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1 Odgovornost lekarniøkega
farmacevta pri izdajanju
zdravil

Od farmacevta se je vseskozi priœakovala najviøja stopnja
profesionalnosti. Farmacevtu se zlasti v zadnjem œasu poleg
odgovornosti za pravilno izdajo zdravila nalaga tudi odgovornost
odkrivanja in reøevanja z zdravili povezanih problemov.

Œeprav zakonodaja nalaga farmacevtu odgovornost za izdajo zdravila,
kot je predpisano na receptu, pa obœe pravo prepoznava farmacevta
v vlogi »vratarja«, ki lahko ugotavlja napake pri predpisovanju in z
ustreznim ukrepanjem prepreœi økodo 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

opustitev dejanja. V tem pogledu je poklic farmacevta analogen poklicu
zdravnika. Farmacevt namreœ mora imeti primerno stopnjo znanja in
spretnosti, da lahko opravlja svoj poklic. Opravljati ga mora veøœe in
skrbno. Obœe pravo pa pri delu farmacevta prepoznava in priœakuje
tudi komponento presojanja. Analiza odgovornosti farmacevta in
njegova vloga presojevalca se po dolgih desetletjih zanikanja te
komponente ponovno pojavlja v farmacevtski zakonodaji zaœetka
enaindvajsetega stoletja. Farmacevt mora biti ustrezno izobraæen
(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 priœakovanja druæbe do
farmacevta kot javnega delavca, ki mu je ta druæba naloæila doloœene
odgovornosti. Dolænost farmacevta se od enega do drugega pacienta
ne spreminja, ampak ostaja enaka do vseh pacientov in je pogojena z
druæbeno prepoznanim in sprejetim standardom (priœakovanjem). Se
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pa teæa odgovornosti farmacevta smiselno poveœuje oz. zmanjøuje v
odvisnosti od potencialne nevarnosti, ki jo posamezno zdravilo lahko
predstavlja za konkretnega pacienta; veœja je pri nevarnejøih zdravilih
in ranljivejøih pacientih. S tem, ko postaja farmakoterapija bolj
kompleksna, je verjetnost za pojav neæelenih stranskih uœinkov zdravil
in interakcij med razliœnimi zdravili veœja, veœja je torej tudi
farmacevtova odgovornost. Odgovornost farmacevta izhaja iz narave
njegove dejavnosti oz. iz narave izdelkov, s katerimi oskrbuje
prebivalce. Ti namreœ obiœajno niso sposobni prepoznavati lastnosti
teh izdelkov – zdravil, øe 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
izobraæevanje pacientov v smeri vzpodbujanja ugodnih izidov
zdravljenja in v smislu prepreœevanja neugodnih. Odgovornost
farmacevta izhaja iz dejstva, da obstaja med farmacevtom in
pacientom odnos zaupanja, ki opraviœuje odgovornost za izvajanje
farmacevtske skrbi. Obseg farmacevtove odgovornosti je odvisen od
potencialne nevarnosti za pacienta. Farmacevt je dolæan uporabljati
svoje znanje in spretnosti v dobrobit pacienta. Pospeøevati mora
ugodne uœinke zdravljenja s tem, da paciente oskrbuje z zdravili in
izvaja farmacevtsko skrb. Odgovornost farmacevta izhaja in
priœakovanja druæbe, da pacient lahko farmacevtu zaupa, da bo skrbel
za njegovo zdravje in ga zaøœitil pred morebitno økodo zaradi zdravil.
Za dosego teh priœakovanj farmacevt uporablja svoje znanje za
odkrivanje potencialnih problemov, povezanih z zdravili, in svoje
spretnosti za reøevanje in prepreœevanje teh problemov, ki lahko
povzroœajo økodo za pacienta. To ne pomeni, da farmacevt zagotavlja
ugoden izid zdravljenja, zagotavlja pa, da bo tak izid podpiral po svojih
najboljøih moœeh. Odgovornost farmacevt sprejme s tem, ko se mu
preko podelitve diplome podeli pristojnost, za neodgovorno ravnanje
pa je odgovoren pred zakonom. 

