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Abstrakt

Vliv farmaceutickych spolefnosti na rozhodovani lék#e pri

poskytovani zdravotni p&e

Diplomova prace se zabyva aktualni problematikaahizmezi vyrobci I€iv a
lekari. Jejim cilem je zjistit, jaky vliv maji farmacecité spolénosti na rozhodovani
|ékare v ramci poskytovani zdravotni qge podleceho se 1€k rozhoduji i vybéru
léku a zda existuji rozdily v jednotlivych specaltich. Na zakladpoznatk ziskanych
pii vyzkumu si prace klade za cil vyttitonanmet ke znénam v oblasti pravni Gpravy ve
vztahu lék#e a farmaceutické firmy a sestaveni novych pravidel

Uvodni teoretick&ast popisuje roli Iéka a farmaceutickych firem v séasném
systému zdravotni pé. V praktickécasti je popsdna metoda kvalitativniho vyzkumu,
charakteristika vyzkumného souboru i pfedi a jsou zde prezentovany vysledky
standardizovanych rozhowors vyuzitim gimych citaci. Diskuze je zatfena na
komparaci vysledk prace s nazory redaktomedialnichélanki spojené s vlastnim
nadzorem autorky. V zd&w prace jsou popsana jiz existujici pravidla aodutu
doporiena riktera opateni vedouci ke zémam v postojich wejnosti. Je zde nastim
i dalSi problém, ktery iigsahuje rdmec diplomové prace a mohl by byt &&ém pro
dalSi vyzkum. Na zakladshromazdnych dat je v zawu prace stanovena hypotéza pro
potencionalni kvantitativni vyzkum.

Pfinos diplomové prace shledavam v moznosti vyasrkomplikovanych

vztahl mezi |ékai a vyrobci I€iv u odborné i laické vejnosti.



Abstract

Influence of pharmaceutical companies on physiciadecision making

on providing health care

The thesis deals with a current issue of theicglahip between pharmaceutical
manufacturers and physicians. Its objective ititol fout the influence pharmaceutical
companies exercise on a physician decision makimgroviding health care, what
influences physicians” medication selection and tidre there are differences in
individual physicians” specializations. Based oa findings of the research the thesis
aims at creating suggestions of changes in legslatoncerning the relationship
between a physician and a pharmaceutical compahyhanestablishment of new rules.

The introductory theoretical part describes thée rof a physician and
pharmaceutical companies in the current health sgséem. In the practical part the
method of qualitative research, characteristicshef research database and results of
standardized interviews using direct quotationspaiesented. Discussion is focused on
comparing the research results with the views dfienarticles and the own opinion of
the thesis writer. In the conclusive part of thesis existing rules are described and the
writer recommends some measures which may leachamges in public attitudes.
Another issue, which goes beyond this thesis anddcbecome a topic for further
research, is also outlined. Based on the colledted, in the closing part of the work a
hypothesis for a potential quantitative researdtased.

The contribution of the thesis is based on thesibdgy of clarifying
complicated relations between physicians and phegotecal manufacturers both for

professional and general public.



Prohlaseni

ProhlaSuji, Zze jsem diplomovou praci na téMias farmaceutickych spafaosti na
rozhodovani Iék& pi poskytovani zdravotni pé vypracovala samostatrpouze s

pouzitim pramei a literatury uvedenych v seznamu citované liteyatu

Prohlasuji, ze v souladu s § 47b zakona 111/1998/$ilatném zéni souhlasim se
zveaejrénim své diplomové prace, a to v nezkracené pd&doldprav vzniklé
vypusgnim vyzn&enych c¢asti archivovanych Zdravatn socialni  fakultou
elektronickou cestou ve kejné pristupné ¢asti databdze STAG provozované

Jihaseskou univerzitou €eskych Budjovicich na jejich internetovych strankéach.

V Ceskych Budjovicich ........................
podpis studenta



Podékovani

Chtsla bych podkovat JUDr. Martinu Siméakovi, PhD. za odborné vdddiplomové
prace, udileni cennych rad a dopami. Dikuji své rodiré za podporu a tibivost pri

Zpracovavani prace a vsem responilarza jejichéas a ochotuiprealizaci vyzkumu.



OBSAH

(1Yo o Y -
TEORETICKA CAST

Y0 1= 1S )Y - S|

1.1 Systém zdravotNidBEVCR .........veiee e e e 9

1.1.1 Struktura a financovani zdravotnictvi.......................... 9

1.1.2 Zdravotnictvi a legislativa..............ccocoiviii i, 9

1.1.3 Aktualni situace ve zdravotnictvi.........ccveveeeen 11

1.2 Léka v sowasném zdravotniCtVi..........ocovveiiiiiiiiie e, 12
121 ROICIEKER ...t e e 12
1.2.2  Vnitni mravnost a domi lék@e ..................ooviiininnns 14
1.2.3 Prestiz |ekgkého povolani..............ccoovivii i, 14
1.2.4 Z&akon o lékakych profesich................coooviiiiin . 15
1.2.5 Etické normy upravujici poskytovani zdtavpée........... 18
1.2.6 Prava a povinnostifposkytovani zdravotni pé............. 19
1.3 Farmaceutické firmy v sgasném zdravotnictvi.......................... 22

