at that time. 63 % of the respondent
pharmacists think that the takeover of the waste medicines should not be exclusively in their

domain.
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The pharmacist's contribution to collecting and destroying waste medicines has been important
for a long time. Furthermore, with the new Regulation the role of the pharmacist will have
increased. The pharmacist will also in this way help in the preservation of the environment

which will ensure public health now and in the future.
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SEZNAM OKRAJSAV

ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Classification) - Anatomsko-terapevtsko-kemicni
klasifikacijski sistem

BPZ - Baza podatkov o zdravilih Republike Slovenije

JAZMP - Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

LZS - Lekarniska zbornica Slovenije

NSAID (Nonsteroidal Antiinflammatory Drug) - nesteroidna protivnetna zdravila

OTC (over the counter) zdravila — zdravila, ki se izdajajo brez recepta

PVC - polivinilklorid

PVdC - polivinilidenklorid

WHO (World Health Organization) - SZO (Svetovna zdravstvena organizacija)



1 UVOD

V skladu s 3. ¢lenom Uredbe o ravnanju z odpadnimi zdravili so odpadna zdravila
definirana kot neuporabna zdravila in ostanki zdravil, vkljucno z njihovo sticno
ovojnino in embalaZo, ki ovija sticno ovojnino neuporabnega zdravila ali ostanke zdravil.
Ostanki zdravil so zdravila, ki so kon¢énemu uporabniku ostala po uporabi zdravil in jih
zavrze, namerava zavreCi ali mora zavreCi. Neuporabna zdravila pa so neuporabljena
zdravila, embalirana za kon¢no uporabo, ki so bila dana v promet, vendar jih je treba
zavreci zaradi preteka roka uporabnosti ali drugih razlogov. (1)

V diplomski nalogi izraz farmacevt uporabljamo enakovredno izrazu magister farmacije.

1.1 Ucinkovita, kakovostna in varna zdravila

Zdravila so izdelki posebnega druzbenega pomena, zato ni presenetljivo, da je farmacija
povsod po svetu eno od zakonsko najbolj urejenih in kontroliranih podrocij. Z ustrezno
ureditvijo tega podro¢ja lahko zmanjSamo oziroma prepre¢imo uporabo neucinkovitih,
nekakovostnih ali celo Skodljivih zdravil, ki lahko privede do slabega terapevtskega ucinka,
izbruha bolezni, odpornosti na zdravila in vc€asih tudi do smrti. Vse to pa lahko vodi do
nezaupanja v zdravstveni sistem, zdravstvene delavce, farmacevtske proizvajalce in
farmacevtske distributerje. Prav tako pa ne smemo zanemariti cenovnega vidika, saj je
uporaba takih zdravil stroSkovno neucinkovita, tako za uporabnika, kot tudi na drzavnem
nivoju. (2)

V svetu ima trenutno le 20 % drzav ustrezno dejaven sistem zakonodaje zdravil. Stanje
priblizno polovice preostalih se izboljSuje, 30 % drzav pa ima popolno neprimerno
ureditev. Realno stanje je, da mnogo nizkoproraunskih drzav ne more zagotoviti
ucinkovitosti, varnosti in kakovosti zdravil, ki so prisotna na njihovem trgu. Problem je ze
presegel drzavne meje in ima globlje posledice. (2)

Pilotna Studija, ki je vkljucevala 7 drzav podsaharske Afrike je pokazala, da je bila vsebnost

antimalari¢ne u¢inkovine klorokin v tabletah v povpre¢ju napacna za 38,3 %, pri Cemer je



bila najveckrat zaznana premajhna koli¢ina ucinkovine v farmacevtski obliki, v enem
primeru pa je Slo celo za prevelik delez klorokina v tabletah. To nakazuje na neustrezen
sistem zagotavljanja kakovosti na tem podrocju, kar bi bil lahko tudi eden izmed razlogov
za visok pojav rezistence v teh drzavah, ki pomeni veliko groznjo za javno zdravje. (3)

V nekaterih drzavah je nelegalna proizvodnja, razpecevanje (vklju¢no s prodajo v trgovinah
in na cesti) in tihotapljenje zdravil mocno razsirjeno. Celo proizvajalci, ki ne zagotovijo
dobre proizvodne prakse, pa lahko proizvajajo zdravila za domaci trg in tudi izvoz, saj je
nadzor nad zdravili za izvoz Se posebno ohlapen. (2)

Glavni razlog za vzpostavitev regulative na podro¢ju zdravil je prepreciti, da bi prislo do
nasprotujocih si informacij med proizvajalci, izdajalci in prodajalci zdravil ter pacienti
oziroma kupci, ki niso poduceni o kakovosti, varnosti in u€inkovitosti njihovih zdravil.
Poleg tega lahko pacienti, ki se oklepajo zadnjega upanja, kupijo neucinkovita ali celo
toksi¢na zdravila, zloraba zdravil, kot so npr. antibiotiki, pa ima lahko resne posledice za
posameznika in celo javno zdravje. (2)

Primarna naloga regulatornega organa za zdravila je izdajanje ustreznih dovoljen;j
proizvajalcem, uvoznikom, izvoznikom, razpecevalcem in oglaSevalcem zdravil, pri ¢emer
presodi varnost, ucinkovitost in kakovost zdravil ter izda pooblastilo za prodajo.
Pomembna naloga je tudi vrSenje nadzora nad njimi, hkrati pa tudi spremljanje in
nadziranje kakovosti zdravil, ki so Ze prisotna na trzi§¢u. Nadzor pa mora biti vrSen tudi
nad promocijo in oglasevanjem zdravil. Posebna pozornost pa je namenjena tudi
spremljanju nezelenih u€inkov zdravil ter zagotavljanju neodvisnih informacij o zdravilih
tako strokovnim delavcem kot tudi javnosti. Za ustrezno ureditev podroc¢ja zdravil mora biti
primarno zagotovljena oskrba z zdravili po primernih cenah, prisotna mora biti zavzetost
politike, uc¢inkovito sodelovanje med regulatornimi organi, mo¢na podpora javnosti, zelo
pomembna pa je tudi prisotnost ustrezno kvalificiranih in izkuSenih farmacevtskih ter

drugih strokovnih delavcev. (2)



1.1.1 Zagotavljanje kakovosti v Sloveniji

V skladu s 1. ¢lenom v Sloveniji sprejetega Zakona o zdravilih (31/2006, ZZdr-1) ta zakon
ureja zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini, doloca pogoje in ukrepe za
zagotavljanje njihove ustrezne kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti, pogoje in postopke za
njihovo preskuSanje, izdelavo, cene zdravil, promet, uradno kontrolo in nadzorstvo z
namenom varovanja javnega zdravja ter doloca ustanovitev in naloge Javne agencije za
zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP). 21. ¢len ZZdr-1 doloca, da je zdravilo lahko
v prometu le na podlagi dovoljenja za promet. Preden je zdravilo dano v promet, mora biti
analizno, neklini¢no farmakoloSko-toksikolosko in klinicno preskuseno, da bi se lahko
pridobila ocena njegove kakovosti, varnosti in ucinkovitosti, kar doloca 54. clen. V 66.
c¢lenu je zapisano, da lahko pravne ali fizi¢ne osebe zdravila izdelujejo le na podlagi in v
skladu z dovoljenjem za izdelavo zdravil. Dovoljenje vkljucuje izdelavo zdravil in njihovo
prodajo imetnikom dovoljenja za opravljanje dejavnosti prometa z zdravili na debelo in se
zahteva za:

— posamezne postopke izdelave ali za celoten postopek izdelave;

— posamezno enoto izdelave oziroma proizvodnje;

— posamezne farmacevtske oblike;

— za izdelavo ucCinkovin;

— za pomozne snovi, kadar predpisi to doloc¢ajo.

Ukrepe pri neustrezni kakovosti zdravil doloca 83. clen, ki navaja, da morajo pravne ali
fizi¢ne osebe, ki izdelujejo zdravila ali opravljajo promet z zdravili o primerih neustrezne
kakovosti zdravil, ki lahko vplivajo na varnost ali ucinkovitost zdravila, ali sumu nanje
obvestiti organ, pristojen za zdravila, imetnika dovoljenja za promet z zdravilom ter pravno
ali fizicno osebo, ki opravlja promet z zadevnimi zdravili. Imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom mora umakniti oporecno zdravilo iz prometa oziroma izvesti druge potrebne
ukrepe in o svojih aktivnostih sproti in brez odlasanja obveScati organ, pristojen za
zdravila. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora takoj obvestiti pristojne organe
drzav ¢lanic Evropske unije, v katerih je zdravilo v prometu, o vseh ukrepih glede umika
zdravila iz prometa ali zacasnega odvzema oziroma odvzema dovoljenja za promet z

zdravilom, skupaj z razlogi za tako ukrepanje, Ce je to v zvezi z u€inkovitostjo zdravila ali



varovanjem javnega zdravja. Organ, pristojen za zdravila, spremlja in po potrebi usmerja
aktivnosti imetnika dovoljenja za promet z zdravilom v zvezi z ukrepi v primerih
neustrezne kakovosti zdravil in sporofa informacije v mednarodni sistem hitrega
obvescanja. Organ, pristojen za zdravila, takoj obvesti Evropsko agencijo za zdravila, ¢e
gre za ukrepe, ki lahko vplivajo na varovanje javnega zdravja v drzavah ¢lanicah Evropske
unije, po potrebi pa tudi Svetovno zdravstveno organizacijo. NatancnejSi postopek
ukrepanja ob neustrezni kakovosti zdravil predpiSe pristojni minister. V skladu z 92.
clenom se vrsijo uradne kontrole kakovosti zdravil. Uradna kontrola kakovosti zdravila je
proces, v katerem uradni kontrolni laboratorij ugotavlja kakovost zdravila z analiznim
preskuSanjem, preverjanjem analiznih certifikatov, ovojnine, navodila za uporabo zdravila
ali drugih dokumentov. V 101. ¢lenu je zapisano, da strokovni nadzor na podroc¢ju zdravil
opravlja organ, pristojen za zdravila, v okviru farmacevtskega nadzorstva. Naloge
farmacevtskega nadzorstva opravljajo farmacevtski nadzorniki. (4)

Za izvajanje nalog, ki jih dolocata ta zakon in zakon, ki ureja podro¢je medicinskih
pripomockov, se ustanovi Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke kot oseba javnega prava, kar dolo¢a /09. clen. Naloge javne agencije so
dolocene v 110. clenu, med drugim opravlja tudi izvrSilne naloge in odlocanje v
nacionalnih in evropsko harmoniziranih upravnih in strokovnih postopkih vrednotenja

kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti zdravil in medicinskih pripomockov. (4)

1.1.2  Vpliv (odpadnih) zdravil na okolje

Zdravila lahko vstopajo v okolje po razli¢nih poteh (slika 1). Zaradi zagotavljanja dobre
proizvodne prakse v Evropi in ZDA ni verjetno, da bi do onesnazevanja okolja prislo pri
proizvodnji zdravil. Najpogosteje lahko zdravilna ucinkovina pronica v okolje po dveh
poteh:
e 7z ckskrecijo, pretezno z urinom, kot nespremenjena ucinkovina ali kot njen
metabolit,

e kot odpadno zdravilo. (5)
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Slika 1:  Viri, razporeditev in pronicanje zdravilnih ucinkovin v okolje (5)

Po aplikaciji zdravila je u¢inkovina podvrzena razlicnemu metabolizmu, lahko pa ostane
nespremenjena (npr. kontrastni mediji) in kot taka vstopi v okolje. Odpadna zdravila
velikokrat koncajo v odtoku ali pa v kosu z navadnimi gospodinjskimi odpadki. Porocilo za
Nemcijo navaja, da je tretjina vseh prodanih in izdanih zdravil odvrzena napacno, v Avstriji
paje 25 % takih primerov. (5)

Zdravila za uporabo v veterinarski medicini oz. njihovi metaboliti, med njimi so
najpogosteje uporabljajo protimikrobne ucinkovine, pronicajo v okolje z zivalskimi
izloc¢ki, ki jih poljedelci uporabijo za gnojenje zemlje. Tako lahko po mocnem dezevju v

povrsinske vode zaidejo direktno. (5)



Nekateri antibiotiki (npr. streptomicin) se uporabljajo v sadjarstvu, medtem ko je uporaba
drugih razSirjena v cebelarstvu. RazSirjena uporaba streptomicina v sadjarstvu v ZDA
povzroca polemike, saj bi bil to lahko vzrok za visoko rezistenco patogenih bakterij, v

Nemciji pa je njegova uporaba za te namene celo prepovedana. (5)

S pomocjo tehnoloskega napredka v zadnjem ¢asu je mogoce dolociti tudi manjSe koli€ine
ter §irSo paleto ucinkovin, prisotnih v okolju. Vseeno pa obstaja kar nekaj u¢inkovin, ki bi
bile teoreticno lahko prisotne v okolju, pa nimamo ustreznih analiznih metod za detekcijo.
Obsezne raziskave so pokazale, da je od vseh raziskovanih u¢inkovin priblizno 50-75 % le-
teh bilo prisotnih v okolju. Najve¢ raziskav je bilo narejenih v ZDA, Nem¢iji, Svici, na
Danskem, na Nizozemskem ter v Franciji na ve¢inoma gosto poseljenem obmocju. Buser in
sodelavci so zaznali prisotnost zdravil tudi sredi Severnega morja, Alam in Singh pa sta v
publikaciji leta 2002 potrdila, da je bila bakterija, odporna na antibiotike, najdena celo na
Antarktiki, kar nakazuje na globlje razsirjen, celo svetoven problem. (6)

Prva ucinkovina, ki je bila najdena v pitni vodi, je bila klofibrinska kisina (metabolit
klofibrata, u¢inkovine za znizevanje nivoja lipidov), odkrita s strani nemskih raziskovalcev
iz Berlina v letu 1992. Od takrat naprej je bilo v pitnih vodah odkritih mnogo uc¢inkovin, od
dveh drugih u¢inkovin za znizevanja nivoja lipidov, bezafibrata in metabolita fenofibrata,
do analgetika fenazona in antiepileptika karbamazepina, kar je v publikaciji leta 2001
opisal raziskovalec Ternes. Tako je v pitni vodi v Spaniji McLachan s sodelavci (2001)
zasledil dve ucinkovini hormonskih pripravkov, estradiol in estriol, v ZDA pa Ye s
sodelavci (2004) ve€ razli¢nih vrst antibiotikov. (6)

Neznaten del u¢inkovin je bil zasleden pri preuc¢evanju vodotokov, obseg le-teh pa zavzema
priblizno desetino tistih u¢inkovin, ki so bile zasledene v odpadnih vodah in so jih raziskali
Daughton in Ternes, 1999 ter Dbska s sodelavci, 2004. Najve¢ raziskav je bilo
osredotoCenih na naslednje skupine ucinkovin: NSAID (v vodotokih so bili zasledeni
acetilsalicilna kislina in njeni metaboliti, diklofenak, ibuprofen in njegovi metaboliti,
indometacin, ketoprofen, naproksen in fenazon), antibiotiki (kloramfenikol, eritromicin,
lincomicin, roksitromicin, dva fluorokinolona ciprofloksacin in norfloksacin, tetraciklini
tetraciklin, doksiciklin in oksitetraciklin, sulfonamidi in trimetoprim), hormonski

pripravki (estradiol-17, estradiol-178, etinilestradiol, mestranol, 19-noretisteron,



progesteron, testosteron in estriol) ter antihipertenzivne ucinkovine (izklju¢no beta
blokatorji: atenolol, betaksolol, bisoprolol, carazolol, metoprolol, propranolol in timolol).
(6)

Geoloski institut ZDA je predstavil obseznejso Studijo, v kateri so zajeli vzorce 139-ih rek
znotraj tridesetih drzav ZDA. V vzorcih so odkrili 37 razli¢nih ucinkovin, od tega 12
antibiotikov in 9 hormonskih pripravkov. Kolpin in sodelavci (2002) so ugotovili, da nivo
teh u¢inkovin ni bil zelo visok in je le redko presegel maksimalno dolo¢ene meje. (6)
Znanstveniki smatrajo, da bi bilo potrebno pozornost nameniti tudi novim u¢inkovinam, saj
vemo zelo malo o njihovih vplivih na rastlinski in zivalski svet v zemlji in vodi.

Na Svedskem sta dve skupini zdravil v letu 2003 pokazali najveéjo rast, tako iz vidika
sinteze novih uc¢inkovin kot posledi¢no tudi rasti same uporabe. V prvo skupino C (po ATC
klasifikaciji) spadajo pripravki za zdravljenje bolezni srca in ozilja, uporaba zdravil pa se je
zvisala predvsem na racun statinov. Statini so pripravki za zmanjSanje ravni serumskih
lipidov pri ljudeh, u€inki na druge organizme pa so lahko povsem drugacni. V drugo
skupino N pa spadajo pripravki z delovanjem na Ziv€evje, porast uporabe teh zdravil pa je
bila opazna predvsem pri izdajanju selektivnih zaviralcev privzema serotonina, ki se
uporabljajo pri zdravljenju depresije. Poleg skupine G, v katero spadajo pripravki za
zdravljenje bolezni secil in spolovil ter spolni hormoni, nevarnost za okolje predstavljajo
tudi pripravki za sistemsko zdravljenje infekcij (skupina J), katerih uporaba pa se je v

zadnjih letih stabilizirala. (6,7)

Nevarnost za okolje pa poleg aktivnih u€inkovin predstavljajo tudi pomozne snovi, ki se
akumulirajo v rastline in zivali ter odpadna ovojnina, ki je nemalokrat podvrzena seziganju,
ceprav se kar nekaj odpadne embalaze kot npr. lepenka ali steklo, reciklira. Problem
predstavljajo tudi vsebniki, ki vsebujejo ostanke ucinkovine po uporabi zdravila. Tak
primer so inhalatorji, mazila in pripravki za o¢i, saj je pri nekaterih aplikacijah nemogoce
uporabiti celotno koli¢ino zdravila. Ta odpadna ovojnina bi se morala odvreci tako, da bi

bilo prepuscanje snovi v okolje kar se da najmanjSe ali prepreceno. (6)

Najvecji vir u¢inkovin, prisotnih v zemlji in sedimentu so antibiotiki in rastni hormoni, ki

se uporabljajo v kmetijstvu in ne odpadna zdravila, ki jih uporabimo pri zdravljenju ljudi.