2 Dejavniki, ki vplivajo na trg
generiœnih zdravil

V œasu, ko se dræave sreœujejo s problematiko naraøœajoœih stroøkov za
zdravila, proizvajalci generiœnih zdravil opozarjajo, da je œim hitrejøe
uvajanje generiœnih zdravil po preteku patentne zaøœite na inovativnem
zdravilu tako rekoœ edina moænost, ki bo ob œim  manjøih stroøkih
omogoœila pacientom dostop do kakovostnih, varnih in uœinkovitih
zdravil ter s tem zagotovila sredstva tudi za uvajanje novih, draæjih
zdravil, ki vedno znova prihajajo na trg in dajejo pacientom nove
moænosti za zdravljenje in upanje na ozdravitev. Po drugi strani
proizvajalci inovativnih zdravil svarijo, da bo upad sredstev na njihovi
strani zmanjøal moænosti za vlaganja v raziskave in razvoj novih zdravil,
zato se zavzemajo za uravnoteæen vstop kakovostnih, varnih in
uœinkovitih generiœnih zdravil, ki ne bo ogrozil obœutljivega ravnoteæja
na trgu zdravil. 

Obseg generiœnega trga se zaradi razliœnih vplivov precej razlikuje tudi
med posameznimi dræavami. Tako so po nekaterih podatki v letu 2007
generiœna zdravila zajemala relativno velik træni deleæ v Nemœiji (41%),
na Øvedskem (39%), Danskem (22-40%), v Veliki Britaniji (22%) in na
Nizozemskem (12%). V Italiji, Øpaniji in na Portugalskem generiœna
zdravila zajemajo le okoli 1% trga, v Franciji pa 3-4%. Nasprotno je v
Zdruæenih dræavah Amerike 40% vseh predpisanih zdravil generiœnih
(2).

Træni pogoji za vstop novih zdravil, dræavna politika cen zdravil in
povraœil s strani zdravstvenega zavarovanja, predpisovalne navade in

predpisi, ki urejajo predpisovanje in izdajanje zdravil, ter posebne
vzpodbude s strani dræave za uporabo generiœnih zdravil so dejavniki,
ki najmoœneje vplivajo na obseg generiœnega trga. Med slednjimi je
ena izmed najpogosteje uveljavljenih t.i. generiœna zamenjava, ki
farmacevtu v lekarni daje pravico, da brez posveta z zdravnikom ali
pacientom izda generiœno zdravilo kljub temu, da je zdravnik predpisal
zdravilo z lastniøkim imenom. Nasprotniki generiœne zamenjave
zagovarjajo staliøœe, da bi zdravnik moral imeti pravico prepreœiti
zamenjavo v primeru, ko oceni, da bi ta lahko negativno vplivala na
komplianco pri pacientu. Generiœna zamenjava v lekarni naj bi
povzroœala tudi nepoøteno konkurenœno prednost proizvajalcev
generiœnih zdravil. Glede na razliœna staliøœa je generiœna zamenjava
v nekaterih dræavah dovoljena (npr. v Franciji), v drugih pa je celo
prepovedana (npr. v Veliki Britaniji).