1.3.1 Uvod dofarmaci. ... ..ouoveeeeeeeeee e e 22

1.3.2 Vznik a vyvoj farmaceutickéha@miyslu......................... 23
1.3.3 Struktura farmaceutickéhaipryslu.......................eeee. 26
1.3.4 Vyzkum a vyvoj originalnichiibé...................c v, 28
1.3.5 Vyroba generickychd@ ..................cooeiinl 31
1.3.6 Registrace a stanoveni cerMeé..............cccevvieiinnnnnns 32

1.3.6.1 Registraced® ............cceciviiiiiiiiiiiii . 32

1.3.6.2 Cenallyv ........cov i 34
1.3.7 Podpora produktu a marketingova komunikace............ 36
1.3.8 DIStHDUCE.. ... 40
1.3.9 Ochranaa zneuZitidl@ ...............coovv i, 42
1.3.10 Regukni autority v oblasti l@v ................cooiiiiiiiinn 43



PRAKTICKA CAST ..ottt 45
2 O 1 I o - o > 45
3. MetodiKa .....ocuiiee e A6
3.1 Pouzité vyzkumné teChniky..........ccooviiiiiin i e, 46
3.2 Charakteristika vyzkumného souboru a geafit.......................... a7
3.2.1 Vyzkumny Soubar........ccoviiiii i a7

3.2.2 Vyzkumneé prasti............ccoiviiiiiiiici i e, 47

3.3 Zakladni otazky........c.ccoovi i e, 48
3.4 Zpracovani aanalyza dat............ccooviiiiii i, 50
Y42 [T |42 PN o ¥ A

4.1 Uvodni INfOrMaCE . ... ove e e e e e e, 51

B

4.2 Odpowdi lekami k jednotlivym otazkam...............coeeeiii i, 51
DISKUZE. ..o e e e (2

Seznam pouzZityCh zdraj ..........ccoeveiiriii i 86

KIHEOVA SIOVAL. .. .o e e e e .99

© 0 N o O



Uvod

V souwasné dob je aktualni otazka ovlitovani lékan farmaceutickymi
spole&nostmi, které na jedné stkampiinadSeji do zdravotnictvi nezbytné inovace, na
straré druhé vyvijeji fiznymi zpisoby tlak na |ék®, & uz v k&zné praxi,ci v
akademickych centrech, aby pouzivali &&praw jejich produkty. Hmotna a fin&ni
zainteresovanost lékiatak pozvolna ndista a je mozné, Ze dochazi skbdku toho k
ovlivnéni rozhodovani Iéke, kter&ini v ramci poskytovani zdravotni ¢

Siroka véejnost je tak progdnictvim médii opakovaninformovéana o vlivu
farmaceutickych firem na Iékaa s tim souvisejici korupci ve zdravotnictvi. ddldi se
vinik neustale stoupajicich nakiada zdravotni p#&, byvaji farmaceutické firmy mezi
prvnimi obvirenymi, a to zejména v séasné dob, kdy systém zdravotnictvi prochazi
velmi obtiznym obdobim.

Diplomova prace na témaVljv farmaceutickych spafaosti na rozhodovani
lekae pii poskytovani zdravotni pé* se metodou kvalitativniho vyzkumu snazi zjistit
problematiku vztalh mezi vyrobci I€iv a lékdi. Konkrétre jak velky vliv maji
farmaceutické spobmosti na rozhodovani léka v rdmci poskytovani zdravotni qee
podle ¢eho se Iéki rozhoduji @i vybéru I&iva a zda existuji rozdily v jednotlivych
specializacich. Na zakladpoznatk ziskanych fi vyzkumu si prace klade za cil
vytvorit namet ke zménam v oblasti pravni Upravy ve vztahu l&ka farmaceutické
firmy a sestaveni novych pravidel. Wuziti vyslédikyzkumu v praxi mize vést k
zefektivreni a zkvalit@ni prace a ke zémam v postojich wejnosti.

Teoretickacast se zabyva aktualni situaci ve zdravotnictviopiquje pravni
piedpisy upravujici oblast medicinského prava. V idalgastech charakterizuje roli
|ékare v sodasném zdravotnictvi, popisuje jeho povinnosti,iarjg zakon o |ékisskych
profesich a etické normy upravujici poskytovaniazdtni pée. V neposledniad
Siroce popisuje roli farmaceutickych spotesti ve zdravotnickém systému énuje
pozornost marketingu ve farmaceutickémirpyslu. Tyto informace umozniten&i

piesréjSi pochopeni problematiky.



TEORETICKA CAST

1. Sowasny stav

1.1 Systém zdravotni y&vCR

1.1.1 Struktura a financovani zdravotnictvi

Hlavni strukturu zdravotnickych instituci €eské republice tud predevsim
Ministerstvo zdravotnictvi, VSeobecna zdravotni iffojvna, ostatni zdravotni
pojistovny a statni i nestatni zdravotnickétizani. \EtSina z nich ma uzaenou
smlouvu o poskytovani a uhraddravotni pée s rkterou ze zdravotnich pofidven a
poskytuji pojiséncam zdravotni p& bez gimeé uhrady (9, 36).

