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Povzetek: Stroski za zdravila so eden izmed najtezje obvladljivih stroskov v sodobnih zdravstvenih sistemih. Uporaba cenejsih generi¢nih zdravil
namesto drazjih inovativnih se zato zdi logi¢en ukrep, ki se ga s ciliem dobiti ¢im ve¢ za denar, namenjen za zdravila, posluzuje velika vecina
drzav. UCinek te zamenjave pa je od drzave do drzave zelo razlicen in je odvisen od zaCetnega deleza prisotnosti generi¢nih zdravil na trgu,
cenovne politike proizvajalcev generi¢nih kot tudi inovativnih zdravil, podpore za uvajanje zamenjave s strani zdravnikov, farmacevtov in predvsem
pacientov ter vzpodbud drzave klju¢nim skupinam zdravstvenih strokovnjakov. Pomisleki glede enakovrednosti generi¢nih zdravil v primerjavi z
inovativnimi in potencialna tveganja za paciente ob zamenjavi so glavne ovire za uspesno uvedbo generiCnega predpisovanja in generi¢ne
zamenjave.

Lekarniski farmacevt je v danasnjih pogojih postavljen v ¢edalje aktivnejSo vliogo strokovnjaka za zdravila tako v komunikaciji s pacientom kot
tudi z zdravnikom, s svojim znanjem o zdravilih pa postaja nenadomestljiv strokovnjak v zdravstvenem timu, ki pomembno prispeva k obvladovanju
stroskov za zdravila in obenem zagotavlja varnost pacientov pri uporabi zdravil.

Kljucne besede: genericno predpisovanje, generi¢na zamenjava, lekarniski farmacevt, odgovornost farmacevta

Abstract: Increasing expenditure for medicines is the main reason for enhancing the uptake of generic medicines, which is the most common
government strategy of many states. The effect of facilitating generic substitution and generic prescribing depends on the initial market share of
generic medicines, pricing policy of pharmaceutical industry, acceptance of this strategy by prescribers and by the patients and on state
incentives for prescribers and pharmacists to facilitate generic prescribing and generic substitution.

The main concerns which opponents of generic prescribing and generic substitution bring forward are the quality, efficacy and safety of generic
medicines compared to originators and the risk of confusion by the patients.

The role of the pharmacist as the specialist for medicines is increasing. His knowledge of medicines is very important in the communication with
the patients and also with prescribers in the efforts to achieve savings in the drug budgets and at the same time to assure safe and effective use
of medicines.
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opustitev dejanja. V tem pogledu je poklic farmacevta analogen poklicu

1 Odgovornost lekarniskega
farmacevta pri izdajanju
zdravil

Od farmacevta se je vseskozi pricakovala najvisja stopnja
profesionalnosti. Farmacevtu se zlasti v zadnjem c&asu poleg
odgovornosti za pravilno izdajo zdravila nalaga tudi odgovornost
odkrivanja in reSevanja z zdravili povezanih problemov.

Ceprav zakonodaja nalaga farmacevtu odgovornost za izdajo zdravila,
kot je predpisano na receptu, pa obce pravo prepoznava farmacevta
v vlogi »vratarja«, ki lahko ugotavlja napake pri predpisovanju in z
ustreznim ukrepanjem prepreci $kodo na zdravju pacienta ali celo smrt
(1). Farmacevtova odgovornost je torej tudi v tem, da preveri predpis
na receptu z vidika potencialnih z zdravili povezanih problemov.
Farmacevt mora prevzeti odgovornost za svoja dejanja, pa tudi za