Ucinkovina pronica direktno v zemljo pri pasi zZivali ali pri gnojenju obdelovalnih povrsin,
kar je bilo dokazano pri Stevilnih gnojilih za razlicno uporabo ter pripravkih za uporabo v
veterinarski medicini, npr. sulfonamidih, trimetoprimu (Haller et al., 2002), tetraciklinih,
aminoglikozidih, B-laktamih in makrolidih (Thiele-Bruhn, 2003). Dejstvo je, da to ne
predstavlja le lokalnega problema, saj so razlicni italijanski raziskovalci razprSeno

ucinkovino po obdelovani povrsini odkrili v mnogih vodotokih po Italiji. (6)

Proizvodnja zdravil se je do sedaj osredotoCala na terapevtsko vrednost zdravil, dobre
tehni¢ne in pacientu prijazne karakteristike, pri ¢emer pa smo zanemarili vpliv le-teh na
okolje. Poleg pronicanja zdravil v okolje, pa tudi odpadna ovojnina predstavlja problem z
vidika onesnazevanja okolja. Trenutno v zelo pogosto uporabljanih pretisnih omotih
prevladuje halogenirana plastika (PVC ali PVdC), ki pri seziganju povzro¢i porast
klorovodikove kisline, ki prispeva k nastajanju dioksinov. Drugi plasticni materiali kot
poliester ali polipropen pa pri seziganju proizvajajo vodo in ogljikov dioksid, zato obstajajo

teznje, da bi le-ti izpodrinili halogenirano plastiko. (6)

Farmacevtske ucinkovine so zasnovane tako, da vplivajo na biokemicne in fizioloske
funkcije pri ljudeh. Klini¢ne raziskave so osredoto¢ene tudi na opazovanje nezelenih
ucinkov med posameznimi fazami raziskav, zaenkrat pa Se niso usmerjene v spremljanje
posledic dolgotrajni izpostavljenosti zdravil, ki so v majhni koli¢ini nenehno prisotna v
okolju. Poleg tega so raziskave opravljene po injiciranju ali zauzitju zdravila, v okolju pa
gre predvsem za dermalno in peroralno izpostavljenost, zato tudi rezultati niso najbolj
primerljivi. (8)

Najbolj skrb vzbujajoca posledica izpostavljenosti zdravil v okolju je vse ve¢ja pojavnost
rezistence na antibiotike. Glavnina zauzitih antibiotikov se izlo¢i nespremenjena in konca v
odpadnih vodah. Tako se je v okolju z visoko izpostavljenostjo antibiotikom razsirjenost
vankomicin in ampicilin rezistentne bakterije Enterococcus faecium mocno povecala. Ta
bakterija je ena glavnih krivcev bolniSni¢nih okuzb, predvsem seps in okuzb ran. V okolju
prisotni steroidi oz. druge snovi, ki vplivajo na endokrini sistem, prav tako predstavljajo
pere¢ problem. Raziskave so pokazale zmanjSano Stevilo in kvaliteto spermijev v drugi

polovici 20. stoletja, obstaja pa tudi ve¢ dokumentiranih primerov, ki potrjujejo skrcenje



testisov in manjSo reproduktivno zmoznost pri moskih, ki so bili izpostavljeni anaboli¢nim
steroidom. V razvitih deZelah Stevilo obolelih za rakom nenehno narasca in nekateri primeri
bi bili lahko povezani s pojavnostjo zdravil in podobnih produktov v okolju. V odpadnih
vodah so bili prisotni sledovi alkilirajocega citostatika ciklofosfamida, ki nato domnevno
konca v pitni vodi. Mutageni lahko povzroc¢ijo mutacije v DNA, kar lahko vodi do rakavega
obolenja. Genotoksi¢ni ucinki se lahko izrazijo v napakah dvojne verige DNA,
modifikacijah baz ter napakah na kromosomih. Aneuploidnost je stanje napacnega Stevila
kromosomov, pri ¢loveku so najbolj znani primeri Turnerjevega, Klinefelterjevega,
Edwardsovega in Downovega sindroma. Ze dalj ¢asa velja, da pojav Downovega sindroma
pri otrocih narasca s starostjo matere, vendar se v zadnjem ¢asu poraja vprasanje ali so za to
lahko krivi farmacevtiki in drugi genotoksi¢ni kemi¢ni polutanti, ki so v neletalnih
odmerkih prisotni v okolju. Zaviralci adrenergi¢nih receptorjev beta (beta blokatorji) so ena
izmed skupin najveckrat predpisanih antihipertenzivnih u¢inkovin in kot Ze omenjeno, so
bile le-te ze zasledene v odplakah. Znano je, da imajo poleg znizanja krvnega tlaka tudi
vpliv na metabolizem glukoze in insulina. Vzrok za zmanjSan privzem glukoze ni povsem
pojasnjen, najbrz pa beta blokatorji pri dovzetnih osebah spremenijo prvo fazo insulinske
sekrecije in zmanj$ajo njegov ocistek, kar vodi do visje koncentracije insulina v krvi in
poslediéno manjSega $tevila insulinskih receptorjev. Stevilo otrok v starosti 0-4 let, ki so
oboleli za diabetesom tipa I, se je mo¢no povecalo od leta 1990 do 1995, kar velja tako za
Evropo in Japonsko kot tudi Severno Ameriko. Porasti v tako kratkem Casu ne pripisujejo
genetskim spremembam, ampak je najverjetneje posledica okoljskih sprememb. Ceprav je
kot mozen vzrok za poveCan pojav diabetesa tipa I v otroStvu navedena predvsem
prisotnost nitratov, dioksinov in arzena v pitni vodi, pa znanstveniki za povefan pojav te
bolezni ne izkljuCujejo tudi mozZnosti izpostavljenosti sledovom beta blokatorjev v
obcutljivem starostnem obdobju za razvoj. Studije v tej smeri potekajo $e naprej, saj vplivi

okoljskih faktorjev e niso podrobno raziskani in pojasnjeni. (8)



1.2 Direktive na podroc¢ju odpadnih zdravil

1.2.1 Zakon o varstvu okolja (uradno preci§éeno besedilo ZVO-1-UPBI)

V 1. ¢lenu Zakona o varstvu okolja je zapisan predmet zakona in sicer ta zakon ureja
varstvo okolja pred obremenjevanjem kot temeljni pogoj za trajnostni razvoj in v tem
okviru doloca temeljna nacela varstva okolja, ukrepe varstva okolja, spremljanje stanja
okolja in informacije o okolju, ekonomske in finan¢ne instrumente varstva okolja, javne
sluzbe varstva okolja in druga z varstvom okolja povezana vprasanja.

Namen varstva okolja je spodbujanje in usmerjanje takSnega druzbenega razvoja, ki
omogoca dolgoro¢ne pogoje za ¢lovekovo zdravje, pocutje in kakovost njegovega zivljenja
ter ohranjanje biotske raznovrstnosti, kar je zapisano v 2. ¢lenu.

V skladu s 3. ¢lenom je odpadek definiran kot dolo¢ena snov ali predmet, ko ga njegov
povzrocitelj ali druga oseba, ki ima snov ali predmet v posesti, zavrze, namerava ali mora
zavreCi. Nevarni odpadek je odpadek, ki je zaradi dolo€enih nevarnih sestavin ali lastnosti
s predpisom uvrS¢en med nevarne odpadke. Komunalni odpadek pa je odpadek iz
gospodinjstva ali njemu po naravi ali sestavi podoben odpadek iz proizvodnje, trgovine,
storitvene ali druge dejavnosti.

Drugi odstavek /9. ¢lena doloca, da prepovedi, omejitve in druga pravila ravnanja ter
priporocila pri opravljanju dejavnosti ali v potro$nji dolo¢i vlada, nanaSajo pa se zlasti na:

1. prijavo ravnanja ali dejavnosti,

. proizvodnjo, prevoz in skladis¢enje,

. usposobljenost oseb za opravljanje dejavnosti,

. dajanje storitev ali izdelkov na trg,

. oznacevanje surovin, polizdelkov ali izdelkov in druge oblike obvescanja potrosnikov,

. specifikacije za izdelke, storitve ali postopke in ugotavljanje skladnosti z njimi,

. opozorila, znake in var$¢ine,

. zmanjSevanje porabe snovi in energije,
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. zmanj$evanje nevarnih in skodljivih snovi v surovinah, polizdelkih ali izdelkih,

10. nadomescanje snovi in energentov z okolju primernejSimi,
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11. zahteve, povezane z nadzorom nad okoljevarstveno ustreznostjo izdelkov ali tehnologij
pri uvozu ali tranzitu in
12. druga ravnanja, potrebna za preprecevanje in zmanjSevanje obremenjevanja okolja.
20). ¢len opisuje ravnanje z odpadki, v petem odstavku zahteva, da vlada doloci pravila
ravnanja in druge pogoje za ravnanje z odpadki, nanasajo pa se zlasti na:
1. zmanjSevanje nastajanja odpadkov in njihove skodljivosti za okolje,
2. razvr$€anje odpadkov v sezname,
3. nacine ravnanja z odpadki, vklju¢no s posredovanjem na podrocju ravnanja z odpadki in
obveznostjo pridobitve potrdila za vpis v evidenco za posredovanje odpadkov,

obveznost pridobitve potrdila za vpis v evidenco za zbiranje odpadkov,

pogoje za pridobitev predpisanih dovoljenj ali soglasij,

4.
5.
6. nacrtovanje, gradnjo in obratovanje naprav za ravnanje z odpadki,
7. usposobljenost oseb za ravnanje z odpadki,

8. ukrepe, povezane s prenchanjem delovanja naprav za ravnanje z odpadki, in

9. vodenje evidenc o odpadkih in o ravnanju z njimi ter na¢in poroc€anja ministrstvu,
pristojnemu za varstvo okolja

V 36. clenu je opisan operativni program varstva okolja. Za izvedbo nacionalnega
programa varstva okolja ali za izvrSevanje obveznosti iz ratificiranih in objavljenih
mednarodnih pogodb, strategij, programov in predpisov EU, ki se nanaSajo na oblikovanje
programov na podrocju varstva okolja, ministrstvo pripravi operativne programe varstva
okolja, ki jih sprejme vlada. V operativnem programu se praviloma za obdobje Stirih let
razClenijo cilji, usmeritve in naloge aktov v celoti ali na posameznem podroc¢ju ali za
posamezno vprasanje varstva okolja.

104. ¢len doloc¢a, da mora ministrstvo zaradi izvajanja nalog in postopkov po tem zakonu
voditi in vzdrzevati register varstva okolja.

Na podlagi drugega odstavka 19. Clena, petega in Sestega odstavka 20. Clena ter za
izvrSevanje 36. in 104. ¢lena Zakona o varstvu okolja je Vlada Republike Slovenije izdala
Uredbo o ravnanju z odpadki, Uredbo o ravnanju z odpadki, ki nastajajo pri opravljanju
zdravstvene in veterinarske dejavnosti in z njima povezanih raziskavah ter Uredbo o

ravnanju z odpadnimi zdravili. (9)
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1.2.2 Uredba o ravnanju 7 odpadki

V [. ¢lenu je zapisano, da ta uredba dolo¢a obvezno ravnanje z odpadki, pogoje za
izvajanje zbiranja, prevazanja, posredovanja, trgovanja, predelave in odstranjevanja
odpadkov, klasifikacijski seznam odpadkov in obveznost poro¢anja Evropski Komisiji.

V 4. clenu je opredeljen klasifikacijski seznam odpadkov. Skupine odpadkov so v
klasifikacijskemu seznamu odpadkov oznafene z dvomestnimi S$tevilénimi oznakami,
podskupine odpadkov s Stirimestnimi Stevilénimi oznakami in posamezna vrsta odpadkov s
Sestmestnimi Stevilénimi oznakami. Nevarni odpadki so v klasifikacijskemu seznamu

odpadkov oznaceni s Sestmestno Stevilcno oznako in zvezdico. (10)

Preglednica I: Primer klasifikacijskega seznama odpadkov (10)

18 ODPADKI 1Z ZDRAVSTVA ALI VETERINARSTVA IN/ALI Z NJIMA
POVEZANIH RAZISKAV (razen odpadkov iz kuhinj in restavracij, ki ne
izhajajo neposredno iz zdravstva ali veterinarstva)

18 01 Odpadki iz porodnistva, diagnostike, zdravljenja in preventive v humanem
zdravstvu

18 01 08* | Citotoksi¢na in citostati¢na zdravila

18 01 09 | Zdravila, ki niso navedena pod 18 01 08*

20 KOMUNALNI ODPADKI (gospodinjski in njim podobni odpadki iz
trgovine, industrije in javnega sektorja), VKLJUCNO Z LOCENO
ZBRANIMI FRAKCIJAMI

2001 Loceno zbrane frakcije (razen 15 01)

20 01 31* | Citotoksi¢na in citostati¢na zdravila

20 01 32 | Zdravila, ki niso navedena pod 20 01 31*

1.2.3 Uredba o ravnanju z odpadki, ki nastajajo pri opraviljanju zdravstvene in

veterinarske dejavnosti ter 7 njima povezanih raziskavah
V skladu s /. ¢lenom te uredbe le-ta dolo¢a obvezno ravnanje z odpadki, ki nastajajo pri

opravljanju zdravstvene in veterinarske dejavnosti ter z njima povezanih raziskavah (v

nadaljnjem besedilu: odpadki iz zdravstva). Za ravnanje z odpadki iz zdravstva, ki ni
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posebej urejeno s to uredbo, se uporabljajo predpis, ki ureja ravnanje z odpadki, predpis, ki
ureja ravnanje z odpadnimi zdravili, in predpis, ki ureja ravnanje z amalgamskimi odpadki,
ki nastajajo pri opravljanju zdravstvene dejavnosti in z njo povezanih raziskavah.

Ta uredba se uporablja za odpadke s Stevilko 18 iz klasifikacijskega seznama odpadkov, ki
so uvrsceni v skupino odpadkov, ki nastajajo v zdravstvu ali veterinarstvu oziroma z njima
povezanih raziskavah, v skladu s predpisom, ki ureja ravnanje z odpadki. Ta uredba pa se
med drugim ne uporablja za odpadna citotoksicna in citostati¢na zdravila iz zdravstva s
Stevilko 18 01 08* in odpadna zdravila iz zdravstva s Stevilko 18 01 09, kar je zapisano v 2.

clenu. (11)

1.2.4 Uredba o ravnanju 7 odpadnimi zdravili

V skladu s 1. ¢lenom Uredbe o ravnanju z odpadnimi zdravili (priloga 1) ta uredba doloca
pravila ravnanja ter pogoje za zbiranje in odstranjevanje neuporabnih zdravil in ostankov
zdravil (v nadaljnjem besedilu: odpadna zdravila). Za vpraSanja v zvezi z zbiranjem in
odstranjevanjem odpadnih zdravil ter sploSnimi pogoji ravnanja z odpadnimi zdravili, ki

niso posebej urejena s to uredbo, se uporablja predpis, ki ureja ravnanje z odpadki.

V 2. ¢lenu je zapisano, da se ta uredba uporablja za odpadna zdravila, ki nastajajo zaradi
uporabe zdravil pri kon¢nih uporabnikih ali pri prometu zdravil na debelo in drobno, in se
kot odpadki uvrscajo med ( preglednica I):

1. odpadke iz zdravstva in veterinarstva ter z njima povezanih raziskav:

a) odpadki iz porodnisStva, diagnostike, zdravljenja in preventive v humani medicini s
Stevilkama iz klasifikacijskega seznama odpadkov v skladu s predpisom, ki ureja ravnanje z
odpadki:

— 18 01 08* (odpadna citotoksi¢na in citostati¢na zdravila) in

—18 01 09 (druga zdravila);

b) odpadki iz raziskav, diagnostike, zdravljenja in preventive pri veterinarski dejavnosti s
Stevilkama iz klasifikacijskega seznama odpadkov v skladu s predpisom, ki ureja ravnanje z
odpadki:

— 18 02 07* (odpadna citotoksi¢na in citostati¢na zdravila) in
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— 18 02 08 (druga zdravila);

2. loceno zbrane frakcije komunalnih odpadkov s Stevilkama iz klasifikacijskega seznama

odpadkov v skladu s predpisom, ki ureja ravnanje z odpadki:

—2001 31* (odpadna citotoksi¢na in citostati¢na zdravila) in

—20 01 32 (druga odpadna zdravila).

Izrazi (3. ¢len), ki nas bodo spremljali skozi diplomsko nalogo, imajo naslednji pomen:

kon¢ni uporabnik je fizi¢na ali pravna oseba ali samostojni podjetnik posameznik,
ki zaradi kon¢ne uporabe zdravil, lo¢i zdravila od prodajne embalaze ali izprazni
prodajno embalazo, v kateri so embalirana zdravila;

prepus¢anje odpadnih zdravil je v skladu s predpisom, ki ureja ravnanje z
odpadki, oddajanje odpadnih zdravil v nadaljnje ravnanje brez potrditve
evidenCnega lista s strani imetnika in prevzemnika odpadnih zdravil, kadar je tako
oddajanje odpadnih zdravil dovoljeno v skladu s to uredbo;

oddajanje odpadnih zdravil je v skladu s predpisom, ki ureja ravnanje z odpadki,
ravnanje z odpadnimi zdravili, pri katerem imetnik odpadnih zdravil odda odpadna
zdravila v nadaljnje ravnanje s potrditvijo evidenc¢nega lista, prevzemnik odpadnih
zdravil pa s potrditvijo evidencnega lista odpadna zdravila prevzame;

izvajalec ob¢inske gospodarske javne sluzbe (v nadaljnjem besedilu: izvajalec
javne sluzbe) je izvajalec obCinske gospodarske javne sluzbe, ki opravlja dejavnost
ravnanja s komunalnimi odpadki;

imetnik dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na drobno je javni
lekarniski zavod, lekarnar ter pravna oseba ali podjetnik, ki je pridobil dovoljenje za
opravljanje prometa z zdravili na drobno v skladu z zakonom, ki ureja lekarnisko
dejavnost oziroma z zakonom, ki ureja zdravila;

veletrgovec z zdravili je pravna oseba ali samostojni podjetnik posameznik, ki v
skladu z zakonom, ki ureja zdravila, opravlja dejavnost prometa z zdravili na
debelo;

zbiralec odpadnih zdravil je pravna oseba ali samostojni podjetnik posameznik, ki

v skladu s to uredbo kot dejavnost opravlja zbiranje odpadnih zdravil;
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e zbirni center odpadnih zdravil (v nadaljnjem besedilu: zbirni center) je objekt ali
prostor v objektu, ki ga upravlja zbiralec odpadnih zdravil in je urejen za predhodno
skladis¢enje odpadnih zdravil pred njihovo oddajo v odstranjevanje;

e nosilec skupnega naérta ravnanja z odpadnimi zdravili je pravna oseba ali
samostojni podjetnik posameznik, s katerim so se veletrgovci z zdravili, ki so
pristopili k skupnemu nacrtu ravnanja z odpadnimi zdravili, dogovorili o njihovem
skupnem zastopanju pri izvajanju posameznih opravil pri ravnanju z odpadnimi
zdravili v skladu s skupnim nacrtom ravnanja z odpadnimi zdravili in o drugih
zadevah v zvezi z njegovim izvajanjem;

e kampanja prepus¢anja odpadnih zdravil je s strani zbiralca odpadnih zdravil
obCasno organizirana dejavnost prepuscanja odpadnih zdravil, ki se izvaja
praviloma v blizini prostora z izdajnim mestom zdravil kon¢nim uporabnikom in
traja nepretrgoma najmanj en teden, to je od ponedeljka do vklju¢no sobote. V
okviru kampanje prepuscanja odpadnih zdravil je treba zagotoviti dejavno
spremljanje prevzemanja odpadnih zdravil, ki se uvrS¢ajo med loeno zbrane
frakcije komunalnih odpadkov tako, da so kon¢ni uporabniki na prevzemnem mestu
odpadnih zdravil obves¢eni o0 moznosti prepuscanja odpadnih zdravil v zabojnike in

o pomenu prepuscanja odpadnih zdravil v nadaljnje postopke odstranjevanja.

