STANOVISKO PREDSTAVENSTVA CESKE LEKARNICKE KOMORY
K PROVADENI GENERICKE SUBSTITUCE V ZARIZENIiCH
LEKARENSKE PECE

UvoD

Snovym znénim zdkona o lécCivech byla Iékarnikim dana pravomoc provadét generickou substituci
predepsanych |éCivych pripravkll. Pro sjednoceni postupu v provadéni generické substituce vydava
predstavenstvo Ceské Iékdrnické komory toto stanovisko.

Timto stanoviskem neni nijak dot¢ena moznost ndhrady (§ 83 odst. 3 zdkona o lécivech, § 11 odst. 1 vyhlasky
0 spravné lékarenské praxi-SLP) nebo zamény (§ 11 odst. 4 vyhlasky o SLP) predepsaného pripravku
v pfipadé jeho nedostupnosti a nebezpedi z prodleni v [éCbé.

NALEZITOSTI SPRAVNEHO PROVADENI GENERICKE SUBSTITUCE

Lékarnik je povinen respektovat zakonnou Upravu generické substituce definovanou zakonem o |écivech,
zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi a vyhlaskou o spravné lékarenské praxi v platném znéni.

Souhlas pacienta

Pfed provedenim generické substituce musi byt souhlas pacienta jasné vyjadien. Ma-li Iékarnik pochybnosti,
Ze pacient plné neporozumél nabidce generické substituce (at uz z jakéhokoliv divodu — onemocnéni,
psychicka alterace, Spatny sluch, nizky vék, apod.), nebo pacient svij souhlas nevyjadfil jasné, generickou
substituci neprovede.

Nesouhlas l1ékare

Lékal musi svij nesouhlas s generickou substituci vyjadfit predepsanym zplisobem (slovo ,nezaménovat”
napsané u predepsaného |écivého pripravku na lékarském predpisu). Jinak vyjadieny nesouhlas neni |ékarnik
povinen respektovat. Mél by ale zvazit, zda toto nerespektovani nezhorsi jeho profesni vztahy
s predepisujicim lékarem. V téchto nejasnych pripadech je pro lékarnika rozhodujici stanovisko pacienta a
jeho prospéch.

Informovani pacienta

Nevyznadi-li pfedepisujici Iékar na receptu nesouhlas s generickou substituci, uklada zakon ¢. 378/2007 Sb. o
|éCivech lékarnikovi povinnost informovat pacienta o mozZnych alternativach k vydavanému I[éCivému
pfipravku a s jeho souhlasem generickou substituci provést.

Aby byla zajisténa ndvaznost farmakoterapie pacienta a vylou¢ena moznost bud' preruseni farmakoterapie,
nebo naopak jeji duplicity, je vhodné, aby pacient obdrzel informaci o tom, u kterého Iéciva byla provedena
generickd substituce, a to i po odchodu zlékarny. Jednim z mozZnych zplsobl je uvést nazev plvodné
uzivaného pripravku na obal pfipravku, kterym byl nahrazen. Je také mozné napf. pouzit signaturu, ktera je
nalepena na obal nahrazujiciho pfipravku a obsahuje nazev plivodné uZivaného pfipravku, popr. i dalsi udaje.
Dalsi mozZnosti je papirova karticka, kde je uveden nazev substituovaného a substitujiciho pfipravku, datum,
identifikace |ékarny, popt. dalsi udaje.

Nahrazované lécivé pripravky, moZna omezeni

PFi generické substituci Iékarnik respektuje zakonna omezeni tykajici se ekvivalentnich pripravk(l. Za takové
se povazuji pfipravky shodné z hlediska ucinku a bezpecnosti a s obsahem stejné |écivé latky, se stejnou
cestou podani a stejnou lékovou formou (§ 83 odst. 2 zakona o IéCivech). Za stejnou IéCivou latku se povaZuji
i soli, izomery, estery, ethery, smési izomerl, komplexy nebo derivaty s podminkou stejné ucinnosti a
bezpecnosti. Dalsi podminkou pro uplatnéni generické substituce u hrazenych |éciv na Zadost pacienta je
substituce za jiny lécCivy pfipravek s nizSim doplatkem (§ 32 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi).



Pfi rozdilném mnoizstvi lécCivé latky v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy lékdrnik upravi
davkovani tak, aby odpovidalo Iékafem predepsanému davkovani (§ 11 odst. 2 vyhlasky o SLP).
ZvySenou pozornost a opatrnost je potfeba vénovat v nasledujicich pfipadech:

Léciva s uzkym terapeutickym indexem

ucinna latka, skupina ATC zafazeni
aminofylin/teofylin* RO3DAO05
*pozor u pripravkl s prodlouzenym uvolfiovanim, je | RO3DA04
potreba ovérit zda jsou bioekvivalentni RO3DB0O4
RO3DA54
RO3DA74
lithium NO5ANO1
hormony stitné Zlazy HO3AA
warfarin BO1AAO03
antiepileptika kromé benzodiazepint NO3 (kromé NO3AE)
imunosupresiva LO4
antiarytmika CcoiB
centralné plsobici anorektika AOSAA
tricyklicka antidepresiva NO6AA

U pfipravkl z vyse uvedenych skupin je nutné pfi generické substituci postupovat s maximalni obezretnosti.

Lokalné piisobici pripravky

U pripravkd aplikovanych lokalné je generickou substituci mozné doporucit pouze pfi respektovani Iékové
formy (tedy napt. mast za mast, krém za krém; nikoliv mast za krém apod.). Upozorni-li pacient na pfedchozi
alergické obtize spojené s pouZitim lokalné pUsobicich pripravkd, je tfeba vénovat zvysenou pozornost i
obsahu konzervacnich a dalSich pomocnych latek.

Specifické pripady

Depotni pfipravky, pfipravky s modifikovanym GS pouze v ptipadé stejnych davkovych
uvolfiovanim interval(i v SPC

Rozdilné c¢asy uZiti Iéku, napt. ve vztahu k potravé GS pouze pokud tyto rozdily nejsou klinicky

relevantni

Tablety/kapsle k rozpousténi, Zvykani, rychle rozpadavé | GS pouze pfti respektovani této lékové formy
¢i aplikované do ustni dutiny, atd.

Nosni spreje, inhalaéni aplikdtory, o¢ni kapky, atd. GS pouze pokud aplikaéni pomUcky nejsou
vyznamné rozdilné
PFipravky se sulfasalazinem ¢i mesalazinem (AO7EC) tyto pripravky nejsou bioekvivalentni

pozn.: GS — genericka substituce

Nejasné pripady
V pfipadé nejasnosti ohledné vzajemné zaménitelnosti [éCivych pfipravk( je nutné postupovat s ohledem na
stanovisko Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv.

Toto stanovisko predstavenstva Ceské lékarnické komory bylo predstavenstvem schvaleno
dne 15. inora 2008.