zdravnika. Farmacevt namre€ mora imeti primerno stopnjo znanja in
spretnosti, da lahko opravlja svoj poklic. Opravljati ga mora vesce in
skrbno. Ob¢&e pravo pa pri delu farmacevta prepoznava in pri¢akuje
tudi komponento presojanja. Analiza odgovornosti farmacevta in
njegova vloga presojevalca se po dolgih desetletjih zanikanja te
komponente ponovno pojavlja v farmacevtski zakonodaji zacetka
enaindvajsetega stoletja. Farmacevt mora biti ustrezno izobrazen
(modrost), bdeti nad potencialnimi problemi in jih prepoznavati
(skrbnost) ter biti pozoren na pacientove potrebe (pazljivost). Njegova
odgovornost izhaja iz narave njegove dejavnosti, iz narave odnosa
med farmacevtom in pacientom ter iz pricakovanja druzbe do
farmacevta kot javnega delavca, ki mu je ta druzba nalozila dolo¢ene
odgovornosti. DolZznost farmacevta se od enega do drugega pacienta
ne spreminja, ampak ostaja enaka do vseh pacientov in je pogojena z
druzbeno prepoznanim in sprejetim standardom (pri¢akovanjem). Se
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pa teza odgovornosti farmacevta smiselno povecuje oz. zmanjSuje v
odvisnosti od potencialne nevarnosti, ki jo posamezno zdravilo lahko
predstavlja za konkretnega pacienta; vecja je pri nevarnejsih zdravilih
in ranljivejSih pacientih. S tem, ko postaja farmakoterapija bolj
kompleksna, je verjetnost za pojav nezelenih stranskih ucinkov zdravil
in interakcij med razlicnimi zdravili vecCja, vecja je torej tudi
farmacevtova odgovornost. Odgovornost farmacevta izhaja iz narave
njegove dejavnosti oz. iz narave izdelkov, s katerimi oskrbuje
prebivalce. Ti namre¢ obicajno niso sposobni prepoznavati lastnosti
teh izdelkov — zdravil, $& manj pa so sposobni sami prepoznavati
njihovo kakovost ali ocenjevati primernost njihove uporabe. Farmacevt
ima poleg odgovornosti za pravilno izdajo zdravila tudi odgovornost
ugotavljanja napak pri predpisovanju, reagiranja na potencialne in
dejanske z zdravili povezane probleme. Odgovoren je za
izobrazevanje pacientov v smeri vzpodbujanja ugodnih izidov
zdravljenja in v smislu prepre€evanja neugodnih. Odgovornost
farmacevta izhaja iz dejstva, da obstaja med farmacevtom in
pacientom odnos zaupanja, ki opraviCuje odgovornost za izvajanje
farmacevtske skrbi. Obseg farmacevtove odgovornosti je odvisen od
potencialne nevarnosti za pacienta. Farmacevt je dolzan uporabljati
svoje znanje in spretnosti v dobrobit pacienta. PospeSevati mora
ugodne ucinke zdravljenja s tem, da paciente oskrbuje z zdravili in
izvaja farmacevtsko skrb. Odgovornost farmacevta izhaja in
pricakovanja druzbe, da pacient lahko farmacevtu zaupa, da bo skrbel
za njegovo zdravje in ga zascitil pred morebitno Skodo zaradi zdravil.
Za dosego teh pri¢akovanj farmacevt uporablja svoje znanje za
odkrivanje potencialnih problemov, povezanih z zdravili, in svoje
spretnosti za reSevanje in prepreCevanje teh problemov, ki lahko
povzro¢ajo Skodo za pacienta. To ne pomeni, da farmacevt zagotavlja
ugoden izid zdravljenja, zagotavlja pa, da bo tak izid podpiral po svojih
najbolj§ih moceh. Odgovornost farmacevt sprejme s tem, ko se mu
preko podelitve diplome podeli pristojnost, za neodgovorno ravnanje
pa je odgovoren pred zakonom.
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2 Dejavniki, ki vplivajo na trg
0w ] [ ]
generiénih zdravil

V Casu, ko se drzave sreCujejo s problematiko narasc¢ajocCih stroSkov za
zdravila, proizvajalci generi¢nih zdravil opozarjajo, da je ¢im hitrejSe
uvajanje generi¢nih zdravil po preteku patentne zascite na inovativnem
zdravilu tako rekoC edina moznost, ki bo ob ¢im manjsih stroskih
omogocila pacientom dostop do kakovostnih, varnih in ucinkovitih
zdravil ter s tem zagotovila sredstva tudi za uvajanje novih, drazjih
zdravil, ki vedno znova prihajajo na trg in dajejo pacientom nove
moznosti za zdravljenje in upanje na ozdravitev. Po drugi strani
proizvajalci inovativnih zdravil svarijo, da bo upad sredstev na njihovi
strani zmanjSal moznosti za vlaganja v raziskave in razvoj novih zdravil,
zato se zavzemajo za uravnotezen vstop kakovostnih, varnih in
ucinkovitih generi¢nih zdravil, ki ne bo ogrozil obc¢utljivega ravnotezja
na trgu zdravil.

Obseg generi¢nega trga se zaradi razli¢nih vplivov precej razlikuje tudi
med posameznimi drzavami. Tako so po nekaterih podatki v letu 2007
generi¢na zdravila zajemala relativno velik trzni delez v Nemciji (41%),
na Svedskem (39%), Danskem (22-40%), v Veliki Britaniji (22%) in na
Nizozemskem (12%). V Italiji, Spaniji in na Portugalskem generi¢na
zdravila zajemajo le okoli 1% trga, v Franciji pa 3-4%. Nasprotno je v
Zdruzenih drzavah Amerike 40% vseh predpisanih zdravil generi¢nih

@).