4.¢len doloca obveznosti kon¢nega uporabnika pri prepuscanju odpadnih zdravil. Konéni
uporabnik ne sme prepuscati odpadnih zdravil izvajalcu javne sluzbe kot meSani komunalni
odpadek. Kon¢ni uporabnik lahko odpadna zdravila, ki se uvrs¢ajo med lo¢eno zbrane
frakcije komunalnih odpadkov, prepusca izvajalcu javne sluZbe v zbirnih centrih lo¢eno
zbranih frakcij komunalnih odpadkov, ki jih izvajalec javne sluzbe upravlja, ali v premic¢nih
zbiralnicah nevarnih lo¢eno zbranih frakcij komunalnih odpadkov, ki jih izvajalec javne
sluzbe upravlja ali zagotavlja, ne glede na vrsto odpadnih zdravil ali njihovo maso, ¢e so
locena od drugih odpadkov in zaprta v originalno sti¢no ovojnino ali drugo ovojnino tako,
da ob prepuscanju ne onesnazujejo okolja in opreme zbirnega centra loceno zbranih frakcij
komunalnih odpadkov ali opreme premicne zbiralnice nevarnih loceno zbranih frakcij

komunalnih odpadkov. Kon¢ni uporabnik lahko odpadna zdravila, ki se uvr$¢ajo med
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lo¢eno zbrane frakcije komunalnih odpadkov, prepusti imetniku dovoljenja za
opravljanje prometa z zdravili na drobno v posebnih zabojnikih za odpadna zdravila, ki
so v sklopu njegovega poslovnega prostora. Odpadna zdravila morajo biti lo¢ena od drugih
odpadkov in med seboj, tako da so zaprta v originalno sti¢éno ovojnino in da ob prepuscanju
ne onesnazujejo okolja in opreme imetnika dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na
drobno. Kon¢ni uporabnik lahko odpadna zdravila, ki se uvr$¢ajo med loceno zbrane
frakcije komunalnih odpadkov, prepusti zbiralcu odpadnih zdravil ob kampanjah
prepuséanja odpadnih zdravil ne glede na vrsto odpadnih zdravil ali njihovo maso, ¢e so
lo¢ena od drugih odpadkov in tudi med seboj tako, da so zaprta v originalni sti¢ni ovojnini
in da ob prepuscanju ne onesnazujejo okolja in kraja, kjer poteka kampanja prepuscanja

odpadnih zdravil in opreme, ki se uporablja ob tej kampanji za prevzem odpadnih zdravil.

V sladu s 26. ¢lenom te uredbe mora obstojeci imetnik dovoljenja za opravljanje prometa z
zdravili na drobno zagotoviti, da kon¢ni uporabnik najpozneje do 31. decembra 2009 lahko
prepusca odpadna zdravila, ki se uvrS€ajo med loceno zbrane frakcije komunalnih
odpadkov, v posebnih zabojnikih za odpadna zdravila, ki so v okviru njegovega poslovnega
prostora, Ce:

— so odpadna zdravila v trdnem stanju, ki so zaprta v originalni, nepoSkodovani in
neonesnazeni sti¢ni ovojnini, ali

— so odpadna zdravila v prasSnatem ali tekoCem stanju, ki so originalno zaprta v
neposkodovani in neonesnazeni sti¢ni ovojnini, ki zaradi namena uporabe zdravila ni
odprta, pretrgana ali drugace spremenjena.

Obstojeci imetnik dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na drobno mora zagotoviti,
da kon¢ni uporabnik najpozneje do 31. decembra 2011 lahko prepusca v njegovih
poslovnih prostorih vsa odpadna zdravila, ki se uvrS$¢ajo med loCeno zbrane frakcije

komunalnih odpadkov, v skladu s tretjim odstavkom 4. ¢lena te uredbe. (1)
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1.2.5 Direktiva 2004/27/EC Evropskega parlamenta in Sveta 7 dne 31. marca 2004

Evropska unija po zbranih podatkih nima posebne uredbe oz. zakona, ki bi dolocala
ureditev problematike odpadnih zdravil in tako je posameznim clanicam EU ureditev
prepuscena na nacionalnem nivoju. Vseeno pa zgoraj omenjena direktiva doloca, da morajo
¢lanice EU zagotoviti primeren sistem zbiranja nerabljenih medicinskih izdelkov oz.

medicinskih izdelkov s pretecenim rokom uporabnosti. (12)

1.3 ReSevanje problematike odpadnih zdravil drugod po Evropi

1.3.1 Anglijain Wales

V Angliji in Walesu sprejet Zakon o varovanju okolja iz leta 1990 doloc¢a, da je vsak
proizvajalec odpadkov dolzan poskrbeti za varno odlaganje le-teh. Ta dolZznost vsakega
posameznika potegne za sabo celotno verigo, od zacetnega proizvajalca odpadkov pa vse
do zadnjega odlaganja. V primeru, da v tej verigi en ¢len izpade, se smatra, da zacetni
proizvajalec odpadkov ni uspesno opravil svoje dolznosti. Pojem odpadnih zdravil, ki
vkljuCuje pacientove ostanke zdravil na domovih in ostanke zdravil v stanovanjskih
skupnostih, je bil definiran v letu 1992, po uveljavitvi Zakona o kontroliranih odpadkih. Ta
zakon tudi doloc¢a, da spadajo odpadna zdravila iz gospodinjstva pod gospodinjske
odpadke, medicinski odpadki iz bolnis$nic in drugih ustanov pa pod industrijske odpadke.

Za shranjevanje odpadnih zdravil je potrebno pridobiti licenco, ki jo dolo¢ajo tudi Pravila o
pridobivanju licence za rokovanje z odpadki iz leta 1994. Licence pa ni potrebno pridobiti
lekarnam, ¢e kvantiteta vrnjenih odpadnih zdravil iz gospodinjstev ali od posameznikov
skupno nikoli ne presega pet kubi¢nih metrov in shranjevanje ni daljSe od Sestih mesecev.

Prevozniki medicinskih odpadkov morajo biti registrirani pri Agenciji za okolje, razen ce
prevazajo le lastne medicinske odpadke. Njihova naloga je prevzeti odpadna zdravila iz
gospodinjstev in jih dostaviti posameznim lekarnam, kjer se ustrezno shranjujejo. Pogodba

z lekarno ali vec¢ lekarnami, ki imajo istega lastnika, je veljavna tri leta.
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Prejeta kontrolirana zdravila (op., kontrolirana zdravila poznamo tudi pod slovenskim
izrazom narkotiki) je potrebno uniciti, Sele nato se jih lahko odvrZze v odpadni zabojnik.
Agencija za okolje je regulatorni organ, ki sprejema zakonodajo o odpadkih in zagotavlja,
da sortiranje medicinskih odpadkov in uni¢enje kontroliranih zdravil iz gospodinjstev in od
posameznikov v lekarnah, ne predstavlja visokega tveganja. Agencija predpostavlja, da ni v
javnem interesu, da bi lekarne potrebovale licenco za opravljanje teh aktivnosti. Prav tako
poudarja, da lahko kadarkoli posreduje in prepove dejavnost, ¢e obstaja sum na
onesnazevanje okolja ali pa ta dejavnost potencialno Skoduje zdravju.

Farmacevti so zadolzeni, da vrnjena kontrolirana odpadna zdravila iz gospodinjstev in
stanovanjskih skupnosti sortirajo, odstranijo iz pretisnega omota in uni¢ijo s posebno
opremo. Oblizem, ki vsebujejo uc¢inkovino fentanil, je potrebno odstraniti zadnji sloj, del
obliza z ucinkovino pa prepogniti in odloziti v zabojnik. Ampule je potrebno odpreti,
tekocino izliti v posebno opremo s smolo, steklovino pa odloziti v zabojnik z ostrimi
predmeti. Ampulam, ki vsebujejo prasek, se lahko doda voda, meSanico pa se nato unici.
Farmacevti lahko vrnjena pacientova kontrolirana zdravila uniCujejo brez prisotnosti
avtorizirane price, unienje pa mora biti opravljeno ¢imprej. Pri unicevanju zdravil s
preteCenim rokom uporabnosti pa se zahteva prisotnost avtorizirane price. Lekarna pod
nobenim pogojem ne sme sprejeti odpadnih zdravil iz bolnisnic. (13)

Zakonodaja Nacionalne zdravstvene sluzbe iz leta 2005 priporoca segregacijo odpadnih
zdravil do trdnega, tekocega ali aerosolnega stanja le v primeru, ko to zahteva PCT (Patent
Cooperation Treaty-patentna pogodba) ali lastnik pogodbe za upravljanje z odpadki. V tem
primeru morajo lekarnam zagotoviti posebne zabojnike za lo¢eno zbiranje odpadkov.
Zakon o nevarnih odpadkih iz leta 2005 prepoveduje meSanje razli¢nih tipov nevarnih
odpadkov ali meSanje nevarnih odpadkov z nenevarnimi, zato lekarne potrebujejo vsaj dva
odpadna zabojnika, enega za citotoksic¢na in citostati¢na zdravila ter drugega za zdravila, ki
se smatrajo kot nenevarni odpadki. Ta zakon torej farmacevtu nalaga dolznost, da po svoji
presoji doloci, ali vrnjena pacientova zdravila spadajo med nevarne ali nenevarne odpadke.
Lekarne lahko shranjujejo do 200 kg nevarnih odpadkov na leto, pri vsakem presezku pa je

potrebno obvestiti Agencijo za okolje. (13)
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1.3.2 Svedska

Svedske lekarne so v letu 2004 izdale ve¢ kot 147 milijonov omotov zdravil. Vsak
prebivalec kupi povpre¢no 15 omotov zdravil letno, kar pomeni veliko obremenitev za
okolje.

Na Svedskem obstaja sistem vraéanja preseznih zdravil, ki zajema tako odpadna zdravila iz
zdravstvenih ustanov, kot tudi od posameznikov. V obeh primerih je metoda izbora za
uniéenje teh zdravil seZiganje. Po dveh raziskavah javnega mnenja Svedske organizacije
SIFO (Sifo Research & Consulting AB, 2001, and Sifo Research & Consulting, 2004), je
priblizno 40 % nedavnih uZivalcev zdravil trdilo, da so vse ostanke zdravil odnesli nazaj v
lekarne. Znaten odstotek vprasanih pa ima ta zdravila spravljena v omarici za kasnejSo
uporabo, pri ¢emer bi jih v lekarno vrnili pozneje. Celoten odstotek prebivalstva, ki vraca
odpadna zdravila nazaj v lekarno, pa tako opredeljujejo na 65 % (Discarded drugs, National
Board of Health and Welfare, 2004). PreuCevanje vrnjenih zdravil v lekarnah in
javnomnenjske raziskave so pokazale, da se odstotek nerabljenih zdravil giblje okoli 5.
Med temi so v ospredju pripravki za zdravljenje bolezni srca in ozilja, zdravila za astmo,

pripravki z delovanjem na ziv¢evje in pripravki za zdravljenje bolezni prebavil in presnove.

(6)
1.4 ReSevanje problematike odpadnih zdravil drugod po svetu
1.4.1 Kanada

Kodeks farmacevtske etike doloca, da je vsak farmacevt dolzan poskrbeti za varno
shranjevanje pacientovih neuporabljenih zdravil ali zdravil s prete¢enim rokom uporabnosti
do njihovega unicenja. (14)

Programi, ki obsegajo zbiranje odpadnih zdravil, so organizirani znotraj posameznih
provinc, zato njihovo zagotavljanje in ustreznost spremlja Ministrstvo za okolje province, v

kateri se izvaja, vlada na nacionalnem nivoju pa pri tem ni udelezena.
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1.4.1.1 Britanska Kolumbija

V Britanski Kolumbiji (v nadaljevanju BK) se ze od leta 1996 izvaja program, ki je v
zacetku temeljil na prostovoljstvu, sedaj pa je obvezen na podlagi Zakona o recikliranju
(2004) znotraj Zakona o varovanju okolja. Program se osredoto¢a na zbiranje potrosnikovih
ostankov zdravil in/ali nerabljenih zdravil, pri ¢emer so izkljuena zdravila za uporabo v
veterinarski medicini ter zdravila, ki so v uporabi v bolniSnicah, upravlja pa ga Ministrstvo
za okolje omenjene province. Zakon o recikliranju zahteva, da vsak proizvajalec zdravil
predlozi upraviteljski nacrt, ki vsebuje podatke o izvajanju in financiranju programa in ga
potrdi Ministrstvo za okolje. Vsakemu c¢lenu v verigi nastajanja odpadnih zdravil je
pripisana doloc¢ena vloga. Proizvajalci zdravil so dolzni poskrbeti za informativne broSure,
ki vsebujejo podatke o pravilni uporabi in shranjevanju odpadnih zdravil kot tudi pravilni
nastanitvi zabojnikov, ki jih posredujejo imetnikom dovoljenja za prodajo zdravil na
drobno. Prav tako morajo nuditi informacije o lokaciji zbirnih centrov njihovih izdelkov ter
zagotoviti ustrezno mrezo zbiranja nerabljenih zdravil. Trgovec z zdravili na drobno mora
sprejeti nerabljena zdravila ali zdravila s preteCenim rokom. Od leta 2004 ve¢ kot 90 %
lekarn sodeluje v programu vracanja odpadnih zdravil, v katerem imajo pomembno vlogo
tudi potrosniki, ki aktivno sodelujejo tako, da odpadna zdravila prinesejo svojemu
farmacevtu. V provinci BK je 550 lekarn, ki sodelujejo v omenjenem programu, kar znasa
priblizno 75 % vseh lekarn v provinci. Odpadna zdravila se shranjujejo v 23 litrskih
plasti¢nih zabojnikih, ki jih zagotovi upravitelj programa, Residual Management Group
Ltd. Ko se zabojnik napolni, lekarna obvesti upravitelja, ki mora v 7 dneh organizirati
odvoz do odstranjevalca odpadkov. Metoda odstranjevanja odpadnih zdravil je seziganje,
odstranjevalec pa mora za to dejavnost pridobiti licenco. Program je financiran s strani
farmacevtske industrije, ki te stroske ponotranji.

Proizvajalec mora Direktoratu za prepre¢evanje onesnazevanja okolja znotraj Ministrstva
za okolje posredovati porocilo za prejSnje koledarsko leto, ki med drugim vsebuje podatke
o koli¢ini prodanih izdelkov, lokaciji zbirnih centrov, strategiji informiranja in
izobrazevanja za namen programa itd., vsako Cetrtletje pa mora porocati o koli¢ini prejetih
odpadnih zdravil in §tevilu polnih zabojnikov.

Od leta 1996 do aprila 1998 je bil program izvajan prostovoljno in v tem obdobju je bilo
zbranih 6703 kg zdravil. V obdobju od leta 1998 do 1999 je bilo zbranih 10104.5 kg, od

20



1999 do 2000 pa ze 11479 kg zdravil. Leta 2003 je bilo zbranih 1211 zabojnikov, ki so
vsebovali 15503 kg zdravil, leta 2007 pa je bilo zbranih Ze 23875 kg odpadnih zdravil. (15)

1.4.1.2 Alberta

Zbiranje odpadnih zdravil pa v provinci Alberta poteka ze od leta 1988, ko je Drustvo
farmacevtov Alberte (v nadaljevanju Drustvo) dalo pobudo za ustanovitev programa. Leta
1995 se je program razsiril Se na zbiranje injekcijskih igel in brizgalk, vendar se od leta
2003 zaradi spremembe financiranja in iz varnostnih razlogov zbirajo le nenevarna
neuporabljena zdravila ter zdravila s preteCenim rokom, medtem ko zgoraj omenjene ostre
predmete, citotoksi¢ne spojine, vnetljive, korozivne snovi (baze, kisline), farmacevtske
oblike pod tlakom, toksi¢ne snovi (prisotnost barija >100 mg/l, zZivega srebra >0,2 mg/l),
program ne sprejme. Sodelovanje lekarn v programu je prostovoljno, vendar pa ¢lanstvo v
Drustvu pomeni tudi udelezbo v omenjenem programu. (16)

Farmacevtski proizvajalci so zadolzeni za financiranje, nadzor nad njim pa vrsijo
predstavniki Drustva, katerih naloga je poleg upravljanja in nadzorstva programa tudi
zagotoviti mrezo financiranja ter pritegniti nove prisostvujoce v programu. Vloga
potros$nikov je, da odpadna zdravila prinesejo nazaj v eno izmed osemstotih lekarn v
provinci, ki sodelujejo v programu. Obveznost sodelujocih lekarn pa je sprejemanje
odpadnih zdravil od potrosnikov in primerno shranjevanje le-teh do nadaljnje obravnave,
prav tako pa tudi promoviranje programa ter ozave$Canje in izobraZevanje javnosti o
pravilni uporabi zdravil. Lekarne odpadna zdravila predajo pooblas¢encem za ravnanje z
odpadki, ki zdravila odstranijo s seziganjem. Vlada na nacionalnem nivoju nima nikakrSne
vloge v programu, ki je organiziran v okviru posamezne province, zato pa je za financiranje
v obliki subvencij zadolzeno Ministrstvo za okolje Alberte in Ministrstvo za zdravje
Alberte, ki podpirata ta program, vendar subvencioniranje zados¢a za pokrivanje le
majhnega deleza celokupnih stroskov. (16)

Od leta 1988 do 2005 se je v programu zbralo in unicilo 520 ton odpadnih zdravil, od tega
v letu 2004 32 ton, leta 2005 pa celo 37 ton. (16)
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1.4.2 Zdruiene driave Amerike

Posamezne drzave, mesta in okrozja znotraj ZDA imajo posebne programe, ki ljudem
omogocajo varno odlaganje odpadnih zdravil, nekatere pa imajo organizirane dnevne ali
celoletne zbiralne akcije. Nekateri programi so omejeni le na zbiranje odpadnih zdravil iz
gospodinjstev, medtem ko se v drugih ta zdravila zbirajo v sklopu SirSe zasnovanega

programa zbiranja nevarnih gospodinjskih odpadkov. (17)

Prebivalci ZDA zdravila pogosto zauzivajo, tri petine jih je v zadnjih Sestih mesecih zauzilo
vsaj eno zdravilo brez recepta, 54 % prebivalcev pa je v zadnjih 6 mesecih uporabilo
zdravilo na recept. Medtem ko so podatki o pravilni uporabi zdravil Siroko dostopni
javnosti, pa so navodila o upravljanju z odpadnimi zdravili velikokrat pomanjkljiva,
nezadostna in v¢asih celo nasprotujoca. (17)

V letu 2002 je Geoloski urad ZDA napravil poizvedbo o pojavnosti zdravil, hormonov in
drugih organskih onesnazevalcih povrSinskih voda, ki je pokazala, da je prisotnost teh
snovi v stojecih vodah dokaj pogosta, saj so bile npr. sledi antibiotikov zasledene v skoraj
polovici testiranih vodnih tokov. V skrbi za okolje in zdravje so se kot u¢inkovita sredstva

pokazali Siroko razsirjeni programi za zbiranje nevarnih odpadkov iz gospodinjstev. (17)