Systém zdravotni pé je v Ceské republice financovaniquevsim formou
verejného zdravotniho pojti. Povinnost Gasti na tomto systému formou
pravidelnych plateb ifslusné zdravotni pojidvré jsou jak vSichni obané CR, tak
cizinci s trvalym pobytem na GzeriR anebo zagstnanci firem se sidlem@R. Mezi
dalsi vyznamné formy financovani zdravotnictviiagdi domacnosta ve'ejné rozpdaty.
Kromé téchto ti zakladnich zdrdj negimého financovani existuji i vedlejsi zdroje,
nag. cestovni zdravotnifpojiSténi a neziskové organizace. Do kategoriémgho
financovani pak pét predevsSim imé placeni za sluzbyetné spoluiasti pacienta na
Uhradach za sluzby a zejména za Iékyityym zdrojem financi pr@eské zdravotnictvi
mohou byt do jisté miry také strukturalni fondy )36

Problematika financovani zdravotni¢péneni pouze otazkaleské Republiky,
ale jefeSena i v Evrofy kde postup® klesa podil mladych, zdravych a ekonomicky
aktivnich obyvatel a oproti tomu stoupa podil osgiostproduktivnim $ku s vySSimi
naklady na zdravotni pg(69).

1.1.2 Zdravotnictvi a legislativa
Oblast medicinského prava upravuji mezinarodniuugnla Ustavé pravni

piedpisy, které maji vysSi pravni silu nez zakonge délarada zakoh a mnoho



podzakonnych iedpisi. Do problematiky medicinského prava vyzn&nmmasahuji i
n¢které pravni pedpisy oldanského prava hmotného i procesniho, trestnihoaprav
hmotného i procesniho a prava spravniho (30).

NejvyznamijSi umluvou dotykajici se problematiky medicinskgrava je v
sowasné dod Umluva na ochranu lidskych prav aistiojnosti lidské bytosti v
souvislosti s aplikaci biologie a mediciny — zkric&/mluva o lidskych pravech a
biomedicir® (dale téZ Umluva) roku 1997. Jejim cilem je za&itukazdémudloveku
nedotknutelnost jeho prav a zakladnich svobod stidanu distojnost a svebytnost,
aniz by tim byl znemozm dalSi pokrok ve &d¢ a vyzkumu. Sotasré vyjadiuje
princip, Ze lidskédlo a jeho¢asti nesmi byt zdrojem finaniho prospchu (30).

K problematice medicinského prava se vztahuji taégky 6 a 24Umluvy o
pravech diéte. Jeji podstatou je specifikace pravétit a ochrana milidin z nich,
Zijicich v €Zkych Zivotnich podminkéch (30).

Krom¢ mezinarodnich Gmluv, zavazujicickeskou republiku v oblasti
poskytovani zdravotni gé a medicinského prava, je dalSim pravniedpisem vyssi
pravni sily nez zakon jeistina zakladnich prav a svobo(80).

Zakladni ramec pro poskytovani zdravotni¢egéa ¢innost zdravotnickych
zaidzeni vCR vytvéi zakon & 20/1966 Sb., o géo zdravi lidu Definuje jednotlivé
typy zdravotnickych zZ@zeni, obsah t&ebre preventivni pé&e ¢i ukoly zdravotnickych
pracovniki. Dale stanovuje prava a povinnosticahi, definuje vztahy mezi subjekty
vstupujicimi do procesu spojeného se zdravotnictaimmiuje rekteré povinnosti
téchto subjeki. Zminuje nutnost rozvojeddy a techniky a kladetdaz na prevenci a
ochranu zdravi. Zakonem je stanovena spolupraceztahy mezi Ministerstvem
zdravotnictvi VCR, profesnimi organizacemi, &my a cizimi statnimiislusniky (59).

Vétsina zdravotnickych z&zeni na tzem{R neni #¥izovana pimo statem, ale
pravnickou nebo fyzickou osobou, krajem, obci nefitkvi a fidi se zdkonem
¢. 160/1992 Sb., o zdravotni & nestatnich zdravotnickych #&enich Tento zakon
upravuje podminky a rozsah poskytovani zdravotdé peechto zdizenich (64).

Verejné zdravotni pojighi, rozsah a podminky, za nichZ je zdravotniepga

zakladt tohoto zakona poskytovana aigpb stanoveni cen a Uhradiléch piipravki
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definujezakon¢. 48/1997 Sb., o ¥ejném zdravotnim pojighi. Tento zakon stanovuje
prava a povinnosti platc pojistného a pojighci, vymezuje ramec zdravotniho
pojistni, principy Uhrad zdravotni pé prostednictvim zdravotnich pojiven a
rozsah pé&e hrazené ze zdravotniho pajiit (60).

S vySe uvedenym souvigékon ¢. 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné
zdravotni poji&ni, ktery stanovuje vysi pojistného, apob vyngreni a placeni penale a
systém perozdlovani pojistného. Zakon téz upravuje kontrolni heetdsmy, vedeni

evidence platt pojistného (68).

1.1.3 Aktudlni situace ve zdravotnictvi

NaSe zerm stale usiluje o vytvieni stabilniho, Sirokého a moderniho
zdravotniho systému, ktery v s@sné dob prochazi vyznamnym a velmi slozitym
obdobim. Nesnaze se projevujiegevSim v oblasti financovani zdravotnictvi, které
Uzce souvisi s celkovou koncepci socialni polisidtu (37).