Trzni pogoji za vstop novih zdravil, drzavna politika cen zdravil in
povracil s strani zdravstvenega zavarovanja, predpisovalne navade in
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predpisi, ki urejajo predpisovanje in izdajanje zdravil, ter posebne
vzpodbude s strani drzave za uporabo generi¢nih zdravil so dejavniki,
ki najmocneje vplivajo na obseg genericnega trga. Med slednjimi je
ena izmed najpogosteje uveljavljenih t.i. genericna zamenjava, ki
farmacevtu v lekarni daje pravico, da brez posveta z zdravnikom ali
pacientom izda generi¢no zdravilo kljub temu, da je zdravnik predpisal
zdravilo z lastniskim imenom. Nasprotniki generi¢ne zamenjave
zagovarjajo stalis€e, da bi zdravnik moral imeti pravico prepreciti
zamenjavo v primeru, ko oceni, da bi ta lahko negativno vplivala na
komplianco pri pacientu. Generi€na zamenjava v lekarni naj bi
povzrocala tudi neposSteno konkurenéno prednost proizvajalcev
generi¢nih zdravil. Glede na razli¢na stalisca je generi¢na zamenjava
v nekaterih drzavah dovoljena (npr. v Franciji), v drugih pa je celo
prepovedana (npr. v Veliki Britaniji).

3 Vioga farmacevta pri izdajanju
generiénih zdravil

V pogojih genericnega predpisovanja in (obvezne) genericne
zamenjave postaja delo lekarniskega farmacevta bistveno zahtevnejse.
V Sloveniji smo prvi korak k pospesevanju uporabe generi¢nih zdravil
naredili leta 2003 z uvedbo sistema medsebojno zamenljivih zdravil. V
skladu z dologili Pravilnika o razvr§&anju, predpisovanju in izdajanju
zdravil sme farmacevt v lekarni namesto z lastniskim imenom
predpisanega zdravila izdati drugo zdravilo, ki je uvr§€eno na seznam
medsebojno zamenljivih zdravil le v primeru, ko je to cenej$e, pacient
pa predpisanega zdravila ni pripravljen doplacati, oziroma, ko
predpisanega zdravila ni mogoce dobiti pri veletrgovcu (3). To pomeni,
da morajo javne lekarne imeti na zalogi ali najkasneje v 24 urah
priskrbeti vsa inovativna in tudi vsa generi¢na zdravila, ki so dosegljiva
na trgu. Obseg izdaje dolo¢enega zdravila je v javni lekarni odvisen
predvsem od tega, katera zdravila zdravniki predpisujejo na recepte.
V primeru morebitne generiCne zamenjave v lekarni pa ima pomembno
vlogo pri izbiri drugega, cenejSega zdravila pacient.

Obstoje¢a zakonodaja, ki v Sloveniji daje podlago tudi za uvajanje
genericnega predpisovanja, dolo¢a, da mora farmacevt, kadar je
zdravilo predpisano s splo$nim imenom, uporabnika oziroma
prevzemnika zdravila informirati o razpoloZljivih medsebojno
zamenljivih zdravilih in morebitnih doplacilih. Ustrezno zdravilo mora
izdati sporazumno z uporabnikom oziroma prevzemnikom zdravila in
izdano zdravilo oznaciti na receptu. Poleg tega mora farmacevt pri
zamenjavi zdravila, ki ga je uporabnik ze prejemal, dati uporabniku
oziroma prevzemniku zdravila tudi to¢na pisna navodila za preprecitev
morebitnih zapletov zaradi zamenjave.

Zdi se, da se je lekarni§ki farmacevt v primeru izdajanja generi¢nih
zdravil znaSel sredi ognja razli¢nih interesov farmacevtske industrije in
politike. Na eni strani se skusa lekarniskega farmacevta z razli¢nimi
politikami obvezne generi¢ne zamenjave izkoristiti za ustvarjanje
ugodnih finanénih u¢inkov pospesenega uvajanja generi¢nih zdravil
pod pretvezo poudarjanja njegovega specialnega znanja o zdravilih,
pri Cemer pa se farmacevtu pusca zelo malo moznosti za strokovno
presojo ob izdaji zdravila pacientu. Po drugi strani pa na lekarniske
farmacevte letijo ocitki na racun njegovih zgolj ekonomskih interesov,
na osnovi katerih naj bi pacientu vsiljeval tista zdravila, ki mu prinagajo
najvecji dobi¢ek ne oziraje se pri tem na potrebe pacienta, s imer se
lekarniSkemu farmacevtu v celoti odreka zdravstveno naravo in eticno
zavezanost njegovega poklica. V obeh primerih gre za predpostavke,
ki z dejansko vlogo lekarniSskega farmacevta pri izdajanju generi¢nih
zdravil nimajo dosti skupnega.
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Izdajanje generi¢no predpisanih zdravil nalaga lekarniskemu
farmacevtu veliko dodatnega dela zaradi nujno obseznejSe in
zahtevnej$e komunikacije s pacientom, pa tudi z zdravnikom. V iskanju
kompromisa med pogoji zavarovalnice na eni strani ter zeljami in
finan¢nimi moznostmi pacienta na drugi strani bo tudi njegova
odgovornost za varno in pravilno uporabo zdravila neprimerno vecja.