1.4.2.1 Alachua County, Florida

Spomladi 2004 je bil v Alachua County na Floridi (220,000 prebivalcev) izveden program
zbiranja odpadnih zdravil iz gospodinjstev, ki je bil organiziran s strani tamkajSnjega
Oddelka za varstvo okolja. Zbiranje je potekalo na dvanajstih lokacijah, tako v lekarnah kot
tudi v okroznih zbirnih centrih nevarnih odpadkov, zdravstvenih domovih in v skladis¢u
gasilske postaje, trajalo pa je 5 mesecev. Pacienti so lahko vracali zdravila na recept,
kemoterapevti¢ne ucinkovine in tudi OTC zdravila, ki so imela pretecen rok uporabnosti, so
bila poskodovana, jih niso ve¢ potrebovali ali pa so bila kakorkoli neuporabna za nadaljnjo
uporabo. Zdravila so se zbirala v posebnih zabojnikih s Sibko kislino, ki jih je unicila.
Pacienti so smeli prinesti zdravila v obliki tablet, kapsul ali teko¢em stanju, vsebnike
oziroma odpadno embalazo, v kateri so bila zdravila, pa so morali odnesti s seboj. V sklopu

tega programa je bila izvedena iz¢rpna oglasevalska kampanja, saj so prebivalce o tem
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projektu seznanjali v vseh lokalnih medijih (Casopisu, kabelski, radijski postaji), za ta
namen so natisnili letake z ustreznimi podatki, informacije pa so objavili tudi na spletnih
straneh. Projekt je bil financiral s strani Oddelka za varstvo okolja Floride, celotni stroski
pa so znasali 15,944 $, od tega 9,384 $ za poplacilo vsega osebja, vklju¢no s placami. Ob
zakljuCku programa, v katerem je sodelovalo priblizno 500 prebivalcev, je bilo zbranih
138,3 kg odpadnih zdravil, ki so bila upravljalcu z nevarnimi odpadki poslana v unicenje s
seziganjem. Po konCanem petmeseCnem programu je z zbiranjem odpadnih zdravil
nadaljeval upravljalec z nevarnimi odpadki iz gospodinjstev, kot del Ze obstojecega

programa. (18)

1.4.2.2 Clark County, Washington

V programu Vrnitev nezeljenih zdravil iz leta 2003 v Washingtonu je sodelovalo ve¢ kot
80% okroznih lekarn. Prebivalci so v lekarne lahko brezpla¢no prinesli vsa zdravila, ki niso
t.1. kontrolirana zdravila, zdravila, ki so bila v originalnem vsebniku s ¢itljivim imenom, v
vsebniku, ki je bil dobro zatesnjen in ni pusScal ter ni vseboval pacientovih osebnih
podatkov (odstranitev nalepke z osebnimi podatki). Lekarne so zbrale odpadna zdravila v
potovalne zabojnike, ki so navadno namenjeni za prevoz zdravil od posrednikov do lekarn
in jih nato posljejo okroznemu rokovalcu z nevarnimi odpadki. Kontrolirana zdravila se
lahko vrnejo le na Oddelek okrajnega Serifa, vsa morajo biti zaprta v zapecatene vrece in
shranjena v zabojnikih, ki morajo biti stalno pod nadzorom osebja. Kasneje so poslana na
unicenje, skupaj z zdravili, ki jih zajamejo pri kriminalnih dejanjih. Ljudje se lahko pri
svojem farmacevtu ali zdravniku prepricajo, ali njihova zdravila spadajo med kontrolirana
ali ne. Farmacevt lahko zavrne odpadna zdravila v primeru, da pacientu obrazlozi svojo
odlocitev, na primer, da zdravila spadajo med kontrolirana, ali pa vsebnik pusca in tako
osebo napoti k rokovalcu z nevarnimi odpadki iz gospodinjstev ali k okrajnemu Serifu.
Program zbiranja odpadnih zdravil v lekarnah je bil izvajan na lokalnem nivoju, vendar je
bil podprt tudi s strani drzave, saj je organizacijsko rezultat vzajemnega sodelovanja
lokalnih lekarn, drzavnega sveta lekarn, drzavnega urada za zdravila in oddelka okrajnega

Serifa. (17,18)
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1.4.2.3 Monroe County, Indiana

V letu 2001 je bila v Monroe County (121,700 prebivalcev) organizirana enotedenska
akcija zbiranja neZelenih zdravil in drugih medicinskih pripomockov, med katero so
sprejemali zdravila na recept in brez recepta v trdni ali tekoci obliki (tablete, sirupi, kreme,
mazila in kapljice za oci), t.i. kontrolirana zdravila, pa tudi nevarne odpadke kot so
Zivosrebrovi termometri, inhalatorji ali injekcije. Program je potekal na lokalnem nivoju in
sicer v sodelovanju z rokovalci z odpadki, policijo, Serifovim oddelkom in druStvom
starejSih obCanov. Zdravila, ki niso kontrolirana, lahko pacienti skozi celo leto vracajo v
zbirne centre z nevarnimi gospodinjskimi odpadki, v tednu omenjene kampanje pa
prebivalci na domenjene lokacije lahko prinesejo tudi kontrolirana zdravila, ki so potem
poslana k okrajnemu Serifu, nato jih ta skupaj z zaplenjenimi poslje v unicenje s
seziganjem. Lokacije zbiranja zdravil so izbrane tako, da so dostopne $irsi populaciji in
obsegajo sredi$¢a zbiraliS¢ starejSih obCanov, knjiznice, gasilske in policijske postaje, prav
tako pa so vkljuceni tudi vsi zbirni centri nevarnih gospodinjskih odpadkov. Javnost je bila
s programom seznanjena preko lokalne radijske postaje, poste, Casopisnih ¢lankov, letakov,
oglasevanje je bilo prisotno v publikacijah za starejSe obcane in tudi na embalaZzi zdravil na

recept v lokalnih lekarnah. (18)

1.5 '"Leciklarna'- projekt zbiranja odpadnih zdravil s strani Studentov farmacije

V Sloveniji je bil leta 1992 sprejet Pravilnik o pogojih za opraviljanje lekarniske dejavnosti,
ki v 3. ¢lenu doloc¢a, da lekarnisSka dejavnost poleg ostalih strokovnih del obsega tudi

zbiranje vrnjenih zdravil in posredovanje dobaviteljem za strokovno unicevanje. (19)

V Drustvu Studentov farmacije Slovenije se je projekt "Leciklarna" zacel odvijati vec let
nazaj, ko je bila osveScenost ljudi o pravilni uporabi zdravil majhna. Najprej se je akcija
zbiranja odpadnih zdravil na stojnicah zacela v okviru farmacevtskega poletnega tabora in
je trajala le kakSen dan, nato pa tudi dalj casa. Odpadna zdravila, ki so se zbirala v
lekarnah, so Studenti prisli tudi popisati. Vecje razseznosti pa je projekt dobil po letu 2004,
ko je Slovenija zakonodajo uredila z Evropsko Unijo, lekarne pa niso smele vec sprejemati

teh zdravil. Tako so se zadnja leta odpadna zdravila ponovno zbirala na stojnicah in vsako

24



leto se je vkljucilo drugo slovensko regijo. Studenti farmacije so na postavljenih stojnicah
sprejemali odpadna zdravila, ki so jih ljudje prinesli, pomembno vlogo pa so vrsili tudi v
svetovanju o pravilnem odlaganju teh zdravil in informacijah o akcijah zbiranja odpadnih
zdravil, ki jih organizirajo lokalna komunalna podjetja ter tudi o zakonodajnih novostih.
(20)

V letu 2008 je bila "Leciklarna" organizirana v Stajerski regiji, potekala pa je 4 sobote v
aprilu. Na stojnicah se je zbralo 18782 omotov zdravil, od tega je bilo 68,4 % vseh zdravil
takih, ki jim je pretekel rok uporabe. 13627 omotov, kar znaSa 72,6 %, je bilo zdravil na
recept, 27,4 % prejetih zdravil pa je bilo takih, ki jih dobimo brez recepta. Izmed prejetih
zdravil so prevladovala zdravila iz ATC skupin C (pripravki za zdravljenje srca in ozilja),
N (pripravki z delovanjem na Ziv€evje), A (pripravki za zdravljenje bolezni prebavil in
presnove), M (Pripravki za zdravljenje bolezni miSi¢noskeletnega sistema), D (pripravki za
zdravljenje bolezni koze in podkoznega tkiva) in R (pripravki za zdravljenje bolezni dihal).
Podatki InStituta za varovanje zdravja v letu 2005 kazejo, da si po Stevilu ambulantno
predpisanih zdravil v tem letu prav tako sledijo skupine C, N in A po ATC klasifikaciji,
enako velja tudi za leto 2006, le da se je npr. Stevilo izdanih receptov v skupini C povecalo
za 6 %. (20, 21, 22)

Studenti so pripravili tudi vprasalnik, ki je sodelujoée ljudi v projektu povpraseval o
navadah ravnanja z odpadnimi zdravili. V letu 2008 so ljudje zdravila, ki jim je potekel rok
uporabnosti, najveckrat pustili lezati doma, ker niso vedeli, kaj bi z njimi storili (27 %
anketirancev), 17 % jih je zdravila odneslo nazaj v lekarno, 18 % jih je pocakalo na
zbiralno akcijo, kar 14 % ljudi pa je ta zdravila vrglo v stran, v smeti, straniS¢no Skoljko
ipd. Zdravila, ki so ljudem ostala po koncani terapiji in jim Se ni potekel rok uporabnosti,
pa so ljudje do sedaj v 43 % hranili doma za kasnejSo uporabo, 17 % anketirancev pa jih je
imelo doma, ker niso vedeli, kako bi z njimi ravnali. Ostali so zdravila odnesli v lekarno,
zdravniku, primerne zabojnike ali pa so jih podarili humanitarnim organizacijam. Kar 54 %
anketirancev meni, da bi se odpadna zdravila s preteCenim rokom morala zbirati v lekarnah,
19 % je navedlo, da so primerna reSitev akcije zbiranja nevarnih odpadkov, ki jih enkrat do
dvakrat letno organizirajo lokalna komunalna podjetja, 17 % ljudi vidi reSitev v zbirnih
centrih, 6 % anketirancev pa bi najrajsi videlo, da bi se zdravila zbirala v bolniSnicah in

zdravstvenih domovih. (20)
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2 NAMEN DELA

Farmacevti so kot del zdravstvenega osebja zadolzeni, da skrbijo za zdravje in blagostanje
vsakega posameznika ter tudi druzbe v celoti. Na voljo imajo dovolj strokovnega znanja o
sintezi, proizvodnji, distribuciji in farmakoloskih ucinkih zdravil ter tako sodelujejo v
celotni verigi nastajanja in uporabe teh posebnih druzbenih proizvodov, vse dokler nam
koristijo. Potem ko zdravila odsluzijo in postanejo t.i. odpadna zdravila, pa po prejsnji
zakonodaji niso ve¢ spadala pod pristojnost farmacevtov. Tako je bil prevzem teh zdravil
od pacientov v lekarnah neobvezen in odvisen od odlo€itve farmacevta. Uredba o ravnanju
z odpadnimi zdravili je novost na tem podrocju, saj je v veljavo prisla Sele ob koncu leta
2008 in le-ta odgovornost znova nalozi lekarniskim farmacevtom.

Glavni cilj diplomske naloge bo preuciti problematiko odpadnih zdravil v Sloveniji, pri
¢emer bo poudarek predvsem na vlogi magistra farmacije pri zbiranju in varnem
odstranjevanju teh zdravil v lekarnah. V ta namen bomo opravili raziskavo na podlagi
vprasalnika. Za zagotovitev reprezentativnega vzorca bomo vprasalnik razdelili
dolo¢enemu Stevilu lekarniSkih farmacevtov iz razlicnih slovenskih regij. S posameznimi
vprasanji bomo Zeleli ugotoviti, kakSna je situacija pred uveljavitvijo nove Uredbe, kaj je
bilo v tem Casu v lekarnah storjeno na tem podrocju, tako iz vidika odstranjevanja odpadnih
zdravil kot tudi svetovanja in ozavesS¢anja. Zanimalo pa nas bo tudi, ali so farmacevti
pripravljeni na novo ureditev ter kakSne prednosti in pomanjkljivosti pricakujejo z

uveljavitvijo nove Uredbe.
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3 MATERIALI IN METODE

3.1 Vzorec anketirancev

Za namen diplomske naloge smo se odlocili sestaviti vpraSalnik, ki obravnava vlogo
lekarniSkega farmacevta pri zbiranju in odstranjevanju odpadnih zdravil. Vzorec
anketirancev je bil izbran naklju¢no in je vkljuceval magistre farmacije, ki so se udelezili
strokovnega izpopolnjevanja iz podroc¢ja antikoagulantne terapije, organiziranega s strani
Lekarniske zbornice Slovenije (LZS), udelezili pa so se ga lahko vsi magistri farmacije, ki
jih to podro¢je zanima. IzobraZevanje je potekalo na dveh lokacijah, v Ljubljani in
Mariboru in sicer v ve¢ terminih. Medtem ko se v Mariboru izpopolnjevanja ve¢inoma
udelezijo Stajerski in okoliski farmacevti, pa v Ljubljani prisotni farmacevti prihajajo iz ve¢
slovenskih regij, zato smo vpraSalnike naklju¢no razdelili na dveh terminih na ljubljanskem
strokovnem izpopolnjevanju. V letoSnjem letu je bilo na omenjenem strokovnem
izpopolnjevanju vseh sodelujocih magistrov farmacije 726, med njimi je bilo le okoli 2 %
takih, ki niso zaposleni v lekarnah. Na dveh terminih v Ljubljani pa je bilo 341 udeleZzencev
in ravno toliko vprasalnikov smo mednje razdelili. Vrnili so nam 131 izpolnjenih
vprasalnikov, kar predstavlja 38,4 % vseh razdeljenih. Na dan 31.12.2008 je bilo v javnih
in bolni$ni¢nih lekarnah po Sloveniji zaposlenih 985 magistrov farmacije, torej na§ vzorec

vkljucuje 13,3 % vseh lekarniskih farmacevtov. (23)

3.2 Vprasalnik '""Vlega lekarniskega farmacevta pri zbiranju in odstranjevanju

odpadnih zdravil"

Vprasalnik (priloga 2) je razdeljen na dva sklopa. Prvi sklop je zajemal 10 vprasanj in je v
celoti sestavljen tako, da so anketiranci na vpraSanja odgovarjali z obkroZevanjem, pri
¢emer smo jim pri skoraj vsakem vpraSanju dali moznost obrazlozitve svojega odgovora.
Prvih 8 vpraSanj je bilo namenjenih za ugotavljanje trenutne ureditve zbiranja odpadnih

zdravil, ki do uveljavitve Uredbe o ravnanju z odpadnimi zdravili Se ni bila zakonsko
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urejena in je bila odloCitev o zbiranju zdravil prostovoljno prepus¢ena posameznim
farmacevtom. Zanimalo nas je, ali pacienti kljub temu prinasajo odpadna zdravila in druge
izdelke (kemikalije, pripomocke,...) nazaj v lekarno, pa tudi, ali se v primeru hujSe bolezni,
nepokretnosti ipd. zbiranje vr$i tudi na pacientovem domu. Anketirance smo tudi
povprasali, ¢e obvescajo paciente o zbiranju odpadnih zdravil v njihovi lekarni in kak$no
koli¢ino teh zdravil sprejmejo. Nato pa nas je zanimalo, ¢e farmacevti svetujejo pacientom
o varnem in pravilnem odlaganju odpadnih zdravil ter ali so njihove lekarne Ze sodelovale
pri projektu "Leciklarna", ki je organiziran s strani Drustva Studentov farmacije Slovenije.
V 8. vprasanju smo farmacevte, ki so odpadna zdravila sprejeli, povprasali, kam so le-ta
posredovali. Anketirance, ki so na prvo vprasanje "Ali pacienti prinasajo odpadna zdravila
v lekarno?" odgovorili nikalno, smo napotili na nadaljevanje ankete pri vprasanju 9, saj se
zadnji dve vpraSanji prvega sklopa dotikata nove ureditve, pri Cemer nas je zanimalo ali so
farmacevti seznanjeni z novimi pogoji in ali te pogoje ze izpolnjujejo, saj je do zakonsko
dolo¢enega datuma, do katerega bo potrebno ustrezno zadostiti pogojem, to je 31.12.2009,

Se nekaj razpoloZzljivega Casa.

V drugem sklopu vprasanj, na katera so odgovarjali vsi anketiranci, smo jih povprasali o
pripombah glede na Uredbo in sicer ali menijo, da bi moral odpadna zdravila prevzeti
magister farmacije ter kakSno je njihovo strokovno mnenje glede loCevanja odpadnih
zdravil po posameznih skupinah u¢inkovin in vodenje evidence. Farmacevte, ki menijo, da
nekatera odpadna zdravila zahtevajo posebno obravnavo, smo prosili za konkretno navedbo

primerov, ki so jih opisno obrazlozili.

3.3 Analiza rezultatov

Pripravljeni vprasalnik je vefinoma sestavljen iz vprasanj zaprtega tipa z moznostjo
obrazlozitve svojega odgovora. Vse opisne odgovore smo zabeleZzili in jih uporabili pri
interpretaciji rezultatov. V drugem sklopu, ki je zavzemal tudi vprasanje odprtega tipa, smo
vse komentarje upostevali in jih navedli po vrsti po Stevilih posameznih primerov.
Odgovore smo analizirali z deskriptivno statistiko, rezultate pa prikazali tudi graficno.

Analizo rezultatov smo izvedli s pomoc¢jo programa Microsoft Excel.
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4 REZULTATI

Za namen nase raziskave smo razdelili 341 vpraSalnikov, vrnili pa so nam 131 izpolnjenih.

To predstavlja 38,4 % vseh razdeljenih vpraSalnikov.

1. Ali pacienti prinasajo odpadna zdravila v lekarno?

Najprej omenimo, da so to vprasanje anketiranci razumeli razli¢no. Pod to tocko nas je
zanimalo predvsem, ali ljudje v lekarno prinesejo odpadna zdravila, ki jih nato farmacevt
prevzame. Seveda pa obstaja tudi mozZnost, da prineSena zdravila farmacevt ne prevzame,
kar pa vkljucuje vprasanje 5 in je pojasnjeno pod to to¢ko. Farmacevte, ki so na vprasanje
odgovorili nikalno, smo napotili na nadaljevanje ankete pri vprasanju 9, vendar je ta
napotek upostevalo le 10 anketirancev, ostale pa smo prav tako vkljucili v interpretacijo
rezultatov, le da so rezultati le-teh nekoliko predvidljivi (lekarna, ki zdravil ne prevzame,
najbrz tudi nima jasno objavljeno, kako in kdaj se zdravila zbira). Torej, vprasanje tako

prikazuje pogostnost prinasanja odpadnih zdravil v lekarne.

ODA ENE

Grafikon 1: PrinaSanje odpadnih zdravil v lekarno (Vloga mag. farm. pri zagotavljanju

varnega odstranjevanja odpadnih zdravil v lekarni, farmacevti, Slovenija, april 2009).

Anketiranci so v 79 % odgovorili, da pacienti prinaSajo odpadna zdravila v lekarno, 21 %

farmacevtov pa tega ni zaznalo (grafikon 1).
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2. Ali pacienti prinaSajo v vaso lekarno tudi druge izdelke (npr. medicinske

pripomocke, kemikalije, ipd.)?

ODA ENE

Grafikon 2:  PrinaSanje drugih izdelkov v lekarno (Vloga mag. farm. pri zagotavljanju

varnega odstranjevanja odpadnih zdravil v lekarni, farmacevti, Slovenija, april 2009).

23 % anketirancem so pacienti nazaj v lekarno prinasali tudi druge izdelke (grafikon 2).
Farmacevti so navajali, da poleg zdravil na recept pacienti prinasajo tudi zdravila brez
recepta, prehranska dopolnila, vitamine, skratka vse, kar kupujejo v lekarni. Ena oseba je
komentirala, da v lekarno prinasajo vse, kar je in ni treba, druga pa, da paciente s temi
snovmi napotijo do zbiralnikov za nevarne gospodinjske odpadke. Pojavil se je tudi

odgovor, da bi bilo to zbiranje potrebno, da bi se tudi te snovi ustrezno unicile.
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3. Ali zbirate odpadna zdravila tudi na pacientovem domu, ¢e je to potrebno

(nepokretnost, bolezen,...)?

