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Pravni odpovédnost v pripadé zamény l1ééivého pripravku

JUDr. Jan Vondrdcek

Advokadtni kancelar

Jansta, Kostka & spol.

Vysoka skola ekonomickd v Praze,
Narodohospoddrska fakulta, katedra prava

Reforma ceského zdravotnictvi s se-
bou mimo prinesla institut zdme-
wého pripravku (tzv. generickou
). Ve své podsta
osoba vyddvagict lécivy
ityjch  okolnosti oprduvnéi
vy prostredek jing, pric
. e generickd substituce
dd v dvahu pouze w lécivijch priprav-
kit predepsangch, nikoliv vyZddanijch.
Nent smyslem tohoto ¢lanku zabyvat se
skymi aspekty spravnosti
spravnosti takové mozZnosti, nyb
spori ve strucnosti poukdzat na nekteré
pravnt aspekty, které s sebou tento insti-
tut nese (ostatné — mala lex, sed les

Pravni aprava

Pravni Giprava generické substituce je
obsazena predevsim v zakoné ¢. 378/2007
Sb., o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zdkon o 1éc¢ivech),
ve znéni pozdéjsich predpist (dale ,zakon
o léc¢ivech"), a ve vyhlasce ¢. 84/2008 Sb.,
o spravné lékarenské praxi, blizsich pod-
minkach zachézeni s lé¢ivy v lékarnach,
zdravotnickych zarizenich a u dalsich pro-
vozovatelli a zarizeni vydavajicich 1éc¢ivé
pripravky, ve znéni pozdéjSich predpist.
7 hlediska pravni odpovédnosti budiz zmi-
nén jesté zakon ¢. 40/1964 Sb., obcansky
zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisi (déle
,2obéansky zakonik"), pokud jde o pravni
upravu odpovédnosti za §kodu, a zakon €.
140/1961 Sb., trestni zakon, ve znéni poz-
déjsich predpist (déle ,trestni zakon“),
pokud jde o odpovédnost trestné-pravni.

Genericka substituce

Vychozim ustanovenim je § 83 odst.
2 zékona o léc¢ivech, jenz doslova stano-
vi, ze: ,,Vyznaci-lv predepisujict lékar
na lékarském predpisu, Ze trod na vy-
ddnt predepsaného lécivého pripravku,
muge provozovatel opravneny vyddvat
lécivé pripravky podle § 82 odst. 2 vy-

dat pouze predepsany lécivy pripravek.
V' ostatnich pripadech imformuje pa-
cienta o modniych alternativdich k vy-
ddvanému lécrvému pripravku a s jeho
souhlasem je oprdvnén zamenit prede-
psany lécivy pripravek za jiny lécivy
pripravek, ktevy je shodny z hlediska
ucimnostt a bezpecnosti, obsahuje stej-
now lécivou ldtku se stejnou cestou po-
ddni a stejnou lékovou formou. Zdame-
nu lécivého pripravku pro ucely jeho
whrady mize stanovit zakon upravujict
verejné zdravotni pojisteni. Provddéct
prdvni predpis stanovi zpusob viydeje
a vyznacent monosti zameny lécivého
pripravku na lékarském predpisu.

7 pravé uvedeného v prvé radé plyne,
Ze obecnym piedpokladem generické sub-
stituce je, Ze ji predepisujici 1ékar explicite
nevylouci, tedy pravni tiprava stoji na pre-
sumpci dovolenosti generické substi-
tuce. K podminkam jeji pripustnosti pak
nalezi jednak souhlas pacienta, jednak
podminky vztahujici se k alternativnimu
lé¢ivému pripravku, a to (I) stejna ucéin-
nost a bezpecnost, (II) stejna 1éc¢iva latka,
(III) stejné cesta podani, a kone¢né (IV)
stejnd lékova forma.

Jiz jen in margine budiZz poznamena-
no to, co zpravidla pozornosti unika, totiz
ze dle citovaného ustanoveni v piipadé do-
volenosti generické substituce neni pou-
hym opravnénim vydavajiciho informovat
pacienta o alternativnich l1écivych priprav-
cich, nybrz jde o jeho zdkonnou povinnost
(arg.: ,,...informuje pacienta...”).

Pravni odpovédnost

Jednou z nejdiskutovanéjsich otazek
ve vztahu ke generické substituci je otdzka
pravni odpovédnosti v pripadé pochybe-
ni. V této souvislosti lze v obecné roviné
zminit predevsim odpovédnost za Skodu,
a dale odpovédnost trestné-pravni.