Zpomaleni ekonomiky, nizSiist mezd a nast nezamstnanosti se v oblasti
zdravotnictvi projevuji poklesem objemuijmi z pojistného na wejné zdravotni
pojistni a rfistem zavazk zdravotnich pojifoven. V disledku toho vlada sahla k
protikrizovym opatnim ktera jsou zagtena na zajighi dostaténych zdroji pro
zdravotnictvi v dob krize, lepSi vyuZiti stavajicich prostki ve zdravotnictvi, ochranu
naroki a prav pacietiti na zvySeni zagstnanosti (53).

Ze statistik vyplyva, Ze na jednoho obyvaté€keské republiky fpada paimerns
13 nav&v u lékdae za rok, roné se vyda pes devadesat milidnrecepd, z toho
celkova hodnota nepouzitych féldosahujecastky deseti miliard &mé. Na zaklad
toho byly od 1. ledna 2008 na Uzemi naSeho statademy tzv.regulacni poplatky.
Jejich &elembylo predevSim omezeni plytvani a zneuzivani zdravotricteb. Podle
ministerstva zdravotnictvitmesly loni do systému zdravotnig@edeset miliard korun.
Nap. uhrada na léky ve specializovanych centrech Haras47 % a naopak o 28 % se
snizily paty vydanych recegt Od 1. dubna 2009 plati novela zakona, ktera caiav
systém poplatk u 1ékad a v I€ékarnach gmi. V sokasné chvili se dokonce rozhoduje o
zruSeni vSech zdravotnickych poplaf22, 53).
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1.2 Lékd v sowasném zdravotnictvi

1.2.1 Role lék#e

V fadk zdravotnickych a ostatnich odbornych profesddgtavuje role |€éka
rozhodujici pozici. Obe@nje jehoc¢innost zanfena na ochranu a upewani zdravi,
na diagnostiku a odsttavani nemoci a na zachranu ohrozeného Zivota. \éniime
slozit ¢lenéném zdravotnickém systému zastavaji jednotlivi fiekankrétni pracovni
role, které se odliSuji kompetarim polem odbornéinnosti, mirou socialnich vazeb,
cetnosti a charakterem styku s pacientem, postaveminvztazich nadizenosti a
podiizenosti a dalSimi faktory (4).

Lékai krom¢ svych profesi ziskavaji také spidaské funkce, které nejsou
bezprostedre sowasti |I€ebného procesu. Jsou lidmi, Ktelastni monopol znalosti,
schopnosti a zkuSenosti umiajicich diagnostiku a terapii (4).

V souasné dob poci'uji l€ékai konflikt roli. Na jedné strahmusi a také chii
poskytovat pomoc a ulevu paciént podle svych &domosti, zkuSenosti a s nasazenim
vSech dostupnych prdgstlki moderni mediciny, na druhé stéajsou zodpowdni za
spravné rozéleni finartnich zdroji. Casto se musi rozhodovat, komu d&dmost v
terapii a jaké diagnostické nebocddné metody pouzit s ohledem na moznosti
zdravotnického z@zeni (4, 27).

Talcott Parsons podal v 50. letech minulého dtoléeobecé akceptovanou
sociologickou koncepci. | kdyZz se jednotlivé znakyizné mie obnénuji, celkow
vystihuji roli Iék&e ve zdravotnickém systému (4, 27).

* Funkéni specifita
Funkeni specifita ma kliové postaveni v roli Iéka a vyjaduje nutnost formalni
a skuténé odborné kompetence pro vykon povolaniizM mit vazné zdravotni,
ekonomickeé i pravniisledky (4).
Klicovy diraz je u lékal kladen na odbornou #pobilost a kvalifikaci v ufité
oblasti problematiky zdravi a nemoci. Z tohotivadu je také jednim ze zakladnich

profesnich pozadaukpovinnost stale se odba@rvzcilavat a cedny jsou gedevsim
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mimoradné znalosti. S Uzce z&fanou specializaci je spjato vysoké renomé. Parsons
uvadi, Ze lékaby se ndl soustedit pouze na ity Usek klinické problematiky a omezit
Svoji pozornost na fesrt vymezené sféry. Znakem profesionality je, Ze delé
nezabyvéa oblastmi mimo svou specializaci. Tentcagazek funkni specifity nenize
byt striktre dodrzovan, protoze éktera klinicka rozhodnuti vaznovliviuji Zivot
pacienta. Proto se v poslednich desetiletich kladeoradny diraz na to, aby léka
nerozhodoval za nemocného dle svéhoriZzkb hodnot, ale aby v rozhovoru s nim
probiral jednotlivé terapeutické moznosti a neahm@nocnému prostor na vyjéohi
jeho osobnichi@ni tak, aby zvolena alternativa byla v souladue$gpencemi (27).
Nazev profesedoktor veSkeré medicinyheni v sotdasnosti tak Upkna mist.
VSeobecnostigdstavuji v dnesSni deélzdravotnickeé instituce a jejich organind celky.
V nemocnici je kompetence omezovana druhem a sirukt oddleni. Z této
skut&nosti je dostat®¢ patrné, Ze lékase ¥tSinou nerozhoduje a neéuje odborné
postupy sam, ale podili se na nich v rdmci tymuwbldka specializace a vztahy
nadizenosti a podzenosti kladou na nemocniho lékae pozadavek na ochotu a
schopnost komunikace s ostatnimi liéka dalSimi zdravotnickymi pracovniky. Jina
situace je u praktického lélegg kde je zachovéna Siroka odbornd kompetenceitylss
druhu onemoa¥ni a zarove je zUZena ve sénu jeho zavaznosti (4, 24).