2%

98%

ODA ENE

Grafikon 3: Zbiranje odpadnih zdravil na pacientovem domu (Vloga mag. farm. pri
zagotavljanju varnega odstranjevanja odpadnih zdravil v lekarni, farmacevti, Slovenija,

april 2009).

Velika vecina anketirancev odpadnih zdravil ne gre iskat na dom, tudi v takih skrajnih
primerih kot je npr. tezka bolezen. Seveda ne obstaja zakonska podlaga, ki bi to dolocala,
vendar pa 2 % farmacevtov vseeno poskrbi za odpadna zdravila (grafikon 3), tudi, ¢e to od

njih ni zahtevano, 2 osebi pa sta komentirali, da bi to storili, Ce bi bilo potrebno.
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4. Ali je v lekarni jasno objavljeno, kako in kdaj se odpadna zdravila zbira?

ODA ENE

Grafikon 4: ObveScanje pacientov o zbiranju odpadnih zdravil v lekarni (Vloga mag.
farm. pri zagotavljanju varnega odstranjevanja odpadnih zdravil v lekarni, farmacevti,

Slovenija, april 2009).

39 % farmacevtov je odgovorilo, da v njihovi lekarni informirajo paciente (grafikon 4),
kako in kdaj naj odpadna zdravila prinesejo. Ponekod imajo objavljeno trenutno veljavno
zakonodajo, nekaj anketirancev pa je navedlo, da zdravil sicer ne sprejemajo, paciente pa

obvescajo, kje in kdaj se ta zdravila zbirajo.

5. Sprejmete v vasi lekarni le omejeno koli¢ino odpadnih zdravil od pacientov?

Vprasanje je bilo zastavljeno za tiste anketirance, ki v lekarni dejansko prevzamejo
odpadna zdravila, nanj pa so odgovarjali tudi farmacevti, ki so na prvo vprasanje odgovorili
z DA, torej pacienti prinasajo zdravila, pa jih ne prevzamejo in tudi tisti, ki so odgovorili z
NE in niso upoStevali napotkov za nadaljevanje ankete pri vpraSanju 9. Zaplet se je
enostavno razresil, saj smo jim pri petem vpraSanju poleg odgovora DA in NE (sprejmemo
neomejeno koli¢ino) ponudili tudi moznost komentarja, kar so prej omenjeni anketiranci
izkoristili in vsi po vrsti zapisali, da odpadnih zdravil ne sprejemajo. Zato smo v analizo

rezultatov vnesli tudi to moznost.
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O omejena M neomejena O ni¢ ne sprejemamo

Grafikon 5: Odstotek prineSenih odpadnih zdravil (Vloga mag. farm. pri zagotavljanju

varnega odstranjevanja odpadnih zdravil v lekarni, farmacevti, Slovenija, april 2009).

Dobra tretjina anketirancev je odgovorila, da v njihovi lekarni odpadnih zdravil ne
sprejmejo, ¢etudi jih pacienti prinesejo, 27 % pa jih sprejme le omejeno koli¢ino (grafikon
5). V teh primerih so farmacevti navajali, da odpadna zdravila sprejmejo samo izjemoma,
npr. narkotike in citostaticna zdravila, ko presodijo, da bo pacient zdravila napacno
odstranil, samo v primeru, da bi drugace vrgli zdravilo v smeti, ali pa jim napravijo uslugo
in jih za naslednji¢ opozorijo, da $e niso pooblas¢eni za to dejavnost. Ponekod vzamejo
samo zdravila z veljavnim rokom uporabnosti, ki jih dajo v ambulanto za reveze ali pa v

zdravstveni dom. 38 % farmacevtov pa odpadna zdravila sprejme, ne glede na prineseno

koli¢ino (grafikon 5).
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6. Ali v vasi lekarni svetujete pacientom, kako se pravilno in varno odlaga odpadna

zdravila?

7%

93%

ODA ENE

Grafikon 6: Svetovanje pacientom o pravilnem in varnem odlaganju odpadnih zdravil
(Vloga mag. farm. pri zagotavljanju varnega odstranjevanja odpadnih zdravil v lekarni,

Jarmacevti, Slovenija, april 2009).

Velika ve€ina farmacevtov (93 %) pacientom svetuje o pravilnem in varnem odlaganju
odpadnih zdravil (grafikon 6). Nekateri paciente osvescajo, da lahko odpadna zdravila
dostavijo v lekarno. Tudi vecina tistih, ki teh zdravil ne sprejme, napoti paciente do za to
ustreznih odlagaliS¢ ali pa jih opozorijo na akcijo zbiranja nevarnih odpadkov, ki poteka v
sklopu obc¢ine. Ponekod osebam pojasnijo, da v tem trenutku Se nimajo ustrezno urejenega
odvzemanja odpadnih zdravil in nato opiSejo moznosti, kako in kam zdravila pravilno
zavreCi ter opozorijo, da ne sodijo med navadne odpadke, drugod pa imajo pripravljene
informativne listi¢e s podatki, kako in kje naj ta zdravila odvrzejo. V dolocenih lekarnah pa
ljudi informirajo o tej problematiki, ko jih ti povprasajo, predvsem pa poducijo otroke iz

Sole in vrtca, ko jih ti obiscejo.
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7. Drustvo Studentov farmacije Slovenije Ze nekaj let po razli¢nih slovenskih regijah
organizira akcijo zbiranja odpadnih zdravil, poimenovano ''Leciklarna'. Ali je

vasa lekarna tudi Ze sodelovala pri tem projektu?

ODA ENE

Grafikon 7: Sodelovanje v "'Leciklarni'’ (Vloga mag. farm. pri zagotavljanju varnega

odstranjevanja odpadnih zdravil v lekarni, farmacevti, Slovenija, april 2009).

"Leciklarna" je projekt Drustva Studentov farmacije Slovenije, ki obsega zbiranje
neporabljenih zdravil iz gospodinjstev. Akcija poteka Ze vrsto let z nekaj vmesnimi
premori. Naloga Studentov farmacije je osvesCanje ljudi glede pravilne uporabe zdravil,
mednjo pa sodi tudi pravilno odlaganje in uniCenje neporabljenih zdravil. Tako se je v
sodelovanju z lekarnami pricelo zbiranje zdravil po posameznih slovenskih regijah. (19)

Farmacevti so s 23 % potrdili, da so njihove lekarne Ze sodelovale pri tem projektu

(grafikon 7).
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8. Komu lekarna posreduje vrnjena odpadna zdravila? (moZnih je ve¢ odgovorov)

70 64
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stevilo primerov

a...veletrgovcem z zdravili
b...farm. proizvajalcem
c...izvajalcu javne sluzbe ravnanja s komunalnimi odpadki

d...drugo

Grafikon 8: Posredovanje vrnjenih odpadnih zdravil (Vloga mag. farm. pri
zagotavljanju varnega odstranjevanja odpadnih zdravil v lekarni, farmacevti, Slovenija,

april 2009).

Na to vprasanje 28 anketirancev ni odgovarjalo, bodisi odpadnih zdravil ne sprejemajo in
jih torej tudi ne posredujejo naprej ali pa s tem niso seznanjeni, saj se s podrocjem
ukvarjajo vodje lekarn. Vzorec tako zajema 103 farmacevte, ki so najpogosteje (64
primerov oz. 62,3 %) odgovorili, da vrnjena odpadna zdravila posredujejo izvajalcu javne
sluzbe ravnanja s komunalnimi odpadki. Med njimi so tudi tisti, ki zdravil ne sprejemajo,
tja pa posredujejo samo pri njih zapadla ali uni¢ena zdravila in kemikalije. 15 farmacevtov
(14,6 %) je kot odgovor navedlo drugo, pri ¢emer smo jim dali moznost komentarja. Tu so

najpogosteje zapisali, da zdravila posredujejo podjetiem z dovoljenjem za ravnanje z
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nevarnimi odpadki (npr. Aico Eko, Mikro Polo, Pinus Race), nekatere lekarne pa odpadna
zdravila hranijo, dokler obCina ne organizira zbiranja nevarnih snovi. 11 farmacevtov (10,7
%) zdravila posreduje veletrgovcem z zdravili, 8 (7,8 %) veletrgovcem in izvajalcu javne
sluzbe ravnanja s komunalnimi odpadki, 2 farmacevta (1,9 %) pa izvajalcem javne sluzbe
ravnanja s komunalnimi odpadki in drugam. Farmacevtskim proizvajalcem odpadna
zdravila posreduje le 1 farmacevt, prav tako pa le 1 farmacevt posreduje odpadna zdravila
farmacevtskim proizvajalcem in izvajalcu javne sluzbe ravnanja s komunalnimi odpadki, 1
farmacevt pa ta zdravila posreduje vsem trem: veletrgovcem, farmacevtskim proizvajalcem

in izvajalcu javne sluzbe ravnanja s komunalnimi odpadki (grafikon 8).

9. Oktobra 2008 je izSla nova Uredba o ravnanju z odpadnimi zdravili. Ali ste Ze

seznanjeni z novostmi le-te?

18%

82%

ODA ENE

Grafikon 9: Seznanjenost 7 novo Uredbo (Vloga mag. farm. pri zagotavljanju varnega

odstranjevanja odpadnih zdravil v lekarni, farmacevti, Slovenija, april 2009).

Farmacevti so anketo izpolnjevali aprila 2009, priblizno pol leta po uveljavitvi nove Uredbe
(november 2008). 82 % anketirancev je bilo z novostmi Ze seznanjeno, 18 % farmacevtov

pa le-teh Se ne pozna (grafikon 9).
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10. Ali Ze izpolnjujete pogoje po novi Uredbi?

¥

ODA ENE ODELNO

Grafikon 10: Izpolnjevanje pogojev po novi Uredbi (Vloga mag. farm. pri zagotavljanju

varnega odstranjevanja odpadnih zdravil v lekarni, farmacevti, Slovenija, april 2009).

Priblizno osem mesecev pred najpoznejSim uradnim datumom za zagotovitev prepuscanja
odpadnih zdravil je 4 % farmacevtov potrdilo, da v njihovi lekarni ze izpolnjujejo pogoje,
24 % anketiranih je odgovorilo, da pogoje izpolnjujejo le delno, 72 % anketirancev pa je
odgovorilo, da v njihovi lekarni za to Se ni poskrbljeno (grafikon 10). Farmacevti so
najveckrat navajali, da Se nimajo ustreznih zabojnikov za zbiranje odpadnih zdravil, da bi
bilo potrebno zelo spremeniti ureditev prostora v lekarni, kar vedno ni mogoce, da nimajo
dovolj velikega skladis¢a, da cakajo, da se dolocene stvari dorecejo na nacionalnem nivoju

ali pa, da bodo pogoje izpolnili do konca tega leta.
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11. Ali menite, da bi moral prineSena zdravila prevzeti magister farmacije?

ODA ENE ONE VEM

Grafikon 11: Prevzem odpadnih zdravil s strani magistrov farmacije (Vloga mag. farm.
pri zagotavljanju varnega odstranjevanja odpadnih zdravil v lekarni, farmacenvti,

Slovenija, april 2009).

Farmacevti so v 63 % odgovorili, da ni potrebno, da bi odpadna zdravila prevzel magister
farmacije (grafikon 11). Nekateri so pojasnjevali, da to lahko stori tudi farmacevtski tehnik,
oziroma v primeru, ko je magister preobremenjen, to lahko stori tehnik. Nekaj farmacevtov
je navedlo, da se jim lekarna ne zdi primeren kraj za zbiranje teh zdravil, saj so ta
velikokrat stara ze veC let in oneciSCena in bi po njihovem mnenju potrebovali poseben
prostor za oddajo. Nasprotno pa 27 % anketirancev meni, da lahko zdravila prevzame le

magister farmacije, 10 % pa je neodloc¢enih (grafikon 11).

39



12. Ali menite, da bi bilo potrebno odpadna zdravila razvrstiti glede na u¢inkovine?

44%

ODA EBNE ONE VEM

Grafikon 12: Razvrstitev odpadnih zdravil glede na ucinkovine (Vloga mag. farm. pri
zagotavljanju varnega odstranjevanja odpadnih zdravil v lekarni, farmacevti, Slovenija,

april 2009).

Mnenja glede razvrstitve odpadnih zdravil po ucinkovinah so deljena. Malo manj kot
polovica farmacevtov meni, da ta razvrstitev ni potrebna, Se nekaj odstotkov manj pa jih je

nasprotnega mnenja. 8 % farmacevtov o tej temi nima mnenja (grafikon 12).

13. Ce je va$ odgovor na 12. vprasanje da, katera zdravila bi bilo potrebno lo¢iti in
zanje voditi posebno evidenco (poleg zdravil, za katera je v navodilu za uporabo

zdravila to Ze navedeno)?

Farmacevti, katerim se razvrstitev glede na ucinkovine zdi potrebna, so v veliki vecini
primerov navedli, da bi bilo potrebno lo¢evanje in vodenje evidence pri pripravkih za
zdravljenje novotvorb (citostatikih) in narkotikih. Po pogostnosti navajanj so nato sledili Se
hormonski pripravki in nadomestki, antibiotiki, psihotropne u¢inkovine, zdravila z vplivom
na psihofizicne sposobnosti, sedativi, antidepresivi, trigoniki (zdravila, za katere je

dolocena relativna ali absolutna prepoved upravljanja vozil) ter bioloska zdravila. Veliko
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farmacevtov se strinja, da bi bilo odpadna zdravila potrebno lociti glede na farmacevtsko
obliko, tekocine in trdne oblike posebej (predvsem tablete, sirupe in ampule), posamezni
primeri pa so navajali posebno ravnanje tudi s kemikalijami, hlapljivimi oz. vnetljivimi
snovmi, magistralnimi zdravili ter lo¢evanje glede na nacin uni¢enja. Nekaj anketirancev je
mnenja, da je razvrstitev po ucinkovinah pomembna, vodenje evidence pa se jim ne zdi
potrebno, nekateri pa bi evidentiranje uvedli samo za narkotike. Ena oseba je ocenila, da

lekarna ni primeren kraj za razvrstitev zdravil po uc¢inkovinah.
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5 RAZPRAVA

O vlogi farmacevta pri skrbi za naravo in okolje Se ni bilo veliko napisanega. V zadnjem
¢asu, ko nas vremenski vplivi spominjajo na mogoc¢nost narave, pa se vse vecja pozornost
namenja tudi tej problematiki, zato ne ¢udi, da je tudi ureditev podrocja odpadnih zdravil v
Sloveniji postala aktualna. Ceprav so se odpadna zdravila pred leti Ze zbirala v lekarnah, pa
nova Uredba o ravnanju z odpadnimi zdravili, ki je priSla v veljavo novembra 2008, to
podro¢je tudi nedvoumno poenoti. Vloga farmacevta bo po novih zakonskih dolocilih
znana, saj bodo lekarne dolzne sprejeti vsa odpadna zdravila, ki jih bo pacient prinesel,
farmacevt pa jih bo prevzel. Ne samo to, dolznost farmacevta bo tudi, da bo vodil evidenco
o odpadkih (priloga 3 prikazuje evidencni list poSiljke odpadkov, (24)), predstavljal pa bo
tudi vez med zbirateljem odpadnih zdravil ter konénim posrednikom, ki bo zagotovil
primerno odstranjevanje. PrejSnja ureditev odpadnih zdravil tega ni zahtevala, odlocitev o
prevzemu odpadnih zdravil je bila prepus¢ena posameznemu farmacevtu. Kljub temu so
farmacevti v vprasalniku v veliki vecini (79 %) odgovarjali, da pacienti ta zdravila
prinasajo nazaj v lekarno, ne glede na to, da ob izpolnjevanju vprasalnikov lekarnam Se ni
bilo potrebno zagotoviti pogojev za zbiranje odpadnih zdravil. Na podlagi tega lahko
sklepamo, da se lekarna ljudem S$e vedno zdi najprimernejsi kraj za oddajo zdravil, ki jih ne
potrebujejo ve€. Z uvedbo nove Uredbe pa lahko pricakujemo Se dvig tega odstotka. Manj
je ljudem priSlo v navado, da bi v lekarno vracali tudi ostale izdelke, ki so jih tam kupili,
npr. zdravila, ki se izdajajo brez recepta, prehranska dopolnila, kemikalije in medicinske
pripomocke, saj so farmacevti take primere zaznali le v 23 %. Poleg tega, da se zdravil brez
recepta tudi veliko manj izda, pa je najbrz razlog za nizji odstotek tudi v tem, da pod
pojmom zdravila ljudje Se vedno najprej pomislimo na tista zdravila, ki se izdajajo na
recept, predvsem pa to, da imamo do nekaj, kar dobimo "zaston;j", drugacen odnos kot do
tistega, za kar moramo odSteti denar. Zdravila, ki se izdajajo brez recepta, najveckrat
porabimo do konca, kupimo jih veckrat v manjsih koli¢inah in pazimo na rok uporabnosti,
zdravila, ki se izdajajo na recept pa nam pogosto oblezijo doma. Med delovno prakso v
lekarni sem dokaj pogosto opazila, da ljudje povprasujejo po roku uporabnosti kupljenega

zdravila, medtem ko se pri izdaji zdravila na recept to ni pogosto dogajalo.
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Med sestavljanjem vprasalnika smo pomislili tudi na nepokretne bolnike oz. bolnike, pri
katerih je bolezen v takem stadiju, da niso ve¢ zmoZzni poskrbeti za varno odstranitev
odpadnih zdravil. Na Zalost pa na to moznost sestavljalci Uredbe niso pomislili in tako
seveda ni zakonske doloc¢be, ki bi od farmacevta zahtevala, da gre zdravila iskat na dom.
Farmacevtom smo vseeno zastavili vpraSanje "Ali zbirate odpadna zdravila tudi na
pacientovem domu, ¢e je to potrebno (nepokretnost, tezka bolezen,...)?" in po
pri¢akovanjih je le 2 % anketirancev odgovorilo, da prisko¢i na pomo¢ tudi v takih
primerih. Mogoce bi bilo bolje zastaviti vprasanje "Ali bi $li v primeru nepokretnosti ali
tezke bolezni odpadna zdravila iskat tudi na bolnikov dom?", saj je v vprasalniku kar nekaj
farmacevtov odgovorilo, da bi to storilo, ¢e bi bilo potrebno. Prepricana sem, da bi bilo v
tem primeru Stevilo farmacevtov, ki bi takim ljudem pomagali, veliko vecje. Nenazadnje
tudi Kodeks farmacevtske etike ¢lanov SFD c¢lane zavezuje, da "sluzijo interesom
posameznikov, skupnosti in druzbe v celoti". (7. ¢len), (25).