Obecnym predpokladem vzniku pravni
odpovédnosti je (zpravidla) poruseni prav-
ni povinnosti, pficemz v piipadé generic-
ké substituce lze uvaZovat prinejmensim
o dvojim porusenti, totiZ jednak o nezakon-
né generické substituci, jednak o nezakon-
ném pripusténi generické substituce.
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V prvém ptipadé jde o poruseni povin-
nosti stihajici vydavajictho, jenZ zaméni
1é¢ivy pripravek, aniz by byly splnény za-
konné predpoklady a podminky, za nichz
k zaméné lze pristoupit — zpravidla jde
o pripady, kdy lé¢ivy pripravek nemél
stejnou uc¢innost a bezpecnost ¢i stejnou
1é¢ivou latku. Neni pochyb, Ze vznikne-li
v disledku takového poruseni skoda, od-
povida za ni vydavajici, resp. provozovatel,
trestné-pravni odpovédnost ovSem vzdy
nese konkrétni pracovnik, ktery zameé-
nu provedl — v tivahu prichazeji zejména
trestné ¢iny ublizeni na zdravi podle § 221
an. trestniho zédkona.

V ptipadé druhém jde naopak o poru-
Seni povinnosti ze strany predepisujiciho,
jenz generickou substituci explicite nevy-
loudil, ackoliv to de lege artis bylo na mis-
té. I zde plati, Ze vznikne-li v dtisledku
toho $koda, odpovidd za ni zdravotnické
zatizeni, stejné jako to, Ze dojde-li k ubli-
zeni na zdravi, mtze byt konkrétni zdra-
votnicky pracovnik volan k trestné-pravni
odpovédnosti. Soucasné ovsem nelze vy-
loucit odpovédnost ani pro pripad, Ze pre-
depisujici generickou substituci explicite
vyloudi, nicméné nasledné bude shledano,
%e pro to nebylo zadnych davodil. Skoda,
ktera takto pacientovi miize vzniknout, je
nasnadé — jde napt. o rozdil v doplatcich.

Af jiz ptijde o odpovédnost za Skodu,
¢i o odpovédnost trestné-pravni, lze pied-
pokladat, Ze ve své snaze odpovédnost
zmirnit bude odpovédny subjekt mimo
jiné argumentovat tim, Ze predepisujici
mél zaménu vyloucit (bude-li odpovidat
vydavajicl), anebo tim, Ze vydavajici ne-
mél 1é¢ivy pripravek zaménit (bude-li od-
povidat 1ékar), pricemz tato argumentace
muze mit za urcitych okolnosti tispéch.
7 hlediska pacienta uplatriujiciho nahra-
du $kody to ma pak ten vyznam, Ze miize
(a zpravidla z opatrnosti téz bude) zZalo-
vat soucasné jak provozovatele, u néhoz
k zameéné doslo, tak zdravotnické zarize-
ni, jehoz lékar zaménu nevyloucil, nebof
podle § 438 obcanského zakoniku plati, Ze
zpusobi-li skodu vice Sktidcti, odpovidaji
za ni spolecné.

Allgemeinarztpraxis zum 01.10.2008 abzugeben (D-86316 Friedberg / Augsburg)
Voraussetzung:Facharztanerkennung: Allgemeinmedizin oder Internist/in.
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Zavér

Genericka substituce je v tuto chvili sou-
¢asti pravniho radu, a at jiz jsou na ni nazo-
ry jakékoliv, je tfeba s jeji existenci pocitat.
Lékari lze jen doporucit spiSe zdrzenlivejsi
pristup, ktery vSak musi byt s to odborné
obhéjit. Jako vhodné se téZ jevi, aby lékar,
vylucuje-li zaménu 1éc¢ivého pripravku, infor-
moval pacienta o této skutecnosti a sdélil mu
dtivody, pro¢ tak ¢ini. Obdobné zdrzenlivi by
méli byt jisté i farmaceuti pristupujici ke ge-
nerické substituci, nebot nemuseji mit k dis-
pozici vsechny informace, na jejichz zékladé
1ékar ten ktery lé¢ivy pripravek predepsal —
spolehnuti se na ujisténi pacienta pak zcela
nepochybné neni nejbezpecnéjsi. Samoziej-
mé nic nebrani tomu, aby oba odbornici véc
spole¢né konzultovali.
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Zemska klinika Landesklinikum Waldviertel Gmiind, Waidhofen / Thaya, Zwettl zajiStuje Iékarskou péci pro obce v oblasti Oberes Waldviertel v nejvyssi kvalité. Lékarské
zafizeni Landesklinikum Waldviertel Zwettl je umisténo v centru oblasti Weinviertel a je vybaveno 251 systematizovanymi IGzky.