3 Vloga farmacevta pri izdajanju
generiœnih zdravil

V pogojih generiœnega predpisovanja in (obvezne) generiœne
zamenjave postaja delo lekarniøkega farmacevta bistveno zahtevnejøe.
V Sloveniji smo prvi korak k pospeøevanju uporabe generiœnih zdravil
naredili leta 2003 z uvedbo sistema medsebojno zamenljivih zdravil. V
skladu z doloœili Pravilnika o razvrøœanju, predpisovanju in izdajanju
zdravil sme farmacevt v lekarni namesto z lastniøkim imenom
predpisanega zdravila izdati drugo zdravilo, ki je uvrøœeno na seznam
medsebojno zamenljivih zdravil le v primeru, ko je to cenejøe, pacient
pa predpisanega zdravila ni pripravljen doplaœati, oziroma, ko
predpisanega zdravila ni mogoœe dobiti pri veletrgovcu (3). To pomeni,
da morajo javne lekarne imeti na zalogi ali najkasneje v 24 urah
priskrbeti vsa inovativna in tudi vsa generiœna zdravila, ki so dosegljiva
na trgu. Obseg izdaje doloœenega zdravila je v javni lekarni odvisen
predvsem od tega, katera zdravila zdravniki predpisujejo na recepte.
V primeru morebitne generiœne zamenjave v lekarni pa ima pomembno
vlogo pri izbiri drugega, cenejøega zdravila pacient. 

Obstojeœa zakonodaja, ki v Sloveniji daje podlago tudi za uvajanje
generiœnega predpisovanja, doloœa, da mora farmacevt, kadar je
zdravilo predpisano s sploønim imenom, uporabnika oziroma
prevzemnika zdravila informirati o razpoloæljivih medsebojno
zamenljivih zdravilih in morebitnih doplaœilih. Ustrezno zdravilo mora
izdati sporazumno z uporabnikom oziroma prevzemnikom zdravila in
izdano zdravilo  oznaœiti na receptu. Poleg tega mora farmacevt pri
zamenjavi zdravila, ki ga je uporabnik æe prejemal, dati uporabniku
oziroma prevzemniku zdravila tudi toœna pisna navodila za prepreœitev
morebitnih zapletov zaradi zamenjave.

Zdi se, da se je lekarniøki farmacevt v primeru izdajanja generiœnih
zdravil znaøel sredi ognja razliœnih interesov farmacevtske industrije in
politike. Na eni strani se skuøa lekarniøkega farmacevta z razliœnimi
politikami obvezne generiœne zamenjave izkoristiti za ustvarjanje
ugodnih finanœnih uœinkov pospeøenega uvajanja generiœnih zdravil
pod pretvezo poudarjanja njegovega specialnega znanja o zdravilih,
pri œemer pa se farmacevtu puøœa zelo malo moænosti za strokovno
presojo ob izdaji zdravila pacientu. Po drugi strani pa na lekarniøke
farmacevte letijo oœitki na raœun njegovih zgolj ekonomskih interesov,
na osnovi katerih naj bi pacientu vsiljeval tista zdravila, ki mu prinaøajo
najveœji dobiœek ne oziraje se pri tem na potrebe pacienta, s œimer se
lekarniøkemu farmacevtu v celoti odreka zdravstveno naravo in etiœno
zavezanost njegovega poklica. V obeh primerih gre za predpostavke,
ki z dejansko vlogo lekarniøkega farmacevta pri izdajanju generiœnih
zdravil nimajo dosti skupnega. 
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Izdajanje generiœno predpisanih zdravil nalaga lekarniøkemu
farmacevtu veliko dodatnega dela zaradi nujno obseænejøe in
zahtevnejøe komunikacije s pacientom, pa tudi z zdravnikom. V iskanju
kompromisa med pogoji zavarovalnice na eni strani ter æeljami in
finanœnimi moænostmi pacienta na drugi strani bo tudi njegova
odgovornost za varno in pravilno uporabo zdravila neprimerno veœja. 

4 Strokovno tehniœni pogoji za
uvedbo generiœnega
predpisovanja

Ob upoøtevanju zgoraj navedenih doloœil Pravilnika pa bo pred uvedbo
generiœnega predpisovanja potrebno razjasniti øe nekatere
podrobnosti v zvezi s predpisovanjem in izdajanjem generiœno
predpisanih zdravil ter prilagoditi informacijsko podporo v lekarnah.