Prej$nja ureditev od lekarn ni zahtevala sprejema odpadnih zdravil, zato lekarne povecini
pacientov niso obvescale, kako in kdaj naj zdravila prinesejo. Vseeno pa so farmacevti v 39
% potrdili, da v njihovih lekarnah paciente o tem obves¢ajo, pri ¢emer imajo ponekod
objavljeno celo veljavno zakonodajo (priloga 4), (26). Z novo ureditvijo se bo Stevilo
lekarn, ki paciente obveS€ajo o zbiranju odpadnih zdravil, zagotovo povecal, saj 7.Clen
Uredbe (obveznosti imetnikov dovoljenj za opravljanje prometa z zdravili na drobno, 4.
odstavek) doloca, da "mora imetnik dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na drobno
kupcem na vidnem mestu namestiti obvestilo o moznosti brezplaénega prepuscanja
odpadnih zdravil, ki se uvr§¢ajo med loCeno zbrane frakcije komunalnih odpadkov, in o
pogojih za prepuScanje odpadnih zdravil." V Uredbi ni definirano, kaks$no koli¢ino
odpadnih zdravil je farmacevt dolzan sprejeti. Glede na to, da je t.i. kon¢ni uporabnik
najveckrat pacient, tudi ni priCakovati ogromne koli¢ine teh zdravil, ki bi se vracala v
lekarno, vseeno pa se mi zdi, da bi bila omejitev dobra, da ne bi prihajalo do kaksnih
zlorab in bi se lekarne uporabljale za skladiS¢enje nevarnih odpadkov. Tako je npr. tudi v
Veliki Britaniji koli¢ina zbranih odpadnih zdravil omejena na 200 kg letno. Nas pa je
zanimala koli¢ina prejetih odpadnih zdravil v obdobju pred novo ureditvijo. Anketiranci so
v 35 % primerov odgovorili, da prinesenih zdravil ne sprejmejo, nekaj procentov ve¢ pa se

jih je odlocilo, da sprejme neomejeno koli¢ino zdravil, kljub temu, da v tem €asu niso bili
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pooblasceni za to dejavnost. Zanimivo je, da so ostali, ki so navedli, da sprejmejo le
omejeno koli¢ino zdravil, to obravnavali kot nekaksno uslugo pacientu in ne kot poklicno
dolznost. V vprasalniku smo zasledili tudi odgovor, da prevzamejo samo zdravila z
veljavnim rokom uporabnosti, ki jih dajo v ambulanto za reveze ali v zdravstveni dom. To
zna biti zelo zaskrbljujoCe, saj za vrnjena odpadna zdravila ne moremo trditi, da so
ucinkovita, varna in kakovostna, saj nimamo podatkov o predhodnem rokovanju z njimi,
nacinu shranjevanja ipd. Nenazadnje tudi Svetovna zdravstvena organizacija (SZO) v
Smernicah za donatorska zdravila odsvetuje, da bi se katerakoli zdravila, ki so bila izdana
pacientom in so bila vrnjena nazaj v lekarne, nato posredovala kot donatorska zdravila. (27)
Kljub temu pa se farmacevti zavedajo dolo¢enega tveganja v zvezi z odpadnimi zdravili, saj
so ostanke zdravil prevzeli v primeru, ko so precenili, da jih bo pacient napacno odvrgel ali
so jim zagotovili, da bodo drugace koncala v kosu z navadnimi odpadki. Lahko re¢emo, da
so farmacevti k odnosu do odpadnih zdravil pristopili odgovorno, saj sta 2/3 anketiranih ta
zdravila sprejeli , ¢eprav jih k temu ni ni¢ obvezovalo. Tudi ¢e lekarne odpadnih zdravil
niso sprejemala, pa je razveseljivo, da se je svetovanje o tej problematiki v veliki meri
izvajalo, saj je kar 93 % farmacevtov potrdilo, da ljudi informira o pravilnem in varnem
odlaganju odpadnih zdravil. Ponekod so paciente obvesc¢ali, da lahko prinesejo zdravila
nazaj k njim, kjer pa zdravil niso sprejemali, pa so ljudi vsaj napotili do za to primernih
zbirali$¢, najveckrat do obcinskih zbirnih centrov nevarnih odpadkov ali pa so jih spomnili
na akcije zbiranja teh odpadkov v sklopu ob¢ine. Farmacevti so tudi navajali, da so o
primernem odlaganju odpadnih zdravil poducili otroke iz vrtcev in $ol, ko so jih ti obiskali.
Ucenje o skrbi za okolje v zgodnjem zivljenjskem obdobju bo zagotovo doprineslo k
izboljSanju situacije in v bodocCe tako lahko pricakujemo tudi pravilnejSe ravnanje z
odpadnimi zdravili, saj bo tudi seznanjenost s to problematiko vecja. Poleg tega pa bodo ti
otroci lahko poducili starSe, nenazadnje pa bodo lahko tudi vzgled naslednjim rodovom,
zato se mi zdi informiranje na ta nacin Se posebno primerno. Veljalo bi razmisliti o projektu
na nacionalnem nivoju, ki bi otrokom prikazal poklic lekarniSkega farmacevta,
pomembnost upostevanja farmacevtovih navodil za pravilno uporabo zdravil ter tudi za
pravilno odstranjevanje ostankov zdravil. Pri tem projektu bi bili lahko v pomo¢ tudi
Studenti farmacije, ki so v vlogi svetovalcev o problematiki odpadnih zdravil Ze nastopili v

"Leciklarni". Zanimalo nas je, kako je projekt prepoznaven pri farmacevtih. Odgovori so
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pokazali, da je v "Leciklarni" Ze sodelovalo 23 % anketiranih, odstotek pa bi bil najbrz visji,
¢e leta 2004 ne bi prislo do zakonodajnih sprememb in lekarne niso bile ve¢ pooblas¢ene za
zbiranje zdravil, saj se je projekt potem preusmeril na zbiranje odpadnih zdravil na
stojnicah in opozarjanje slovenske javnosti na spremembe preko raznih glasil ter na akcije
zbiranja odpadnih zdravil, ki jih organizirajo lokalna komunalna podjetja. Poleg tega
nimamo podatkov o starosti anketirancev, saj najbrz farmacevti zacetniki (zaposleni po letu
2004) s tem projektom niso bili seznanjeni. Vseeno menim, da je "Leciklarna" uspesen
projekt, ki je imel zelo pomembno vlogo predvsem v letih, ko lekarne niso bile vec
zakonsko dolocene za zbiranje odpadnih zdravil, saj so tako zapolnili vrzel, ki je nastala
pred novo ureditvijo. To potrjuje tudi koli¢ina prejetih odpadnih zdravil, ki se je v tem

obdobju povecevala.

Zbrana odpadna zdravila bodo iz lekarn posredovana bodisi veletrgovcem z zdravili bodisi
zbiralcu odpadnih zdravil, ki bo moral biti za to dejavnost vpisan v evidenco ministrstva. V
vsakem primeru bodo zdravila iz lekarn koncala pri zbiralcu odpadnih zdravil, saj jih bodo
tja posredovali tudi veletrgovci z zdravili, ki predstavljajo le vmesni ¢len med lekarno in
zbiralcem. Zbiralec bo nato moral zagotoviti primerno unicenje, pri ¢emer bo odpadke
posredoval osebam, ki imajo okoljevarstveno dovoljenje za to dejavnost. Metoda izbora za
unienje je seziganje. V vpraSalniku pa smo farmacevte povprasali, kam so do sedaj
posiljali odpadna zdravila in vecina (62,3 %) je odgovorila, da so zdravila posredovali
izvajalcu javne sluzbe ravnanja s komunalnimi odpadki. Po novem to ne bo ve¢ mogoce,
saj bodo javne komunalne sluzbe odpadna zdravila sprejemale le od koncnih uporabnikov,
v zbirnih centrih ali v premi¢nih zbiralnicah lo¢eno zbranih frakcij komunalnih odpadkov.
Tisti, ki so tudi do sedaj zdravila posiljali veletrgoveem z zdravili (10,7 %), se bodo tega
lahko posluzevali $e naprej, saj je ta ureditev v skladu z novo Uredbo (za lazjo predstavitev
smo novo ureditev zbiranja odpadnih zdravil prikazali Se shematsko: slika 2). Ostali, ki so
odpadna zdravila posiljali sluzbam, ki so jih navajali v odgovorih, pa bodo s tem lahko
nadaljevali pod pogojem, da bodo le-ta pridobila dovoljenje oz. vpis v evidenco zbiralcev
odpadnih zdravil. Zanimivo je, da na podro¢ju odpadnih zdravil v Sloveniji farmacevtska
industrija nima pomembne vloge, saj se zdravila prakticno ne vracajo proizvajalcem. V

Kanadi so farmacevtski proizvajalci soudelezeni, saj so povecini zadolzeni za financiranje
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programov zbiranja odpadnih zdravil pri trgovcih z zdravili na drobno, v nekaterih
provincah pa tudi za izobrazevanje le-teh ter obvescanje javnosti glede zbiranja njihovih

proizvodov v zbirnih centrih.

koncéni uporabuik
(pravne i fizicne
osebe)
osebe, ki opravijajo kamnpaje hiranja
promet 3 1dvavili na odpadnih Zdravil
drobmo y
(LEKARNE) zhirni ceniri ali
premicne Ihiralnice
kemunalnih edpadkov
veletrgover £
zdravili zhiralec odpadnilt zdravil
odstranjevanje
5 sejiganjem

Slika 2:  Organizacijska shema ravnanja 7 odpadnimi zdravili
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Drugi del vprasalnika je bil usmerjen na novo ureditev podro¢ja odpadnih zdravil. 26. ¢len
(prepuscanje odpadnih zdravil) Uredbe o ravnanju z odpadnimi zdravili doloc¢a, da mora
obstoje¢i imetnik dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na drobno zagotoviti, da
kon¢ni uporabnik najpozneje do 31. decembra 2009 lahko prepusca odpadna zdravila, ki se
uvrscajo med lo¢eno zbrane frakcije komunalnih odpadkov, v posebnih zabojnikih za
odpadna zdravila, ki so v okviru njegovega poslovnega prostora, ¢e so prineSena zdravila v
trdnem, prasnatem ali tekoCem stanju, zaprta v originalni, neposkodovani in neonesnazeni
sticni ovojnini, za vsa ostala zdravila pa mora zbiranje zagotoviti najkasneje do 31.
decembra 2011. Pri tem c¢lenu je Se mnogo nedorecenega, saj so odpadna zdravila
mnogokrat vzeta iz originalne ovojnine in pogosto onesnazena, zato je tezko verjeti, da
bodo farmacevti v omenjenem obdobju odklonili prevzem takih zdravil. Poleg tega pa si
lahko predstavljamo nezadovoljstvo pacientov, ki s temi pogoji ne bodo seznanjeni,
posledice pa bodo prav gotovo obcutili tudi farmacevti v lekarni, ki bodo odklonili
prevzem.

Lekarne bodo torej morale z zbiranjem vrnjenih odpadnih zdravil v ustreznem stanju zaceti
najkasneje do 31. decembra 2009, zato nas ni presenetilo, da do aprila 2009, ko so
farmacevti izpolnjevali vprasalnik, kar 72 % lekarn Se ni imelo zagotovljenih pogojev po
novi Uredbi. Iz obrazlozitev odgovorov je slutiti, da v vec lekarnah ¢akajo na konc¢ni dani
rok, torej na konec leta. 24 % lekarn ima delno zagotovljene pogoje, pri emer jim najvec
tezav povzroca 7.¢len Uredbe (obveznosti imetnikov dovoljenj za opravljanje prometa z
zdravili na drobno, 3.odstavek), ki doloCa, da mora imetnik dovoljenja za opravljanje
prometa z zdravili na drobno v okviru poslovnega prostora nameniti prostor za zabojnik za
zacasno skladis¢enje prevzetih odpadnih zdravil, ki se uvr§¢ajo med loCeno zbrane frakcije
komunalnih odpadkov. Zabojnik, ki ga zagotovi veletrgovec z zdravili iz 9. ¢lena te uredbe,
mora biti ustrezno oznacen ter ustrezne kakovosti in oblike, da onemogoca odtujevanje
prepuscenih zdravil iz njega ter da je zagotovljeno varovanje zdravja ljudi in okolice
prostora z izdajnim mestom zdravil. Ustrezna ureditev prostora za shranjevanje odpadnih
zdravil v sklopu poslovnega prostora marsikomu povzroca preglavice, saj so farmacevti
pojasnjevali, da bo potrebna prerazporeditev, ki vzame veliko Casa, vsi pa tudi nimajo

evive

pripravljeni. Ce je razumljivo, da lekarne priblizno pol leta po uveljavitvi Uredbe oz. 8
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mesecev pred konénim danim rokom za zacetek zbiranja pogojev v vecini ne izpolnjujejo,
pa je zaskrbljujoce, da 18% anketirancev z novostmi sploh $e ni bilo seznanjeno. Ta slaba
petina anketiranih bo morala zamujeno nadoknaditi najkasneje do konca tega leta. Vse
farmacevte smo nato povprasali po mnenju o njihovi vlogi pri zbiranju odpadnih zdravil. V
4. ¢lenu Uredbe (5. odstavek) je zapisano, da mora kon¢ni uporabnik odpadna zdravila, ki
se morajo v skladu z navodilom za uporabo zdravil kot neuporabljena vrniti v lekarno,
prepustiti osebi lekarne ali imetnika dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na drobno,
pooblaséeni za izdajo zdravil na zdravniski recept. Nas pa je zanimalo sploSno mnenje, kaj
mislijo o tem, da bi magister farmacije osebno prevzel prinesena odpadna zdravila. S tem se
jih strinja le 27 %, 10 % je bilo neodlocenih, ostali (63 %) pa bi to vlogo prepustili tudi
farmacevtskim tehnikom. Zgleda, da farmacevti, ki izdajajo zdravila na recept, zbiranju le-
teh, ko nam odsluZzijo, ne pripisujejo tako pomembne vloge. Nekaterim se lekarna sploh ne
zdi primeren prostor za oddajo odpadnih zdravil, ker bi bila ta lahko onecis¢ena. Slednje jih
ne bi smelo skrbeti, saj jim po Uredbi (4. ¢len, 3. odstavek) kon¢ni uporabnik lahko
prepusti le tista odpadna zdravila, ki so zaprta v originalno sticno ovojnino ter ne
onesnazujejo okolja in opreme imetnika dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na
drobno. Vendar vemo, da se v praksi marsikaj razvije drugace in tezko si je predstavljati, da
bo farmacevt pacientu odklonil prevzem odpadnih zdravil, zato tudi skrb za preprecitev
kontaminacije ostalih izdelkov v lekarnah ni odvec.

Glede na to, da ima veliko drzav poseben sistem zbiranja za t.i. kontrolirana zdravila, nas je
zanimalo, ali farmacevti mislijo, da bi bilo potrebno zbrana zdravila razvrstiti glede na
ucinkovine. Mnenja pri tem vpraSanju so si bila nasprotujoca, saj je 44 % anketirancev
temu pritrdilo, 48 % farmacevtom pa se to ne zdi smiselno, ostali so neodloceni. Tiste, ki se
jim razvrstitev po uc¢inkovinah zdi pomembna, smo prosili za navedbo skupin u€inkovin, ki
bi jih morali posebej obravnavati. Najveckrat so bili omenjeni citostatiki, ki so tudi drugace
izjema na podroCju odpadnih zdravil, saj imajo edini svojo klasifikacijsko Stevilko
odpadkov: 18 01 08* in 18 02 07* za odpadna citotoksi¢na in citostaticna zdravila, ki se
uvrscajo med odpadke iz zdravstva, veterinarstva in/ali z njima povezanih raziskav ter 20
01 31* za odpadna citotoksi¢na in citostati¢na zdravila, ki se uvr§¢ajo med komunalne
odpadke, vkljucno z lo¢enimi zbranimi frakcijami. Ostala odpadna zdravila pa so zbrana

pod Stevilkami 18 01 09, 18 02 08 in 20 01 32. Pri pregledu navodil za uporabo v Bazi
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podatkov o zdravilih-BPZ (28) sem tudi zasledila, da imajo nekateri citostatiki pri napotku
za shranjevanje posebna navodila za odlaganje, ki uporabnike opozorijo na uposStevanje
lokalnih smernic za ravnanje s citotoksi¢nimi spojinami. Druga skupina, ki je bila zelo
pogosto omenjena, je bila skupina narkotikov. Med drugim v skupino narkotikov spadajo
tudi opioidi in opiati, ki predstavljajo skupino u¢inkovin, ki so najveckrat zlorabljene v
nemedicinske namene. Nekaj farmacevtov je posebej poudarilo, da se jim zdi smiselno
voditi evidenco le za narkotike, razlog pa je najbrZz v tem, da se bojijo odtujitve. Tudi sama
se pridruzujem tem mnenjem, saj konec koncev tudi shranjevanje in izdaja teh zdravil
zahteva poseben rezim iz enakih razlogov. Tudi v tujini (npr. Washington, ZDA) posebno
obravnavajo kontrolirana zdravila, ki zavzemajo priblizno enake skupine ucinkovin kot
slovenski izraz narkotiki in so zaupana le okrajnemu Serifu, ravno zaradi bojazni zlorab.
Kljub temu pa skupina narkotikov v Uredbi ni posebej omenjena, prav tako pa tudi v BPZ
nisem zasledila posebnih navodil za odlaganje. Farmacevti so navajali, da bi loc¢evali tudi
hormonske pripravke in antibiotike. 1z literaturnih podatkov je razvidno, da so iz skupin
ucinkovin, izjema so narkotiki, izbrali tiste, katerim tudi znanstveniki zaradi njihovega
vpliva na zdravje namenjajo najve¢ pozornosti. Veliko farmacevtov pa je predlagalo, da bi
se odpadna zdravila zbirala glede na agregatno stanje in glede na farmacevtsko obliko,
tekoCe in trdne oblike posebej, lo¢eno sirupi in ampule itd. 1z vidika ohranjanja Cistosti
opreme in prostorov zbiralca se to zdi smiselno, vendar pa se vsa zdravila uni¢ijo na enak
nacin in sicer s seziganjem, zato menim, da taka locitev ni potrebna in bi farmacevtom

prinesla le dodatno delo.

Podro¢je odpadnih zdravil je relativno novo, zato vsaj v Sloveniji $e ne obstajajo Studije, ki
bi dokazale nevaren vpliv le-teh na okolje. Vendar pa nam porocila iz ostalih drzav tako
znotraj Evropske Unije kot tudi drugod po svetu jasno kazejo, da ta vpliv ni zanemarljiv.
Ucinkovine v okolje pronicajo z ekskrecijo, z uporabo v kmetijstvu in veterinarstvu, pa tudi
v obliki odpadnih zdravil. V vodotokih je bila dokazana prisotnost mnogih ucinkovin,
najvec raziskav pa je bilo osredotoc¢enih na ucinkovine iz skupine nesteroidnih protivnetnih
zdravil, antibiotikov, hormonskih pripravkov ter beta blokatorjev iz skupine zdravil za
bolezni srca in ozilja. Nekatere bolezni so po Stevilu obolelih skokovito narasle v zelo

kratkem obdobju, zato znanstveniki posledice ne prepisujejo genetskim spremembam,
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ampak vse vecji pomen pripisujejo okoljskim faktorjem. Tak primer je tudi v letih 1990 do
1995 povecano Stevilo otrok v starosti do 4. leta, ki so oboleli za diabetesom tipa I.
Znanstveniki ne izkljuCujejo moznosti, da je vzrok temu izpostavljenost sledovom beta
blokatorjev v otroskem obdobju, saj so beta blokatorji ena izmed najveckrat predpisanih
skupin antihipertenzivnih u¢inkovin. Poleg tega pa okoljskim faktorjem pripisujejo tudi vse
vecjo pogostnost rakavih obolenj, saj je bil v pitni vodi Ze zaznan alkilirajoCi citostatik
ciklofosfamid. Najveckrat pa se omenja problem zmanjSane reproduktivne zmoZznosti pri
moskih in tudi Zivalih ter pojavnost rezistence na antibiotike. V prvem primeru bi bil vzrok
lahko v mnozi¢ni uporabi peroralnih kontraceptivov pri zenskah v zadnjem obdobju, pojav
rezistence pa je najbrz posledica predvsem razSirjene uporabe antibiotikov, pa tudi
nepravilnega jemanja le-teh, ki doprinese k ve¢jemu Stevilu odpadnih antibiotokov, ti pa
nato zopet koncajo v okolju. Varovanje okolja ponovno postaja aktualna tema, zato bo

zagotovo v prihodnjih letih in desetletjih razjasnjena tudi vloga odpadnih zdravil pri tem.

