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Vsebina 

 Generična substitucija 

 Terapevtska substitucija 

 Dogovori glede porazdeljene 
odgovornosti (ang. Risk Sharing 
Agrrements) 



Bioekvivalenca 

 Bioekivalentni sta zdravili, ki vsebujeta 
isto učinkovino, če sta farmacevtsko 
ekvivalentni ali sta farmacevtsko 
alternativni in sta njuni biološki 
uporabnosti (hitrost in obseg) po 
aplikaciji enakega molarnega odmerka v 
sprejemljivih in vnaprej določenih 
mejah, ki zagotavljajo primerljive 
lastnosti teh dveh zdravil v pogojih in 
vivo, t.j. podobnost v smislu njune 
varnosti in učinkovitosti.  

 Bioekvivalenca je opredeljena v veljavnem besedilu navodila 
Evropske agencije za zdravila »Guideline on the investigation 
of bioequivalence« 



Farmacevtski ekvivalent 

 Farmacevtsko ekvivalentni sta zdravili, če 
imata enako kakovostno in količinsko 
sestavo učinkovin v isti farmacevtski obliki 
in ustrezata istim ali primerljivim 
standardom.  

 Farmacevtska ekvivalenca ne pomeni 
vedno, da sta zdravili tudi bioekvivalentni, 
ker lahko razlike v pomožnih snoveh 
oziroma postopku izdelave vodijo do 
hitrejšega ali počasnejšega raztapljanja 
oziroma absorpcije.  
 

 



Farmacevtska alternativa 

 Farmacevtsko alternativna zdravila so 
zdravila, ki vsebujejo različne soli, 
estre, etre, izomere, zmesi izomerov, 
komplekse ali derivate aktivnega dela 
učinkovine, ali se razlikujejo v 
farmacevtski obliki ali jakosti. 



 



 



Uradni list 31.12.2010 

 



Medsebojna zamenljivost 

 Medsebojno zamenljiva zdravila so tista 
bioekivalentna, farmacevtsko ekvivalentna in 
farmacevtsko alternativna zdravila za katera 
Javna agencija za zdravila in medicinske 
pripomočke izda odločbo o medsebojni 
zamenljivosti.  

 



Medsebojna zamenljivost 

 JAZMP lahko izda odločbo o medsebojni zamenljivosti 
zdravil kadar: 
– je verjetnost nastanka klinično pomembnih razlik v 
učinkovitosti in varnosti zdravil, ki imajo enako 
kakovostno in količinsko sestavo učinkovin ter 
primerljivo farmacevtsko obliko, ustrezno majhna 
oziroma zanemarljiva; 
– so predložena dokazila o skupnih ali primerljivih 
lastnostih teh zdravil v skladu s pogoji, ki jih določata 
zakon in ta pravilnik; 
– so pri obravnavi zdravil upoštevana sodobna spoznanja 
oziroma izsledki sodobne biomedicinske znanosti in 
stroke; 
– so upoštevane določbe dovoljenja za promet in 
– imajo zdravila ugoden primerljiv farmakovigilančni 
profil oziroma razmerje med koristjo in tveganjem. 

 



Zdravila, ki niso medsebojno 
zamenljiva 

 Ne glede na določbo prejšnjega člena JAZMP odločbe o 
medsebojni zamenljivosti zdravil ne sme izdati za: 
– zdravila z ozkim terapevtskim oknom, za specifično 
terapevtsko področje ali drugo posebno tveganje, ki bi 
nastalo zaradi medsebojnega zamenjevanja zdravil; 
– zdravila v farmacevtskih oblikah z različnimi načini 
prirejenega sproščanja, med katerimi so ugotovljene 
pomembne razlike v lastnostih sproščanja učinkovine; 
– zdravila, ki imajo različne pripomočke za odmerjanje 
ali uporabo, zaradi katerih so ugotovljene pomembne 
razlike, ki bi vplivale na izid zdravljenja, ali 
– zdravila za parenteralno uporabo in zdravila, ki 
delujejo ozko na mestu uporabe in se pomembno 
razlikujejo v pomožnih snoveh (na primer: zdravila za 
dermalno uporabo, zdravila za oko). 



 SFD simpozij 2010 (glej dokument) 



http://www.dnevnik.si/novice/aktualne_zgodbe/1042529199  
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Predlog MZ spremembe ZZVZZ 
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NICE 
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Specifics of the small market  
economy (Topra, LJ 2010) 

 “Small market challanges”: more 
widespread in the EU than initially 
estimated. (Heads of Medicines Agencies 2007) 

 Size of the market 

 Language of the country, or some country-
specific requirement 

 Need for upgrading the dossiers in MS that 
joined the EU in 2004 onward 

 

 Significant problems of medicine availibility 
especially with products of low volume, low 
price and specialised products intended to 
treat severe and/or rare diseases.  

 
Heads of medicines agencies (HMA). Availability of Human Medicinal Products. Madeira 2007 

http://www.hma.eu/uploads/media/Availability_medicines_HMAMG_TF_Report.pdf    
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