Pravilnik o razvrøœanju, predpisovanju in izdajanju zdravil sicer doloœa
obveznosti farmacevta pri izdajanju zdravil, pri œemer se v zvezi z
izdajanjem zdravil, predpisanih s sploønim imenom, omeji zgolj na
izdajanje zdravil s seznama medsebojno zamenljivih zdravil. 

Nekatera vpraøanja in dileme, na katere je potrebno odgovoriti æe v
œasu priprave na uvedbo generiœnega predpisovanja, so:

• Ali bodo zdravniki, glede na doloœila Pravilnika, s sploønim imenom
predpisovali le zdravila  s seznama medsebojno zamenljivih
zdravil, vsa ostala zdravila, ki niso uvrøœena na ta seznam, pa bodo
øe naprej predpisovali z lastniøkim imenom?

• Kako bo potekalo predpisovanje in izdajanje s sploønim imenom
predpisanih zdravil v primeru prvega predpisa zdravila?

• Kako bo potekalo predpisovanje in izdajanje zdravil v
farmacevtskih oblikah s prirejenim ali zadræanim sproøœanjem oz.
kako natanœno mora biti na receptu predpisana farmacevtska
oblika in v tej povezavi jakost zdravila?

• Kako bo na receptu, predpisanem s sploønim imenom, oznaœeno
øtevilo pakiranj in naœin odmerjanja ter kakøne bodo pristojnosti
farmacevta v lekarni za spreminjanje teh oznak? 

• Ali se bo s sploønim imenom predpisovalo tudi zdravila s
kombinacijo dveh ali veœ uœinkovin, zdravila na obnovljivi recept,
zdravila na posebni zdravniøki recept, …?

• Ali obstajajo skupine zdravil, pri katerih predpisovanje s sploønim
imenom ne bo dovoljeno? 

• Kako bo potekalo predpisovanje in izdajanje s sploønim imenom
predpisanih zdravil po uvedbi e-recepta?

Ob uvajanju generiœnega predpisovanja je potrebno upoøtevati tudi
dejstvo, da obstojeœi lekarniøki informacijski sistemi podpirajo izbiro
zdravila na osnovi njegovega zaøœitenega imena ali s pomoœjo œrtne
kode. V primeru, ko bo zdravilo na recept predpisano s sploønim
imenom, bo informacijska podpora v lekarni morala zagotavljati iskanje
in prvo identifikacijo zdravila na osnovi sploønega imena zdravila,
obstojeœi elementi identifikacije zdravila (lastniøko ime, øifra, œrtna
koda) pa bodo znani øele ob izbiri zdravila. Uvedba generiœnega
predpisovanja bo zato terjala korenit poseg v lekarniøke informacijske
sisteme.

5 Zakljuœek
Lekarniøki farmacevt uæiva veliko zaupanje med pacienti, ki so zato
pripravljeni slediti njegovemu nasvetu glede uporabe zdravil. Poleg
tega dobro pozna pogoje za pridobitev dovoljenja za promet
(generiœnih) zdravil, ki vkljuœujejo tudi dokazovanje bioekvivalence z
inovativnim zdravilom. Zato ima lekarniøki farmacevt izjemno
pomembno vlogo pri izobraæevanju pacientov med drugim tudi o
kakovosti, varnosti in uœinkovitosti generiœnih zdravil, kakor tudi glede
pomena zunanjih razlik med generiœnimi zdravili ter med njimi in
inovativnimi zdravili. Zadovoljstvo s komunikacijo in kakovostjo
informacij pa je kljuœni dejavnik, ki vpliva na sprejemljivost generiœnih
zdravil s strani pacientov.i Uspeøne uvedbe generiœnega
predpisovanja ne moremo priœakovati brez sodelovanja pacientov. Za
to, da bodo tudi pacienti pripravljeni sprejeti to novost, pa je bistvenega
pomena kakovostno in s strani vseh deleænikov usklajeno informiranje
ter vkljuœevanje pacientov v odloœanje.
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