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dat pouze předepsaný léčivý přípravek. 
V ostatních případech informuje pa-
cienta o možných alternativách k vy-
dávanému léčivému přípravku a s jeho 
souhlasem je oprávněn zaměnit přede-
psaný léčivý přípravek za jiný léčivý 
přípravek, který je shodný z hlediska 
účinnosti a bezpečnosti, obsahuje stej-
nou léčivou látku se stejnou cestou po-
dání a stejnou lékovou formou. Zámě-
nu léčivého přípravku pro účely jeho 
úhrady může stanovit zákon upravující 
veřejné zdravotní pojištění. Prováděcí 
právní předpis stanoví způsob výdeje 
a vyznačení možnosti záměny léčivého 
přípravku na lékařském předpisu.“

Z právě uvedeného v prvé řadě plyne, 
že obecným předpokladem generické sub-
stituce je, že ji předepisující lékař explicite 
nevyloučí, tedy právní úprava stojí na pre-
sumpci dovolenosti generické substi-
tuce. K podmínkám její přípustnosti pak 
náleží jednak souhlas pacienta, jednak 
podmínky vztahující se k alternativnímu 
léčivému přípravku, a to (I) stejná účin-
nost a bezpečnost, (II) stejná léčivá látka, 
(III) stejná cesta podání, a konečně (IV) 
stejná léková forma.

Již jen in margine budiž poznamená-
no to, co zpravidla pozornosti uniká, totiž 
že dle citovaného ustanovení v případě do-
volenosti generické substituce není pou-
hým oprávněním vydávajícího informovat 
pa cienta o alternativních léčivých příprav-
cích, nýbrž jde o jeho zákonnou povinnost 
(arg.:  „…informuje pacienta…”).

Právní odpovědnost
Jednou z nejdiskutovanějších otázek 

ve vztahu ke generické substituci je otázka 
právní odpovědnosti v případě pochybe-
ní. V této souvislosti lze v obecné rovině 
zmínit především odpovědnost za škodu, 
a dále odpovědnost trestně-právní.

Obecným předpokladem vzniku právní 
odpovědnosti je (zpravidla) porušení práv-
ní povinnosti, přičemž v případě generic-
ké substituce lze uvažovat přinejmenším 
o dvojím porušení, totiž jednak o nezákon-
né generické substituci, jednak o nezákon-
ném připuštění generické substituce. 

V prvém případě jde o porušení povin-
nosti stíhající vydávajícího, jenž zamění 
léčivý přípravek, aniž by byly splněny zá-
konné předpoklady a podmínky, za nichž 
k záměně lze přistoupit – zpravidla jde 
o případy, kdy léčivý přípravek neměl 
stejnou účinnost a bezpečnost či stejnou 
léčivou látku. Není pochyb, že vznikne-li 
v důsledku takového porušení škoda, od-
povídá za ni vydávající, resp. provozovatel, 
trestně-právní odpovědnost ovšem vždy 
nese konkrétní pracovník, který zámě-
nu provedl – v úvahu přicházejí zejména 
trestné činy ublížení na zdraví podle § 221 
an. trestního zákona. 

V případě druhém jde naopak o poru-
šení povinnosti ze strany předepisujícího, 
jenž generickou substituci explicite nevy-
loučil, ačkoliv to de lege artis bylo na mís-
tě. I zde platí, že vznikne-li v důsledku 
toho škoda, odpovídá za ni zdravotnické 
zařízení, stejně jako to, že dojde-li k ublí-
žení na zdraví, může být konkrétní zdra-
votnický pracovník volán k trestně-právní 
odpovědnosti. Současně ovšem nelze vy-
loučit odpovědnost ani pro případ, že pře-
depisující generickou substituci explicite 
vyloučí, nicméně následně bude shledáno, 
že pro to nebylo žádných důvodů. Škoda, 
která takto pacientovi může vzniknout, je 
nasnadě – jde např. o rozdíl v doplatcích.