» Emocionalni (afektivni) neutralita
Od Iék&e se oekava ¥cre orientovany zpisob jednani bez emocionalniasti.
PoZadavek afektivni neutrality je vazaregevsSim na ty emoce, které narusuji roli
lékae, a to hlava ve vztahu s pacienty. Idealni Iékaykazuje sympatie a intuitivni
porozungni bez pIiného vyjd@ni svych emoci (24, 27).
Pri lécb¢ leékar nehodnoti narodnost, rasu, barvu pleti, nabozZzenskéani,
politické a socialni postaveni, sexualni orientagk, rozumovou Urove a powst

pacienta (8).

+ Kolektivni orientace

Léka: ve svém jednani nevychazi ze svych Zgjrale ze zajm druhych,
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piedevSim pacieff coz gedpoklada nezisStnost, sebefmp a ochotu siujici ve
prosgch nemocnéholo znamena, Ze se |lékama postarat o optimalni giez hlediska

diagnostiky, |€by, oSetovani a nevyuzivat nemocného vaéjgwosgch (4).

1.2.2 Vni¥ni mravnost a ssdomi |ékae

Edmund Pellegrino, profesor léké etiky a léka s dlouholetou klinickou
praxi, obhajuje nazor, ze léktivi ma svojivnit'ni mravnostktera je nesmigndulezita
a vychazi z vlastni napin kongéného smyslu a cile mediciny. Hlavnim principem
|ékarské etiky je dobro pacienta (38).

Pojem swdomi se objevuje v mnoha zavaznych navodech etickétoaje
lekara a v dnesni dabpatki k pojmim velice neutitym s fiznymi definicemi. Podle
etického kodexuCeské Iékeské komory léka nemize byt donucen k takovému
|ékarskému vykonu, ktery odporuje jeho wmitmu sw¥domi a nesmi seridit

komegnimi hledisky, ale vyhradnsvym s¥domim a prosgchem pacienta (33).

1.2.3 Prestiz |ékigského povolani

Prestiz je chapana jakocdity zpuasob pozitivniho hodnoceni, ocaen a Ucty,
ktery je prokazovan osobamigdmétum a socialnim pozicim. Lékské povolani pai
ve spolénosti tradéné mezi vysoce prestizni profese a vyzaduje speonsdizé,
narané a kontinuélini vzgavani. Wznéuje se mimé&adnou odpoddnosti, ktera
obsahuje zvlastni etické i zakonné pozadavky Vg€l v normach |ékské etiky,
stavovskych kodexech a zdravotnickém pravu. Pokiedaje o finaéni ohodnoceni,
které je jednou z vyznamnych sloZzek p®avani socialniho statusupstava tento
problém nevieseny a stale se objevuje nespokojensktenych skupin |ékid. Rada
empirickych vyzkuni také dokazala, Ze vysoka prestiz i&au nezajiuje v aich
verejnosti pravo na vysokyigem (4).

V souasné dob vSak dochazi ve st€ i u nas do ufité miry k detronizaci
tohoto povolani a k jehoiftlivéjSimu posuzovani. Lékgese pred rekolika desitkami
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let byl tim, kdo vracel nemocného ,od smrti zpakkyivotu“, v predstavach lidi byval
.panem nad Zivotem a smrti* @ipisovala se mu az ,magicka moc* (58).
Vyznamnym vedlejSim produkteniistu poznatk v oblasti mediciny a s tim
souvisejici vysoké prestize |éklé profese je &Si paet situaci, ve kterych se
medicina uplatuje. Lékd& zastavaji spolenskou dominanci ipsahujici jejich
kompetence tim, Ze ékteré socialni otazky a fyziologické aspekty Zzivdigly
medicinalizovany nag. narozeni a smrt, alkoholismus, drogoveé zavislogtani diti,
n¢které oblasti kriminality apod. Problémyivde spadajici do poletpobnosti nab
rodiny, zakonodarstvi a cirkve jsodepirany Ieék#. Lékaské povolani ma ziaou
moc, ktera je upewovana Jenim Ilékdskych pojnii a lék&skych metod mezi
verejnosti. Nazory |éka pak silre ovliviiuji nadzory ostatnich nejen remtisocialni

chovani, ale i na kazdodenni Zivot celé populage (4

1.2.4 Zakon o lékeskych profesich

Podminky ziskavani a uznavani odbornéusppilosti a specializované
zpasobilosti k vykonu zdravotnického povolani lé&kazubniho Iék@ a farmaceuta
stanovuje zakon. 95/2004 Sb., ze dne 29. ledna 2004 (61).