Jako vykonné, moderni a perspektivni nemocni¢ni zafizeni s integrovanou $kolou se zamérenim na péci o zdravi a péci o nemocné je vybava k provedeni diagnostiky,
operaci a terapie na nejvyssi Urovni a nasim pacientdim nabizi optimalni oSetfeni a péci.

Spektrum vykonl anesteziologického oddéleni a intenzivniho lékafstvi zahrnuje obecné postupy a postupy lokalni anestézie pro operace na oddélenich chirurgie,
ortopedie, gynekologie a na porodnim oddéleni. K okamzitému nastupu hledame

Odbornou lékarku/odborného lIékare (vrchni Iékarku/vrchniho Iékare)
pro oddéleni anestézie a intenzivniho Iékarstvi

Hlavni ukoly: Predpoklady:

® obecna a lokalni anestézie, e dokoncené vzdélani v oboru odborny Iékar pro anesteziologii a
 intenzivni Iékarstvi a management nouzovych situaci, intenzivni medicinu,

* pohotovostni |ékarstvi a terapie bolesti. e vUdEi schopnosti, tymova spoluprace a schopnost prace pod zatizenim,

otevrenost, flexibilita, spolehlivost,
¢ schopnost prosadit svdj nazor, rozhodovaci schopnosti, vlastni iniciativa.

Tésime se na vasi Zddost o zaméstnani na adrese

Amt der NO Landesregierung
Abteilung Personalangelegenheiten, Landhausplatz 1, 3109 St. Pélten, E-Mail: bewerbung@noel.gv.at

Odborné informace poskytne vedouci anesteziologického oddéleni a oddéleni intenzivniho Iékarstvi primar Dr. Karl Holaubeck, tel.: +43 (0)2822/504-6700 a feditel primar Univ.
Doz. Dr. Manfred Weissinger, tel.: +43 (0)2822/504-8001.

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 fir Neurologie am Landesklinikum Waldviertel Horn angeschlossen und auf die Behandlung
von Patienten mit subakuten und chronischen neurologischen Erkrankungen spezialisiert.

Zur Vervollstandigung 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/-arztin fir Neurologie mit reicher fachlicher Kompetenz auf dem Gebiet der neurologischen Rehabilitation.

Die vorrangigen Aufgaben des/-r Medizinischen Leiters/-in werden nicht allein in der personlichen und unmittelbaren Patientenbetreuung gesehen, sondern im Beson-
deren in der fachlichen Leitung und Fiihrung des gesamten Therapeutenteams. Fachlich schlieBt dies Physio-, Ergo-, Logotherapie sowie Neuropsychologie ein. Eine
mehrjéhrige Erfahrung auf dem Gebiet der rehabilitativen Neurologie in allen genannten Teilbereichen muss daher Teil des Curriculums sein.

An personlichen Eigenschaften werden organisatorische Fahigkeiten, Integrations- und Kommunikationsfahigkeit, Personalfiihrungsgeschick und die Bereitschaft zur
Ubernahme der Verantwortung fiir die Einhaltung von Budgetzielen erwartet. Eine mehrjahrige Erfahrung in der Leitung einer gréBeren Organisationseinheit ist daher nachzu-
weisen. Die Beherrschung von Standard-EDV, der deutschen Sprache und der Nachweis einer EU-Staatsbiirgerschaft werden vorausgesetzt. Fiir diese umfassende arztliche
und organisatorische Leistung wird eine mindestens 40-stiindige Wochenarbeitszeit mit verpflichtender Anwesenheit in der Hauptarbeitszeit vertraglich vereinbart.

Den Bewerbungsunterlagen ist eine umfassende Darstellung der konzeptiven Ziele des/-r Bewerbers/-in mit besonderer Beriicksichtigung der fachlichen Leitung des
Therapeutenteams zur angestrebten Position anzuschlieBen.

Wir freuen uns auf Ihre Bewerbung an das

Amt der NO Landesregierung
Abteilung Personalangelegenheiten
Landhausplatz 1, 3109 St. Pélten, E-Mail: bewerbung@noel.gv.at

Fur fachliche Auskiinfte steht Ihnen Herr Prim. Univ.-Prof. Dr. Paul Bratusch-Marrain unter Tel.: +43 2982 2661-6020 gerne zur Verfigung.