Ureditev problematike odpadnih zdravil po svetu ni poenotena. Medtem ko imajo drzave
¢lanice Evropske Unije povecini sistem vraanja odpadnih zdravil v lekarne, mednje z novo
ureditvijo spada tudi Slovenija, pa imajo posamezne drzave znotraj ZDA $§irSe zasnovan
program zbiranja, ki obsega tudi druge lokacije, kot so knjiznice, gasilske postaje, obstaja
pa tudi moznost vrnitve odpadnih zdravil po posti. Prednost tega je le vecja dostopnost
programov, odsotnost strokovnega delavca pa zagotovo pomeni slabSo zagotovitev
pravilnega in varnega zbiranja. Tu je farmacevtova vloga skorajda ni¢na, Se posebej v
primerjavi s farmacevtom iz Velike Britanije, ki ima poleg zbiranja tudi pooblastilo za
uni¢enje manjSe koli¢ine odpadnih zdravil. ZDA bi nam lahko bile vzgled le v promociji
programov, saj se posluzujejo mocnih oglasevalskih kampanj, pri ¢emer so najveckrat
vkljuceni vsi mediji, zelo razsirjeno pa je tudi dajanje navodil o primernem odlaganju

odpadnih zdravil preko spleta.

V Sloveniji imamo z uvedbo nove Uredbe o ravnanju z odpadnimi zdravili ter ob pomoci
javnosti zagotovljen ustrezen sistem zbiranja in odstranjevanja odpadnih zdravil, pri cemer
bo vloga farmacevta v bodofe pomembnejsa. Odpadna zdravila se bodo ponovno lahko

vracala v lekarne, farmacevt pa bo s svojo strokovnostjo poskrbel za primerno shranjevanje,
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evidenco in ustrezno posredovanje odpadnih zdravil v odstranjevanje ter tudi na ta nacin

zagotovil, da bo vpliv le-teh na okolje zmanjSan.
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6 SKLEP

Z uveljavitvijo Uredbe o ravnanju z odpadnimi zdravili je farmacevt zopet dobil pomembno
vlogo pri zbiranju in odstranjevanju odpadnih zdravil, saj nova ureditev zbiranje vrne nazaj

v lekarne.

Analiza vpraSalnikov je pokazala, da se ljudem lekarna zdi primeren kraj za zbiranje
odpadnih zdravil, saj je 79 % anketiranih magistrov farmacije odgovorilo, da pacienti
odpadna zdravila prinaSajo nazaj v lekarne kljub temu, da v tem Casu lekarne Se niso bile
pooblascene za to dejavnost. Farmacevti so tudi v tem obdobju problematiki odpadnih
zdravil namenili pozornost, saj je 38 % farmacevtov sprejelo neomejene koli¢ine odpadnih
zdravil, ¢eprav to od njih ni bilo zahtevano, 27 % jih je ta zdravila sprejelo izjemoma oz. ko
so precenili, da bi jih pacient napacno odstranil, le 35 % anketiranih pa odpadnih zdravil ni
sprejemalo. Toda tudi vecina slednjih pa pacientom vseeno svetuje o pravilnem in varnem
odlaganju odpadnih zdravil, saj je 93 % vseh anketiranih odgovorilo, da ljudi opozori, da ta
zdravila ne sodijo v ko§ za odpadke, paciente pa tudi napotijo do primernega zbiralisca ali
pa opozorijo na akcijo zbiranja v sklopu ob¢ine.

Seznanjanje ljudi s to problematiko je zelo pomembno in v tej smeri bi lahko storili Se vec.
V nekaterih navodilih za uporabo zdravil je Ze zapisano, da se zdravilo ne sme uporabljati
po datumu izteka roka uporabnosti in da se zdravil ne sme odvre¢i v odtok ali med
gospodinjske odpadke ter da se je o nacinu odstranjevanja zdravil, ki jih ne potrebujemo
veC, potrebno posvetovati s farmacevtom. OzaveSCanje javnosti na ta nacin se mi zdi
smiselno uvesti za vsa zdravila, predlagam pa natisnjeno navodilo na vidno mesto zunanje
ovojnine, po moznosti v kombinaciji z znanim slikovnim znakom precrtanega koSa za
odpadke. Nenazadnje tudi zdravstvena opozorila na tobacnih izdelkih, Se posebej v
kombinaciji s slikovnim materialom, potrjujejo izboljSanje ozavesCenosti javnosti o

Skodljivosti rabe tobaka in njeno zmanjSevanje. (29)
Lekarne bodo morale z zbiranjem odpadnih zdravil po Uredbi zaceti najkasneje do 31.

decembra 2009. Na podlagi analize vprasalnika smo ugotovili, da osem mesecev pred tem

rokom 72 % anketirancev meni, da v njihovi lekarni pogojev po Uredbi Se ne izpolnjujejo.
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Najve¢ tezav jim povzroca zagotovitev ustreznega prostora za shranjevanje odpadnih
zdravil, saj mora biti v sklopu njihovega poslovnega prostora, to pa v mnogih primerih
zahteva tudi prostorsko prerazporeditev.

Prevzemu odpadnih zdravil farmacevti ne pripisujejo izredno pomembne vloge, saj jih 63
% meni, da ni potrebno, da bi bilo to samo v njihovi domeni.

Zbrana odpadna zdravila bi 44 % farmacevtov lo¢evalo po u€inkovinah in zanje vodilo
posebno evidenco, pri ¢emer bi najve¢ pozornosti namenili citostatikom in narkotikom, pa

tudi hormonskim pripravkom in antibiotikom.

Poleg ustreznega sistema zbiranja in odstranjevanja odpadnih zdravil pa lahko veliko
storimo tudi s premisljenim sistemom izdajanja zdravil, saj veliko Stevilo odpadnih zdravil
na recept da slutiti o napacni uporabi le-teh ter o prevelikem Stevilu izdanih receptov. V
prvem primeru je zopet farmacevt v lekarni tisti, ki na tem podroc¢ju lahko napravi najvec,
saj je zadnji, ki da pacientu navodila pred uporabo zdravila. Zagotovo bi k izboljSanju
stanja pripomoglo povecano Stevilo usposobljenega kadra, tako zdravnikov kot
farmacevtov. S tem bi zagotovili, da bi se zmanjSalo neustrezno predpisovanje zdravil,
svetovanje in ozavesScanje o varni, ucinkoviti in kakovostni rabi zdravil pa bi se povecalo.
Pomembno bi bilo tudi, da bi se problematika o odpadkih, Se posebno o odpadnih zdravilih,

vkljuéila tudi v vzgojno-izobrazevalni sistem.

Na osnovi literature in nase ankete smo prisli do zakljucka, da ima farmacevt v Sloveniji na
podrocju odpadnih zdravil ze dlje casa pomembno vlogo, saj je ze Pravilnik o pogojih za
opravljanje lekarniSke dejavnosti iz leta 1992 dolocal, da lekarniska dejavnost poleg ostalih
strokovnih del obsega tudi zbiranje vrnjenih zdravil in posredovanje dobaviteljem v
strokovno uni¢evanje. Z izvajanjem nove Uredbe pa bo farmacevtova vloga pri
zagotavljanju varnega odstranjevanja odpadnih zdravil e vecja in tudi zakonsko doloc¢ena.
Vpliva odpadnih zdravil na okolje in posledicno zdravje ne smemo podcenjevati,
podrobnejSe raziskave v prihodnjih letih pa bodo pokazale prave razseznosti njihovega

vpliva.
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8 PRILOGA

Uredba o ravnanju z odpadnimi zdravili

Uradni list Republike Slovenije

5105 / 7.11.2008 / stran 13813

4479. Ukaz o odpoklicu izredne in poobl e
i il ije v Kralj

Nizozemski

Na podlagi ¢etrte alinee prvega odstavka 107. ¢lena Usta-
ve Republike Slovenije in Zakona o zunanjih zadevah (Uradni
list RS, s 113/03 - uradno precii¢eno besedilo in 76/08)
izdajam

UKAZ

bl s P dias B e bl XX s

o odpokiicu iziedng in pooblasiens
veleposlanice Republike Slovenije
v Kraljevini Nizozemski

Odpoklicujem dr. Teo Terezijo Petrin, izredno in poobla-

iceno veleposlanico Republike Slovenije v Kraljevini Mizo-
zemshki.

4t 501-04-22/08
Ljubljana, dne 4. novembra 2008

dr. Danilo Tiirk L.r.
Pradsednik
Republike Slovenije

4480. Ukaz o odpoklicu izrednega in pooblastenega
veleposlanika Republike Slovenije v
Zdruzenem kraljestvu Velike Britanije in
Severne Irske

Na podlagi ¢etrte alinee prvega odstavka 107. élena Usta-
ve Republike Slovenije in Zakona nanjih zadevah (Uradni
list RS, §t. 113/03 - uradno pre: no besedilo in 76/08)
izdajam

UKAZ
o odpoklicu izrednega in pooblaséenega
veleposlanika Republike Slovenije
v Zdruzenem kraljestvu Velike Britanije
in Severne Irske

QOdpoklicujem Iztoka Mirogica, izrednega in pooblascene-
ga veleposlanika Republike Slovenije v Zdruzenem kraljestvu
Velike Britanije in Severne Irske.

5t. 501-04-23/08
Ljubljana, dne 4. novembra 2008

dr. Danilo Tiirk L.r.
Predsednik
Republike Slovenije

4481. Ukoz o odpoklicu izredne in p e
ice R i ije v Zvezni

republiki Nemdiji

Na podlagi cetrte alinee prvega odstavka 107. clena Usta-
ve Republike Slovenije in Zakona o zunanjih zadevah (Uradni
list RS, $t. 113/03 - uradno precii¢eno besedilo in 76/08)
izdajam

UKAZ
o odpoklicu izredne in pooblaséene

veleposlanice Republike Slovenije
v Zvezni republiki Nem¢iji

Odpoklicujem Dragoljubo Bencina, izredno in poobla-
$¢eno veleposlanico Republike Slovenije v Zvezni republiki
Nemgiji.

$t. 501-04-24/08
jubliana, dne 4. novambra 2008

dr. Danilo Tirk L.r.

Predsednik
Republike Slovenije

4482, Ukazo

poklicu izrednega in p enega
larmila B iie v R

Finski

Ma podiagi ¢etrte alinee prvega odstavka 107. ¢lena Usta-
ve Republike Slovenije in Zakona o zunanjih zadevah (Uradni
list RS, #. 113/03 - uradno preciiceno besedilo in 76/08)
izdajam

UKAZ
o odpoklicu izrednega in pooblas¢enega

veleposlanika Republike Slovenije
v Republiki Finski

Odpoklicujem Vojislava Suca, izrednega in pooblasce-
nega veleposlanika Republike Slovenije v Republiki Finski s
sedezem v Stockholmu.

§t. 501-04-26/08
Ljubljana, dne 4. novembra 2008

dr. Danilo Tark L.r.
Predsednik
Republike Slovenije

VLADA

4483. Uredba o ravnanju z odpadnimi zdravili

Na podlagi drugega odstavka 19. ¢&lena in petega od-
stavka 20. ¢lena ter za izvrievanje 36. in 104. ¢lena Zakona o
varstvu okolja (Uradni list RS, 3t. 39/06 - uradno precisceno
besedilo, 49/06 - ZMetD, 66/06 - odl. US, 33/07 - ZPNacrt,
57/08 - ZFO-1A in 70/08) izdaja Vlada Republike Slovenije

UREDBO
o ravnanju z odpadnimi zdravili

I. SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len
{vsebina)

(1) Ta uredba doloca pravila ravnanja ter pogoje za zbi-
ranje in odstranjevanje neuporabnih zdravil in ostankov zdravil
(v nadaljnjem besedilu: odpadna zdravila).
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(2) Za vprasanja v zvezi z zbiranjem in odstranjevanjem
odpadnih zdravil ter splognimi pogoji ravnanja z odpadnimi
zdravili, ki niso posebej urejena s to uredbo, se uporablja pred-
pis, ki ureja ravnanje z odpadki.

2. ¢len
(uporaba)

(1) Ta uredba se uporablja za odpadna zdravila, ki na-
stajajo zaradi uporabe zdravil pri konénih uporabnikih ali pri
prometu zdravil na debelo in drobno in se kot odpadki uvrséajo
med:

1. odpadke iz zdravstva in veterinarstva ter z njima pove-
zanih raziskav (v nadaljnjem besedilu: odpadki iz zdravstva in
veterinarstva):

a) odpadki iz porodnistva, diagnostike, zdravljenja in pre-
ventive v humani medicini s 3tevilkama iz klasifikacijskega
seznama odpadkov v skladu s predpisom, ki ureja ravnanje
z odpadki:

- 18 01 08" (odpadna citotoksicna in citostaticna zdravila)
in

- 18 01 09 (druga zdravila);

b) odpadki iz raziskav, diagnostike, zdravljenja in preven-
tive pri veterinarski dejavnosti s stevilkama iz klasifikacijskega
seznama odpadkov v skladu s predpisom, ki ureja ravnanje z
odpadki:

- 18 02 07* (odpadna citotoksi¢na in citostati¢na zdravila)
in

- 18 02 08 (druga zdravila);

2. loceno zbrane frakcije komunalnih odpadkov s 3tevil-
kama iz kiasifikacijskega seznama odpadkov v skiadu s pred-
pisom, ki ureja ravnanje z odpadki:

- 20 01 31* (odpadna citotoksicha in citostaticna zdravila)
in

- 20 01 32 (druga odpadna zdravila).

(2) Za vprasanja v zvezi z ravhanjem z odpadno em-
balazo, v katero so embalirana zdravila, in glede dajanja v
promet embalaze, v katero so embalirana zdravila, ki niso
posebej urejena s to uredbo, se uporablja predpis, ki ureja
ravnanje z embalazo in odpadno embalazo. Za vpraganja v
zvezi z ravnanjem z lo¢eno zbranimi frakcijami komunalnih
odpadkov, ki niso posebej urejena s to uredbo, se uporablja
predpis, ki ureja ravnanje z lo¢eno zbranimi frakcijami pri
opravljanju javne sluzbe ravnanja s komunalnimi odpadki,
za vprasanja v zvezi z odstranjevanjem odpadnih zdravil,
predelavo in odstranjevanjem odpadne prodajne embalaze
zdravil, ki vsebuje ostanke zdravil, ter s splognimi pogoji
ravnanja s temi odpadki pa se uporablja predpis, ki ureja
ravnanje z odpadki.

(3) Ne glede na dolocbe prvega in drugega odstavka tega
¢lena se ta uredba ne uporablja za:

- odpadne radiofarmaceviske izdelke, ki jih urejajo pred-
pisi o ionizirajo¢ih sevanijih, in

- odpadna zdravila iz krvi ali plazme, ki jih urejajo predpisi
o preskrbi s krvjo.

3. ¢len
(izrazi)

Izrazi, uporabljeni v tej uredbi, imajo naslednji pomen:

1. citotoksi¢na in citostaticna zdravila so zdravila, ki imajo
eno ali ve¢ naslednjih lastnosti: so kancerogena, genotoksicna,
teratogena ali imajo kakr¥enkoli drug tkodljiv vpliv na razvoj
zarodka ali na sposobnost razmnozevanja, ali so toksicna za
organe in tkiva pri nizkih odmerkih;

2. zdravilo rastlinskega izvora je katerokoli zdravilo, ki kot
ucinkovine vsebuje izkljuéno eno ali ve¢ rastlinskih snovi, ene-
ga ali ve¢ rastlinskih pripravkov ali eno ali vec¢ rastlinskih snovi
v kombinaciji z enim ali vec rastlinskimi pripravki;

3. ostanki zdravil so zdravila, ki so konénemu uporabniku
ostala po uporabi zdravil in jih konéni uporabnik ali njihov ime-
tnik zavrze, namerava zavredi ali mora zavreci;

Uradni list Republike Slovenije

4. neuporabna zdravila so neuporabljena zdravila, em-
balirana za kon¢no uporabo, ki so bila dana v promet, vendar
jih je treba zavredi zaradi preteka roka uporabnosti ali drugih
razlogov;

5. embalaza je embalaza v skladu s predpisom, ki ureja
ravnanje z embalazo in odpadno embalazo. Izraz embalaza
ustreza izrazu ovojnina v skladu s predpisi, ki urejajo zdravila;

6. sticha ovojnina je vsebnik ali druga oblika ovojnine, ki
je v neposrednem stiku z zdravilom;

7. odpadna zdravila so neuporabna zdravila in ostanki
zdravil, vklju¢no z njihovo sti¢no ovojnino in embalazo, ki ovija
sticno ovojnino neuporabnega zdravila ali ostanke zdravil;

8. veletrgovec z zdravili je pravna oseba ali samostojni
podjetnik posameznik, ki v skladu z zakonom, ki ureja zdravila,
opravlja dejavnost prometa z zdravili na debelo;

9. vnos zdravila je promet z zdravilom na debelo iz druge
drzave ¢lanice Evropske unije v Republiko Slovenijo v skladu
z zakonom, ki ureja zdravila;

10. uvoz zdravila je promet z zdravilom na debelo iz tretjih
drzav na ozemlje Republike Slovenije v skladu z zakonom, ki
ureja zdravila;

11. promet z zdravili na debelo je promet z zdravili na
debelo v skladu z zakonom, ki ureja zdravila;

12. promet z zdravili na drobno je promet z zdravili za
uporabo v humani ali veterinarski medicini na drobno, ki
se izvaja v lekarnah in specializiranih prodajalnah, ali ga
izvajajo veletrgovci z zdravili, ki prodajajo zdravila zdravstve-
nim zavodom oziroma pravhim in fizicnim osebam, ki imajo
dovoljenje pristojnega organa za opravljanje zdravstvene
dejavnosti, ter veterinarskim in drugim organizacijam, ki v
skladu s predpisi, ki urejajo veterinarstvo, opravljajo veteri-
narsko dejavnost;

13. imetnik dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili
na drobno je javni lekamniki zavod, lekarnar ter pravna oseba
ali podjetnik, ki je pridobil dovoljenje za opravijanje prometa
z zdravili na drobno v skladu z zakonom, ki ureja lekarnisko
dejavnost, oziroma z zakonom, ki ureja zdravila;

14. izdaja zdravila je prodaja zdravila na drobno konéne-
mu uporabniku, ki jo spremlja strokovna podpora s svetova-
njem v skladu z zakonom, ki ureja zdravila,

15. prepuscanje odpadnih zdravil je v skladu s predpisom,
ki ureja ravnanje z odpadki, oddajanje odpadnih zdravil v na-
daljnje ravnanje brez potrditve evidencnega lista s strani ime-
tnika in prevzemnika odpadnih zdravil, kadar je tako oddajanje
odpadnih zdravil dovoljeno v skladu s to uredbo;

16. oddajanje odpadnih zdravil je v skladu s predpisom,
ki ureja ravnanje z odpadki, ravnanje z odpadnimi zdravili, pri
katerem imetnik odpadnih zdravil odda odpadha zdravila v
nadaljnje ravnanje s potrditvijo evidenénega lista, prevzemnik
odpadnih zdravil pa s potrditvijo evidencnega lista odpadna
zdravila prevzame;