Ať již půjde o odpovědnost za škodu, 
či o odpovědnost trestně-právní, lze před-
pokládat, že ve své snaze odpovědnost 
zmírnit bude odpovědný subjekt mimo 
jiné argumentovat tím, že předepisující 
měl záměnu vyloučit (bude-li odpovídat 
vydávající), anebo tím, že vydávající ne-
měl léčivý přípravek zaměnit (bude-li od-
povídat lékař), přičemž tato argumentace 
může mít za určitých okolností úspěch. 
Z hlediska pacienta uplatňujícího náhra-
du škody to má pak ten význam, že může 
(a zpravidla z opatrnosti též bude) žalo-
vat současně jak provozovatele, u něhož 
k záměně došlo, tak zdravotnické zaříze-
ní, jehož lékař záměnu nevyloučil, neboť 
podle § 438 občanského zákoníku platí, že 
způsobí-li škodu více škůdců, odpovídají 
za ni společně.

Právní odpovědnost v případě záměny léčivého přípravku

právo

Více informací na www.dux-training.cz
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Reforma českého zdravotnictví s se-
bou mimo jiné přinesla institut zámě-
ny léčivého přípravku (tzv. generickou 
substituci). Ve své podstatě jde o to, že 
osoba vydávající léčivý přípravek je 
za určitých okolností oprávněna vy-
dat léčivý prostředek jiný, přičemž je 
zřejmé, že generická substituce připa-
dá v úvahu pouze u léčivých příprav-
ků předepsaných, nikoliv vyžádaných. 
Není smyslem tohoto článku zabývat se 
medicínskými aspekty správnosti či ne-
správnosti takové možnosti, nýbrž ale-
spoň ve stručnosti poukázat na některé 
právní aspekty, které s sebou tento insti-
tut nese (ostatně – mala lex, sed lex).

Právní úprava
Právní úprava generické substituce je 

obsažena především v zákoně č. 378/2007 
Sb., o léčivech a o změnách některých 
souvisejících zákonů (zákon o léčivech), 
ve znění pozdějších předpisů (dále „zákon 
o léčivech“), a ve vyhlášce č. 84/2008 Sb., 
o správné lékárenské praxi, bližších pod-
mínkách zacházení s léčivy v lékárnách, 
zdravotnických zařízeních a u dalších pro-
vozovatelů a zařízení vydávajících léčivé 
přípravky, ve znění pozdějších předpisů. 
Z hlediska právní odpovědnosti budiž zmí-
něn ještě zákon č. 40/1964 Sb., občanský 
zákoník, ve znění pozdějších předpisů (dále 
„občanský zákoník“), pokud jde o právní 
úpravu odpovědnosti za škodu, a zákon č. 
140/1961 Sb., trestní zákon, ve znění poz-
dějších předpisů (dále „trestní zákon“), 
pokud jde o odpovědnost trestně-právní.

Generická substituce
Výchozím ustanovením je § 83 odst. 

2 zákona o léčivech, jenž doslova stano-
ví, že: „Vyznačí-li předepisující lékař 
na lékařském předpisu, že trvá na vy-
dání předepsaného léčivého přípravku, 
může provozovatel oprávněný vydávat 
léčivé přípravky podle § 82 odst. 2 vy-
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Zemská klinika Landesklinikum Waldviertel Gmünd, Waidhofen / Thaya, Zwettl zajišťuje lékařskou péči pro obce v oblasti Oberes Waldviertel v nejvyšší kvalitě. Lékařské 
zařízení Landesklinikum Waldviertel Zwettl je umístěno v centru oblasti Weinviertel a je vybaveno 251 systematizovanými lůžky. 
Jako výkonné, moderní a perspektivní nemocniční zařízení s integrovanou školou se zaměřením na péči o zdraví a péči o nemocné je výbava k provedení diagnostiky,
operací a terapie na nejvyšší úrovni a našim pacientům nabízí optimální ošetření a péči.

Spektrum výkonů anesteziologického oddělení a intenzivního lékařství zahrnuje obecné postupy a postupy lokální anestézie pro operace na odděleních chirurgie,
ortopedie, gynekologie a na porodním oddělení. K okamžitému nástupu hledáme

Odbornou lékařku/odborného lékaře (vrchní lékařku/vrchního lékaře)
pro oddělení anestézie a intenzivního lékařství

Těšíme se na vaši žádost o zaměstnání na adrese

Amt der NÖ Landesregierung 
Abteilung Personalangelegenheiten, Landhausplatz 1, 3109 St. Pölten, E-Mail: bewerbung@noel.gv.at

Odborné informace poskytne vedoucí anesteziologického oddělení a oddělení intenzivního lékařství primář Dr. Karl Holaubeck, tel.: +43 (0)2822/504-6700 a ředitel primář Univ.
Doz. Dr. Manfred Weissinger, tel.: +43 (0)2822/504-8001.

