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Véc: Stanovisko k moznosti substituce tzv. biosimilars v Iékarnach

Vazeny pane docente,

Dovolte mi reagovat na Vas podnét tykajici se vyjadfeni k problematice mozné
substituce tzv. biosimilars v Iékarnach.

Zakon o lec¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon €. 378/2007
§ 83 odst. 2) uvadi:

.Vyznaci-li predepisujici lékai na Iékarském predpisu, Ze ftrva na vydani
predepsaného lécivého pripravku, muze provozovatel opravnény vydavat lécivé pripravky
podle § 82 odst. 2 vydat pouze predepsany lécivy pfipravek. V ostatnich pripadech

informuje pacienta o moZnych alternativach k vydavanému lécivému pripravku a s jeho
souhlasem je opravnén zaménit predepsany léCivy pripravek za jiny léCivy pripravek, ktery
je shodny z hlediska jeho ucinnosti a bezpecnosti, obsahuje stejnou lécivou latku se

stejnou cestou podéani a stejnou lékovou formou. Zéamenu lécivého pripravku pro ucely

jeho uhrady maze stanovit zakon upravujici verejné zdravotni pojisténi. Provadéci pravni
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predpis stanovi zpusob vydeje a vyznaceni moZnosti zamény léCivého pfipravku na
lekafskem predpisu.”

U biotechnologickych lékt nelze kvdli slozitému vyrobnimu procesu i viastni
struktufe molekul hovofit o generikach. Kazdy takovy |ék ma diky jedine¢nosti procesu a

vlastnosti molekuly unikatni biologické vlastnosti.
Je zcela zjevné, ze |ékarnik nebude u tzv. biosimilars provadét pfi vydeji generickou

substituci. Pokud vSak |ékaif chce mit jistotu, Ze nedojde pfi vydeji k zaméné, pak je

vhodné tuto skutegnost vyznacit na receptu — viz vyse.

Dékuji za Vas dotaz.
Srdec¢né zdravi
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