Tento zékon upravuje v souladu s pravem Evropslsfiud&enstvi podminky
ziskavani odborné a specializovanésgbilosti, specializani a celozivotni vzélavani
a podminky uznavani apobilosti k vykonu zdravotnického povolani léazubniho
|ékare a farmaceuta pro statnfigiusSnikyclenskych stat Evropské unie, kig ziskali
zpasobilost v jiném sté&t nez vCR, a podminky uznavani agobilosti pro pislusniky
jinych statt nez c¢lenskych a pro absolventy akreditovanych zdravéimh
magisterskych prograinv CR v jiném jazyce neZeském. Zakon se nevztahuje na
ziskavani a uznavani igobilosti k vykonu nelékakych zdravotnickych povolani a k
vykonu c¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotnéepéteré stanovi zvlastni
pravni gedpis (61).

Z&kon mimo jiné definuje tyto z&kladni pojmy:

a) zdravotnické povolani souhrn¢innosti a znalosti ip vykonu povolani |ékée,
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zubniho lék#&e a farmaceuta.

b) zdravotnicky pracovnik fyzickd osoba, kter4 vykonava zdravotnické povilan
lekare, zubniho léki@ a farmaceuta podle tohoto zakona.

c) akreditovany zdravotnicky magistersky studijni pamg - studijni program
vSeobecné Iékatvi, zubni lékestvi a farmacie, ktery sfplje podle stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi (dale téZ MZ) minimalpdZadavky stanovené prowv@dm
pravnim pedpisem k ziskani odborné tmobilosti jeho absolveiit k vykonu
zdravotnického povolani a ktery ziskal akreditacinisterstva Skolstvi, mladeze a
teélovychovy.

d) specializani vzdlavani - ptipravu na vykon povolani lék@ zubniho lék@ a
farmaceuta, jejimZ uk@enim se ziska specializovanaigpbilost.

e) samostatny vykon povolani léka zubniho |ék@& a farmaceutake kterym jsou
zpisobili bez odborného dohleduietnt provozovani soukromé praxe, a to na zéklad
vlastniho zhodnoceni a posouzeni zdravotniho giagienta.

f) vykon povolani |k, zubniho |ék@ a farmaceuta pod odbornym dohledenykon
¢innosti v rozsahu stanoveném léka, zubnim Iék@m a farmaceutem opraimym
vykonavat povolani samostét(61).

Zakon pedpoklada spkni tii zakladnich podminek k ziskanitmobilosti k
vykonu povolani lék&, zubniho I1ék&@ a farmaceuta, a to odborné&igpbilosti, no¢
pozadované zdravotni @gobilosti a bezuhonnosti (30).

Déle zakon rozeznava dva stadaka — |ékae odbor@ zpisobiléhoa lékae
se specializovanou #gobilosti Odbornou zfisobilost 1€k& ziskdva absolvovanim
nejmeér Sestiletého prezéniho studia, které obsahuje teoretickou a praktickguku.
NemiZze samostatnvykonavat Zadnou z uvedeny&imnosti: preventivni, diagnosticka,
lé¢ebnd, rehabilittni a dispenzarni @é. Tyto ¢innosti miZze vykonavat pouze pod
odbornym dohledem Iéka se specializovanou igobilosti, kterou ziskava asgmym
ukonienim specializniho vzdlavani atestani zkouSkou Ta opraviuje lekde k
samostatnému vykonu léiského povolani a k provozovani soukromé prax@astna
tomto vzalavani se oproti nelékskym povolanim povazuje za zvySovani kvalifikace,

coZ umoduje uzavirat se zafstnanci tzv. stabilizani dohody (30, 61).
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Atestani zkouSka probiha ped oborovou atestai komisi 2izovanou
Ministerstvem zdravotnictvi. Zavedenim nového zakdnyl stavajici dvoustujovy
systém atestaci a nastavbovych specializaci nahrsggémem atestace jediné, a to
skladané po absolvovani minimalétytrletého specializaiho vzalavani. Z@azeni do
tohoto vzdlavani se &e na zaklad Zadosti uchaze pedlozené MZ a v ifpact
doloZzeni vSech dokléd vznikda na z#azeni pravni narok. Zabezpeanim
specializéniho vzdlani byl powien Institut postgradualniho wddvani ve
zdravotnictvi v Praze. Na@vje zakotven rovnopravnyiigtup pro vSechny subjekty,
které ziskaji akreditaci k uskétevani gislusného vzélavaciho programu (30).

Z&kon pgita i scelozivotnim vzdavanimléka, zubnich 1ék&r a farmacetit a
s prohlubovanim jejich ziskané odbornosti v soulagwostupy,lege artis”. Pati sem
piedevsim samostatné studium odborné literatutgstina semiriéch, odbornych a
védeckych konferencich a kongresecfiR i v zahranii apod. CeloZivotni vagavani
organizuji a ptadaji hlave MZ, vysoké Skoly fpravujici studenty k vykonu
zdravotnického povolanCeska Iékeska komoraCeska stomatologicka komor@eska
lekarnickd komora a odborné sp#iesti ve spolupraci s akreditovanymi ¥alacimi
zaizenimi, zdravotnickymi Zé&enimi, Ministerstvem préace a socialnicftivaCeskou
spravou socialniho zabezeai (30).