Hlavní úkoly:
• obecná a lokální anestézie,
• intenzivní lékařství a management nouzových situací,
• pohotovostní lékařství a terapie bolesti.

Předpoklady:
•  dokončené vzdělání v oboru odborný lékař pro anesteziologii a
 intenzivní medicínu,
•  vůdčí schopnosti, týmová spolupráce a schopnost práce pod zatížením,
•  otevřenost, flexibilita, spolehlivost,
•  schopnost prosadit svůj názor, rozhodovací schopnosti, vlastní iniciativa.

Das Landesklinikum Waldviertel Allentsteig ist eine neurologische Rehabilitationseinrichtung, die im Mai 2007 ihren Betrieb aufgenommen hat. Die 

Krankenanstalt umfasst 65 Betten der Phase C, ist der Abteilung für Neurologie am Landesklinikum Waldviertel Horn angeschlossen und auf die Behandlung

von Patienten mit subakuten und chronischen neurologischen Erkrankungen spezialisiert. 

Zur Vervollständigung unseres Teams in Allentsteig ist folgende Stelle zu besetzen:

Medizinische/r Leiter/in 
des Neurolog. Rehabzentrums in Allentsteig

Diese Position erfordert die Qualifikation eines/-r Facharztes/-ärztin für Neurologie mit reicher fachlicher Kompetenz auf dem Gebiet der neurologischen Rehabilitation.

Die vorrangigen Aufgaben des/-r Medizinischen Leiters/-in werden nicht allein in der persönlichen und unmittelbaren Patientenbetreuung gesehen, sondern im Beson-

deren in der fachlichen Leitung und Führung des gesamten Therapeutenteams. Fachlich schließt dies Physio-, Ergo-, Logotherapie sowie Neuropsychologie ein. Eine

mehrjährige Erfahrung auf dem Gebiet der rehabilitativen Neurologie in allen genannten Teilbereichen muss daher Teil des Curriculums sein.

An persönlichen Eigenschaften werden organisatorische Fähigkeiten, Integrations- und Kommunikationsfähigkeit, Personalführungsgeschick und die Bereitschaft zur

Übernahme der Verantwortung für die Einhaltung von Budgetzielen erwartet. Eine mehrjährige Erfahrung in der Leitung einer größeren Organisationseinheit ist daher nachzu-

weisen. Die Beherrschung von Standard-EDV, der deutschen Sprache und der Nachweis einer EU-Staatsbürgerschaft werden vorausgesetzt. Für diese umfassende ärztliche

und organisatorische Leistung wird eine mindestens 40-stündige Wochenarbeitszeit mit verpflichtender Anwesenheit in der Hauptarbeitszeit vertraglich vereinbart.

Den Bewerbungsunterlagen ist eine umfassende Darstellung der konzeptiven Ziele des/-r Bewerbers/-in mit besonderer Berücksichtigung der fachlichen Leitung des

Therapeutenteams zur angestrebten Position anzuschließen.

Wir freuen uns auf Ihre Bewerbung an das

Amt der NÖ Landesregierung

Abteilung Personalangelegenheiten

Landhausplatz 1, 3109 St. Pölten, E-Mail: bewerbung@noel.gv.at

Für fachliche Auskünfte steht Ihnen Herr Prim. Univ.-Prof. Dr. Paul Bratusch-Marrain unter Tel.: +43 2982 2661-6020 gerne zur Verfügung.

Závěr
Generická substituce je v tuto chvíli sou-

částí právního řádu, a ať již jsou na ni názo-
ry jakékoliv, je třeba s její existencí počítat. 
Lékaři lze jen doporučit spíše zdrženlivější 
přístup, který však musí být s to odborně 
obhájit. Jako vhodné se též jeví, aby lékař, 
vylučuje-li záměnu léčivého přípravku, infor-
moval pacienta o této skutečnosti a sdělil mu 
důvody, proč tak činí. Obdobně zdrženliví by 
měli být jistě i farmaceuti přistupující ke ge-
nerické substituci, neboť nemusejí mít k dis-
pozici všechny informace, na jejichž základě 
lékař ten který léčivý přípravek předepsal – 
spolehnutí se na ujištění pacienta pak zcela 
nepochybně není nejbezpečnější. Samozřej-
mě nic nebrání tomu, aby oba odborníci věc 
společně konzultovali.