4 Strokovno tehniéni pogoji za
vvedbo generiénega
predpisovanja

Ob upostevanju zgoraj navedenih dolocil Pravilnika pa bo pred uvedbo
genericnega predpisovanja potrebno razjasniti e nekatere
podrobnosti v zvezi s predpisovanjem in izdajanjem generi¢no
predpisanih zdravil ter prilagoditi informacijsko podporo v lekarnah.

Pravilnik o razvr§&anju, predpisovanju in izdajanju zdravil sicer dolo¢a
obveznosti farmacevta pri izdajanju zdravil, pri Cemer se v zvezi z
izdajanjem zdravil, predpisanih s sploSnim imenom, omeji zgolj na
izdajanje zdravil s seznama medsebojno zamenljivih zdravil.

Nekatera vpra8anja in dileme, na katere je potrebno odgovoriti ze v
¢asu priprave na uvedbo generi¢nega predpisovanja, so:

e Ali bodo zdravniki, glede na dolocila Pravilnika, s splo$nim imenom
predpisovali le zdravila s seznama medsebojno zamenljivih
zdravil, vsa ostala zdravila, ki niso uvrs¢ena na ta seznam, pa bodo
$e naprej predpisovali z lastniskim imenom?

e Kako bo potekalo predpisovanje in izdajanje s splo$nim imenom
predpisanih zdravil v primeru prvega predpisa zdravila?

* Kako bo potekalo predpisovanje in izdajanje zdravil v
farmacevtskih oblikah s prirejenim ali zadrzanim spros¢anjem oz.
kako natan¢no mora biti na receptu predpisana farmacevtska
oblika in v tej povezavi jakost zdravila?

e Kako bo na receptu, predpisanem s splo$nim imenom, oznac¢eno
Stevilo pakiranj in nacin odmerjanja ter kak§ne bodo pristojnosti
farmacevta v lekarni za spreminjanje teh oznak?

e Ali se bo s splo§nim imenom predpisovalo tudi zdravila s
kombinacijo dveh ali ve¢ u€inkovin, zdravila na obnovljivi recept,
zdravila na posebni zdravniski recept, ...?7

e Ali obstajajo skupine zdravil, pri katerih predpisovanje s sploSnim
imenom ne bo dovoljeno?

e Kako bo potekalo predpisovanije in izdajanje s splo$nim imenom
predpisanih zdravil po uvedbi e-recepta?

Ob uvajanju generi¢nega predpisovanja je potrebno upostevati tudi
dejstvo, da obstojeci lekarniski informacijski sistemi podpirajo izbiro
zdravila na osnovi njegovega zas¢itenega imena ali s pomocjo Crtne
kode. V primeru, ko bo zdravilo na recept predpisano s splosnim
imenom, bo informacijska podpora v lekarni morala zagotavljati iskanje
in prvo identifikacijo zdravila na osnovi splosnega imena zdravila,
obstojeci elementi identifikacije zdravila (lastnisko ime, Sifra, ¢rtna
koda) pa bodo znani $ele ob izbiri zdravila. Uvedba generi¢nega
predpisovanja bo zato terjala korenit poseg v lekarniske informacijske
sisteme.

5 Zakljuéek

Lekarniski farmacevt uziva veliko zaupanje med pacienti, ki so zato
pripravljeni slediti njegovemu nasvetu glede uporabe zdravil. Poleg
tega dobro pozna pogoje za pridobitev dovoljenja za promet
(generi¢nih) zdravil, ki vkljuCujejo tudi dokazovanje bioekvivalence z
inovativnim zdravilom. Zato ima lekarniski farmacevt izjemno
pomembno vlogo pri izobrazevanju pacientov med drugim tudi o
kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti generi¢nih zdravil, kakor tudi glede
pomena zunanjih razlik med generi¢nimi zdravili ter med njimi in
inovativnimi zdravili. Zadovoljstvo s komunikacijo in kakovostjo
informacij pa je klju¢ni dejavnik, ki vpliva na sprejemljivost generi¢nih
zdravil s strani pacientov.! Uspesne uvedbe generi¢nega
predpisovanja ne moremo pri¢akovati brez sodelovanja pacientov. Za
to, da bodo tudi pacienti pripravljeni sprejeti to novost, pa je bistvenega
pomena kakovostno in s strani vseh deleznikov usklajeno informiranje
ter vklju€evanje pacientov v odlo¢anje.
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