Priikaz odbornostje dokument obsahujici ise¢zZné zaznamy o druhu a délce
absolvované odborné praxe, o zapisu d@byru specializeniho vzdlavani, o
vykonanych atestmich zkouSkdch a o absolvovani akci v rdmci cetuiho
vzklavani. Je vydavan MZ na zakta#adosti a je wen pro zaznamenavani veskerych
Gdaji o ziskané kvalifikaci, praxi i vatani (30, 61).

V pripact preruseni vykonu povolani léka zistdva ziskana odborna a
specializovana Zrsobilost neddtena. Lék#, ktery v pfibehu Sesti let ferusil vykon
povolani na dobu delSi ne#tpet, i nesouvisle, je uloZena povinnost bezodidagk po
skorteni perusSeni doskolit na pracovisti pod vedenim iékas gisluSnou
specializovanou Zsobilosti (30).

U zubniho lék&e se odborna zgsobilost ziskava absolvovanim nejmen
pétiletého prezetniho studia v oboru zubni léisdvi a opraiuje zubniho lékie, na
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rozdil od lék&e, k samostatnému vykonu povolaisipecializovana zsobilost se
ziskava shodnjako u Iékat absolvovanim specializaiho vzalavani. Na rozdil od
leékara neni tato zpsobilost podminkou k privatni praxi, ale k vykomesializovanych
¢innosti, tj. ortodoncie a oralni a maxilofacilaatiirurgie. V gipad preruseni vykonu
povolani zubniho Iéka je moZné doSkoleni i pod vedenim zubniho ikkbez
specializované Zsobilosti, pokud pracuje v oboru alegfolet (30).

Pro statni fislusniky jinych neZlenskych stat EU je pro uznani Zisobilosti
povinnost slozit U aprob@ni zkouSku, prokazat bezuhonnost, zdravotni

zpasobilost a odborhkomunikovat weském jazyce (30).

1.2.5 Etické normy upravujici poskytovani zdravop#‘e

Hippokratova fFisaha

Jedna se o proklamacii{foha 1), na kterou se velrsasto odvolavaji pacienti s
poukazem na neetické jednani lgka zarove lékari, ktefi pri kolizi haji svij postup
pii poskytovani zdravotni gé. RestoZe wBkteré zasady maji &y vyznam i nyni,
piisaha je v &kterych ¢astech dokonce v rozporu s platnymi pravnimedpisy.
Z tohoto divodu ji neni moznéipieSeni konkrétnichifpadi kolizi mezi poskytovateli
zdravotni pée a pacienty pouZzivat jako kvalifikovany argumesat)(

Podle Munzarové jsou dokonce mnohé vyroky, ktéigapa vibec neobsahuje,
uvacny jako citaty a slouzi jako mottatkolika novinovychélanki nevalné Grové
Hippokrates se stal po staleti idealizovanym iléka V sodasné dob se vSak mnozi
priklangji k tomu, Ze pisaha nebyla napsana samotnym Hippokratem a dahselujp
datu jejiho vzniku (33, 35).

Eticky kodex prav pacienta

Jedna se o etickou normu, kterd nema charaktenyn@ravni, a proto z ni
samotné nelze odvozovat trespravni a obanskopravni odp@dnost nebo i sankce za
jeji poruseni. Ve svych ustanovenich uvadi opfavpacienta, kterému je poskytovana

18



zdravotni pée (54).

Ceska verze etického kodexu byla koncipovana naaékVzorovych prav
pacient”, kterd zvéejnil Americky svaz otanskych svobod v roce 1985. Kéneu
verzi kodexu navrhla, pofipominkovémtizeni definitivie formulovala a vyhlasila
centralni etickd komise MZR dne 25. 2. 1992. Prava paciert Ceské republice
vychéazeji z Ustavy a Listiny zékladnich prav a subla blize jsou definovana zakony
20/1966 Sb., zakon o §ieo zdravi lidu a 48/1997 Sb., zakon are¢j@ém zdravotnim
pojistni, ve zrni pozajSich gedpisi. Kodex byl v roce 1992 ipat s rozpaky a
nepochopenim, dokonceskieri |ékai zpochytovali jeho zakladni prvky. Obecna
informovanost o jeho existenci i obsahu je stélatinné mala (17, 54).

Eticky kodexCeské |ék#ské komory

Eticky kodex je norma {floha 2) upravujici chovani a jednani l&kektei jsou
leny Ceské lékeské komory (dale téZ€LK). Pokud lék& postupuje v rozporu s timto
kodexem, miZe byt gislusnym organenCLK sankcionovan.Clenstvi v komee je
povinné (8, 32).

Kodex je vydavaniedstavenstver@LK podle zakona. 220/1991 Sb., Geské
lékarské komae, Ceské stomatologické kortm Ceské 1ékarnické konte a v souladu

se stavovskymigdpisemCeské lékgské komory. 1 - Organizénimtadem (8).