17. kampanja prepus¢anja odpadnih zdravil je s strani
Zbiralca odpadnih zdravil ob¢asno organizirana dejavnost pre-
pus¢anja odpadnih zdravil, ki se izvaja praviloma v blizini pro-
stora z izdajnim mestom zdravil kon¢nim uporabnikom in traja
nepretrgoma najmanj en teden, to je od ponedeljka do vklju¢no
sobote. V okviru kampanje prepus¢anja odpadnih zdravil je
treba zagotoviti dejavno spremljanje prevzemanja odpadnih
zdravil, ki se uvri¢ajo med loeno zbrane frakcije komunalnih
odpadkov, tako, da so konéni uporabniki ha prevzemnem mestu
odpadnih zdravil obvesceni o moznosti prepuscanja odpadnih
zdravil v zabojnike in o pomenu prepuscanja odpadnih zdravil
v nadaljnje postopke odstranjevanja;

18. konc¢ni uporabnik je fizicna ali pravna oseba ali samo-
stojni podjetnik posameznik, ki zaradi kon¢he uporabe zdravil
lo¢i zdravila od prodajne embalaze ali izprazni prodajno emba-
lazo, v kateri so embalirana zdravila;

19. izvajalec obcinske gospodarske javne sluzbe (v na-
daljnjem besedilu: izvajalec javne sluzbe) je izvajalec obcinske
gospodarske javne sluzbe, ki opravija dejavnost ravnanja s
komunalnimi odpadki;
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20. zbiralec odpadnih zdravil je pravna oseba ali samo-
stojni podjetnik posameznik, ki v skladu s to uredbo kot dejav-
nost opravlja zbiranje odpadnih zdravil;

21. zbiranje odpadnih zdravil je prevzemanje odpadnih
zdravil neposredno od izvajalcev javne sluzbe in imetnikov
dovoljenj za opravljanje prometa z zdravili ha drobno ter njihovo
skladis¢enje pred oddajo v nadaljnje postopke odstranjeva-
nja;

22. odstranjevanje odpadnih zdravil je vsak postopek
odstranjevanja odpadkov v skladu s predpisom, ki ureja rav-
nanje z odpadki, ki se uporablja za odstranjevanje odpadnih
zdravil;

23. zbirni center odpadnih zdravil (v hadaljnjem besedilu:
zbirni center) je objekt ali prostor v objektu, ki ga upravlja zbi-
ralec odpadnih zdravil in je urejen za predhodno skladi¥¢enje
odpadnih zdravil pred njihovo oddajo v odstranjevanje;

24. nosilec skupnega nadrta ravnanja z odpadnimi zdravili
je pravna oseba ali samostojni podjetnik posameznik, s katerim
s0 se veletrgovci z zdravili, ki so pristopili k skuphemu nacrtu
ravnanja z odpadnimi zdravili, dogovorili o njihovem skupnem
zastopanju pri izvajanju posameznih opravil pri ravnanju z
odpadnimi zdravili v skladu s skupnim nagrtom ravnanja z
odpadnimi zdravili in o drugih zadevah v zvezi z njegovim
izvajanjem;

25. posilika odpadnih zdravil je celotna koli¢ina odpadnih
zdravil, ki jih pri isti osebi, ki opravlja promet z zdravili na drob-
no, prevzame zbiralec odpadnih zdravil v najve¢ 30 dneh. Za
posiliko odpadnih zdravil iteje tudi celotna posilika odpadnih
zdravil, ki jih pri istem konénem uporabniku, ki je pravna oseba,
ali istem izvajalcu javne sluzbe prevzame zbiralec odpadnih
zdravil v najvec 30 dneh.

II. PRAVILA RAVNANJA PRI PREPUSCANJU
IN ODDAJANJU ODPADNIH ZDRAVIL

4. ¢len

(obveznosti konénega uporabnika
pri prepuscanju odpadnih zdravil)

(1) Konéni uporabnik ne sme prepuscati odpadnih zdravil
izvajalcu javne sluzbe kot mesani komunalni odpadek.

(2) Konc¢ni uporabnik lahko odpadna zdravila, ki se uvr-
$¢ajo med loceno zbrane frakcije komunalnih odpadkov, pre-
pusca izvajalcu javne sluzbe v zbirnih centrih lo¢eno zbranih
frakeij komunalnih odpadkov, ki jih izvajalec javne sluzbe
upravlja, ali v premi¢nih zbiralnicah nevarnih lo¢eno zbranih
frakcij komunalnih odpadkov, ki jih izvajalec javne sluzbe
upravlja ali zagotavlja, ne glede na vrsto odpadnih zdravil ali
njihovo maso, ¢e so lo¢ena od drugih odpadkov in zaprta v
originalno sti¢no ovojnino ali drugo ovojnino tako, da ob pre-
puscanju ne onesnazujejo okolja in opreme zbirnega centra
lo¢eno zbranih frakcij komunalnih odpadkov ali opreme pre-
micne zbiralnice nevarnih loceno zbranih frakeij komunalnih
odpadkov.

(3) Konéni uporabnik lahko odpadna zdravila, ki se uvr-
¢ajo med log¢eno zbrane frakcije komunalnih odpadkov, pre-
pusti imetniku dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili
na drobno v posebnih zabojnikih za odpadna zdravila, ki so
v sklopu njegovega poslovnega prostora. Odpadna zdravila
morajo biti locena od drugih odpadkov in med seboj, tako da
so zaprta v originalno sti¢no ovojnino in da ob prepus¢anju ne
onesnazujejo okolja in opreme imetnika dovoljenja za opravlja-
nje prometa z zdravili ha drobno.

(4) Konéni uporabnik lahko odpadna zdravila, ki se uvr-
3¢ajo med loc¢eno zbrane frakcije komunalnih odpadkov, pre-
pusti zbiralcu odpadnih zdravil ob kampanjah prepuscanja
odpadnih zdravil ne glede na vrsto odpadnih zdravil ali njihovo
maso, ¢e so lo¢ena od drugih odpadkov in tudi med seboj tako,
da so zaprta v originalni sticni ovojnini in da ob prepuscanju ne
onesnazujejo okolja in kraja, kjer poteka kampanja prepusc¢anja
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odpadnih zdravil in opreme, ki se uporablja ob tej kampanji za
prevzem odpadnih zdravil.

(5) Ne glede na dolocbe drugega, tretjega in cetrtega
odstavka tega ¢lena mora kon¢ni uporabnik odpadna zdravila,
ki se morajo v skladu z havodilom za uporabo zdravil kot neu-
porabljena vrniti v lekarno, prepustiti osebi lekarne ali imetnika
dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na drobno, poobla-
¥¢eni za izdajo zdravil na zdravnizki recept.

5. ¢len

(obveznosti kon¢nega uporabnika
pri oddajanju odpadnih zdravil)

(1) Kon¢ni uporabnik mora odpadha zdravila, ki se uvr-
$¢ajo med odpadke iz zdravstva ali veterinarstva, oddati:

- zbiralcu odpadnih zdravil,

- veletrgoveu z zdravili, ¢e mu veletrgovec z zdravili doba-
vlja zdravila za izvajanje njegove dejavnosti in je oddaja taksnih
odpadkov dogovorjena z njim,

- imetniku dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili
na drobno, ¢e mu ta oseba dobavlja zdravila za uporabo v
izvajanju njegove dejavnosti in je oddaja takinih odpadkov
dogovorjena z njo.

(2) Konéni uporabnik mora odpadna zdravila, ki se uvr-
i¢ajo med odpadke iz zdravstva ali veterinarstva, preden jih
odda zbiralcu odpadnih zdravil, veletrgovcu z zdravili ali ime-
tniku dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na drobno,
hraniti loceno, tako da se ne me3ajo z drugimi odpadki.

6. clen
(obveznosti izvajaica javne siuzbe)

(1) Izvajalec javne sluzbe ne sme v okviru opravljanja
storitev obcinske gospodarske javne sluzbe ravnanja s komu-
nalnimi odpadki prevzemati odpadnih zdravil, ki se uvricajo
med odpadke iz zdravstva in veterinarstva.

(2) Ce so v mesanih komunalnih odpadkih odpadna zdra-
vila, mora izvajalec javne sluzbe zagotoviti, da se taki komunal-
ni odpadki prevzamejo od povzrocitelja odpadkov kot nevarni
komunalni odpadki.

(3) Izvajalec javne sluzbe mora zagotoviti, da je kon¢nim
uporabnikom za odpadna zdravila, ki se razvricajo med loceno
zbrane frakcije komunalnih odpadkov, dana moznost prepuséa-
nja v zbirnih centrih ali premic¢ni zbiralnici nevarnih frakcij.

(4) Izvajalec javne sluzbe mora vsa odpadna zdravila,
ki jih zbere kot logeno zbrano frakcijo komunalnih odpadkov,
oddati zbiralcu odpadnih zdravil brez zahteve za placilo.

7. ¢len
(obveznosti imetnikov dovoljenj za opravljanje prometa
z zdravili na drobno)

(1) Imetnik dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na
drobno mora v sklopu poslovnega prostora zagotoviti:

- prostor za zabojnik, s katerim se opravlja brezplacen
prevzem odpadnih zdravil, ki jih prepuscajo koncni uporabniki
v skladu s tretjim odstavkom 4. ¢lena te uredbe;

- osebni prevzem oddanih odpadnih zdravil v skladu s
petim odstavkom 4. ¢lena te uredbe.

(2) Imetnik dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na
drobno lahko zagotovi tudi brezplacen prevzem odpadnih zdra-
vil, ki se uvricajo med odpadke iz zdravstva in veterinarstva,

Ce se taka odpadna zdravila oddajajo v skladu s 5. ¢lenom te
uredbe in ¢e:

-ima posebne zabojnike za zbiranje in zacasho skladi-
3¢enje odpadnih zdravil in

- mu zbiralec odpadnih zdravil zagotavlja oddajo prevze-
tih odpadnih zdravil.

(3) Imetnik dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na
drobno mora v okviru poslovnega prostora nameniti prostor za
zabojnik za zacasno skladiscenje prevzetih odpadnih zdravil, ki
se uvricajo med loceno zbrane frakcije komunalnih odpadkov.
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Zabojnik, ki ga zagotovi veletrgovec z zdravili iz 9. ¢lena te
uredbe, mora biti ustrezno oznaden ter ustrezne kakovosti in
oblike, da onemogoca odtujevanje prepuscenih zdravil iz njega
ter da je zagotovljeno varovanje zdravja ljudi in okolice prostora
z izdajnim mestom zdravil.

(4) Imetnik dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili
na drobno mora kupcem na vidnem mestu hamestiti obvestilo
o moznosti brezplacnega prepus¢anja odpadnih zdravil, ki se
uvriéajo med logeno zbrane frakcije komunalnih odpadkov, in
o pogojih za prepuscanje odpadnih zdravil.

(5) Imetnik dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na
drobno mora prevzeta odpadna zdravila, ki se uvricajo med
lo¢eno zbrane frakcije komunalnih odpadkov, oddati zbiralcu
odpadnih zdravil ali veletrgovcu z zdravili, ¢e je oddaja taksnih
odpadkov dogovorjena z njim.

(6) Imetnik dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na
drobno mora prevzeta odpadna zdravila, ki se uvritajo med
odpadke iz zdravstva ali veterinarstva, oddati zbiralcu odpadnih
zdravil ali veletrgovcu z zdravili, ¢e mu veletrgovec z zdravili
dobavlja ta zdravila za izvajanje njegove dejavnosti in je oddaja
taksnih odpadkov dogovorjena z njim.

(7) |zpolnjevanje obveznosti imetnika dovoljenja za opra-
vljanje prometa z zdravili na drobno glede oddaje prevzetih od-
padnih zdravil in zbiralca odpadnih zdravil ali veletrgovca z zdra-
vili do prevzema teh odpadkov se ugotavlja na podlagi podatkov
iz eviden¢nih listov, ki morajo biti prilozeni vsaki posiljki odpadnih
zdravil, ki jo oseba, ki opravlja promet z zdravili na drobno, odda
zbiralcu odpadnih zdravil ali veletrgovecu z zdravili.

8. ¢len
(oddajanje odpadnih zdravil veietrgovcu z zdraviii)

(1) Veletrgovec z zdravili mora ob dobavi zdravil zagotoviti
prevzem odpadnih zdravil od osebe, pri kateri zaradi opravija-
nja dejavnosti zdravstva ali veterinarstva nastajajo odpadna
zdravila, ali od imetnika dovoljenja za opravljanje prometa z
zdravili na drobno, ¢e je prevzem odpadnih zdravil s tem oziro-
ma imetnikom dovoljenja dogovorjen.

(2) Veletrgovec z zdravili mora odpadna zdravila, ki jih
prevzame v skladu s prejinjim odstavkom, oddati zbiralcu
odpadnih zdravil v skladu z na¢rtom ravnanja z odpadnimi
zdravili iz 10. ¢lena te uredbe ali skupnim nacrtom ravnanja z
odpadnimi zdravili iz 11. ¢lena te uredbe.

(3) Izpolnjevanje obveznosti veletrgovcev z zdravili do
oddaje prevzetih odpadnih zdravil se ugotavlja na podlagi
pregleda podatkov iz evidencnih listov, ki morajo biti prilozeni
vsaki posiliki odpadnih zdravil, ki jo veletrgovec z zdravili odda
zbiralcu odpadnih zdravil.

(4) Veletrgovec z zdravili se v zvezi s prevzemanjem od-
padnih zdravil iz prvega odstavka tega ¢lena steje za prevozni-
ka odpadkov v skladu s predpisom, ki ureja ravnanje z odpadki,
in ne za zbiralca odpadkov. Veletrgovcu z zdravili, katerega
podatki so navedeni v potrjenem nacrtu ravnanja z odpadnimi
zdravili iz 10. ¢lena te uredbe ali v potrjenem skupnem nacrtu
ravnanja z odpadnimi zdravili iz 11. ¢lena te uredbe, ni treba
zagotoviti vpisa v evidenco prevoznikov odpadkov v skladu s
predpisom, ki ureja ravnanje z odpadki.

IIl. RAVNANJE Z ODPADNIMI ZDRAVILI
9. ¢len
(obveznosti veletrgovca z zdravili)

(1) Veletrgovec z zdravili (v hadaljnjem besedilu: zaveza-
nec) mora za zdravila, ki jih daje v promet na debelo na oze-
mlju Republike Slovenije, zagotoviti prevzemanije ter nadaljnje
ravnanje z odpadnimi zdravili, ki jih od kon¢nih uporabnikov
prevzamejo:

- izvajalci javnih sluzb,

- imetniki dovoljenja za opravljanje prometa z zdravili na
drobno in

- veletrgovci v skladu z 8. ¢lenom te uredbe.
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(2) Zavezanci lahko prevzemanje odpadnih zdravil od
veletrgovcev z zdravili zagotavljajo sami kot zbiralci odpadnih
zdravil ali s pogodbo prenesejo svoje obveznosti na zbiralca
odpadnih zdravil.

(3) Obveznosti iz prvega odstavka tega ¢lena ne veljajo
za zdravila, ki se izvozijo ali iznesejo v druge drzave ¢lanice
Evropske unije.

10. ¢len
(evidenca zavezancev)

(1) Zavezanec, ki v skladu s to uredbo zagotavlja ravnanje
v zvezi z odpadnimi zdravili, mora biti vpisan v evidenco zave-
zanceyv, ki jo vodi ministrstvo, pristojno za okolje (v nadaljnjem
besedilu: ministrstvo).

(2) Ministrstvo vpise zavezanca v evidenco zavezancev
po uradni dolznosti in o vpisu v to evidenco izda potrdilo, ¢e:

- ugotovi, da je vpisan v evidenco veletrgovcev z zdra-
vili v skladu z zakonom, ki ureja zdravila, in z odlotbo potrdi
skladnost njegovega nacrta ravnanja z odpadnimi zdravili z
zahtevami te uredbe, ter

- ugotovi, da zbiralce odpadnih zdravil, ki so navedeni v
nacrtu ravnanja z odpadnimi zdravili, lahko vpise v evidenco
zbiralcev odpadnih zdravil v skladu s 14. ¢lenom te uredbe.

(3) Zavezanec mora k vlogi za potrditev nacrta ravnanja
z odpadnimi zdravili priloziti prediog tega nacrta, ki vsebuje
podatke o:

- predvidenem nacinu in obsegu prevzemanija odpadnih
zdravil v skladu s prvim odstavkom 9. ¢lena te uredbe, in sicer
lo¢eno po posameznih skupinah odpadnih zdravil iz klasifika-
cijskega seznama odpadkov, ¢e gre za odpadke iz zdravstva
ali veterinarstva,

- imenu in sedezu oseb, ki nameravajo kot zbiralci odpa-
dnih zdravil prevzemati odpadna zdravila iz prejsnje alinee, in
njihovem sistemu zagotavljanja kakovosti storitev,

- vrsti in zmogljivosti sredstev in opreme zbiralcev odpa-
dnih zdravil iz prejsnje alinee za prevzemanje odpadnih zdravil
ter za njihovo oddajo in skladis¢enje v zbirnih centrih ter oddajo
v odstranjevanje,

- predvideni letni koligini prevzetih odpadnih zdravil, izra-
Zeni v kilogramih in ocenjeni iz podatkov o letni koli¢ini zdravil,
ki jih da sam v promet in za katera je izdelan nacrt ravnanja z
odpadnimi zdravili,

- predvidenih izvajalcih odstranjevanja odpadnih zdravil,

- predvidenem obsegu izvajanja kampanj prepui¢anja
odpadnih zdravil in

- upostevanju smernic iz operativnega programa varstva
okolja na podro¢ju ravnanja z logeno zbranimi frakcijami ko-
munalnih odpadkov.

(4) Ce je posamezni zavezanec vkljuen v ve¢ naértov
ravnanja z odpadnimi zdravili, je treba v naértu opredeliti obve-
znost prevzema odpadnih zdravil od takega zavezanca glede
na koli¢ino ali delez prevzemanja odpadnih zdravil oziroma
glede na vrsto odpadnih zdravil, ki se v okviru nac¢rta ravnanja
z odpadnimi zdravili prevzema od takega zavezanca.

(5) K predlogu nacrta ravnanja z odpadnimi zdravili je
treba priloziti tudi izjave oseb iz druge alinee tretjega odstavka
tega ¢lena, da bodo v skladu z naértom ravnanja z odpadnimi
zdravili zbirale odpadna zdravila in zagotavljale njihovo od-
stranjevanje.

(6) V evidenci zavezancev se vodijo podatki o:

- druzbi in sedezu zavezanca,

- letni kolicini zdravil, izrazeni v kilogramih, ki jo zaveza-
nec daje v promet,

- Stevilki nac¢rta ravnanja z odpadnimi zdravili iz evidence
nacrtov ravnanja z odpadnimi zdravili iz 12. ¢lena te uredbe,

-druzbi in sedezu osebe, ki je nosilec izvajanja nacrta
ravnanja z odpadnimi zdravili, ¢e je to skupni na¢rt ravnanja z
odpadnimi zdravili iz 11. &lena te uredbe, in

- datumu vpisa v evidenco zavezancev.
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(7) Posamezni zavezanec je lahko vpisan v evidenco
zavezancev na podlagi enega nacrta ravnanja z odpadnimi
zdravili ali na podlagi enega skupnega nacrta ravnanja z od-
padnimi zdravili iz 11. ¢lena te uredbe.

(8) Podatki iz evidenc