1.2.6 Prava a povinnosti zdravotnickych pracoviaik

Zakladni povinnosti vSech zdravotnickych pracoungou stanoveny zakor
¢. 20/1966 Sb., o péo zdravi lidy ve zreéni pozajSich gedpisi. Jedna se oipdpis v
souwasné dob zastaraly, mnohokrat novelizovany a neodpovidapoZadavikm
stavajiciho zdravotnického systému a smmé medicinské praxeieBto spoléné s
Umluvou o lidskych pravech a biomedicitvori paté celého zdravotnického prava.
V ramci svych profesi se zdravattiipracovnici setkavaji s rozsahlou Skalou prolilém
a maji velké mnoZstvi povinnostiii pejichz nespl&ni mohou vzniknouttizné druhy
odpowdnostnich vztain (29, 40).
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Zdravotntti pracovnici jsou povinni vykonavat své povolanidomité, poctiv
a s ¥domim odpowdnosti ke spolnosti. RedevSim jsou povinni vykonavat své
povolani v rozsahu a #pobem, jehoz zasadyduje MZ ve spolupraci s profesnimi
organizacemi (standardy). Platny pravniedpis jmenuje pouze velké mnozstvi
povinnosti zdravotnickych pracoviiila prava, tak jako u paciénmnestanovuje (54).

Postup lege artis

Umluva o lidskych pravech a biomedigistanovuje, Ze jakykoliv zdravotnicky
zakrok, wetrg vyzkumu, se musi provéd v souladu s fisluSnymi profesnimi
povinnostmi a standardy (30).

Postup,lege artis” je definovany wdstavci 1, 8§ 11 zakona 20/1966 Sh.kde
je uvedeno, Ze zdravotni gpéposkytuji zdravotnicka z&eni statu, obci, fyzickych a
pravnickych osob v souladu se &asnymi dostupnymi poznatky |ékkke \&dy.
Podminky poskytovani zdravotni ggve zdravotnickych #¥&enich stanovi zvlastni
zakony (40).

.Lege artis" je negesny termin, ktery séasto stava slangovym a jeho definice
je velmi diskutabilni. V fipadt, zda lék& v konkrétnim pipact postupovallege artis"
nebo jestli pochybil a jeho postup byhgn lege artis“a tedy protipravni, rozhoduje
znalecka komise a soudni znalci v oboru zdravothi¢t0). Obecn je nefastjsi
piicinou postupu lék& ,non lege artis“hruba chyba v diagndze a nasledinybna
terapie, chybny postupripzakroku, nedostatea pée, nedostatay dohled, prodleni
pii poskytovani zdravotni @é a zavazna zama léku, v dsledku které doslo k

trestnémuwinu ublizeni na zdravi z nedbalogtb, 57).

Pouceni pacienta a informovany souhlas

Poskytovatalm zdravotni pé& je uloZzena povinnost péiti pacienta, ktera je
zakotvena v pravnichipdpisech i etickych kodexech vSech evropskycli st@festo v
sowasné dob zadny pedpis nestanovuje jednozmé jeji obsah ani formu.

V praxi je pacient paten lékadem pouze Ustha u slozigjSich vykori také
pisemi. Zaznam o pateni byva sotasti jehosouhlasu s poskytovanou zdravotndipé
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a z forenznichwvoda se zaklad4 do jeho zdravotni dokumentace (54).

Povinna mkenlivost zdravotnickych pracovnik
Tato zasada je zakotvena v platnych pravnieldpisech i v etickych kodexech.
Povinna méenlivost se vztahuje na vSechny skutesti tykajici se diagn6z,débnych

postum, zangstnani, rodiny a socialnich zalezitosti (50).

Prvni pomoc
K povinnosti uloZzené zakonem patposkytnout neprodlén prvni pomoc
kazdému v fipadt ohroZeni Zivota. Jeji neposkytnuti je sankcionov@®).

HlaSeni trestnéhainu
Pt poskytovani zdravotni gé se Iékadovidaradu skuténosti, z nichz gkteré

jsou natolik zavazné, Ze podléhaji zakonem star®dperinnosti tentdin hlasit (40).

Zdravotnicka dokumentace

SlouZi jako pracovni nastrojriplécbé a také jako dokladi dukaz v gipads
forenzniho projednavani postupu l&kapi 1éceni. Now byl do trestniho zékona
zarazen itrestnycin padtlani a vystavovani nepravdivych légkych zprav, posudka
nalez: (29, 63).

Reklama
V pripad reklamy na léebné pipravky a zdravotnické pigby musi |€éka
postupovat v souladu gdkonem o reklagn®. 138/2002 SK62).

HlaSeni nezadoucich &inkii
Tato povinnost vyplyva zeakonac. 378/2007 Sb., o d&vech.Léka je povinen
neprodle oznamit Statnimu Ustavu pro kontrolwilé podezeni ze zavaznéhoi

neatekavaného nezadoucihdinku pouzitého l&veho gipravku (40).
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1.3 Farmaceutické firmy v satasném zdravotnictvi

1.3.1 Uvod do farmacie

Slovo ,farmacie* vzeslo z terminyfarmakon®, jimz stai Rekové oznéovali
jedovatou i léivou latku nebo kouzelny prdasddek. DnesSni farmacie se zabyva nejen
hledanim latek, které vykazujicigé inky, ale i vyvojem, vyrobou, kontrolou jakosti
léCiv, vychovou specialist pro tyto cinnosti a zarowe zaji¥uje, aby I€iva byla
bezpéna a @inna (7).

Pro zdravotnickou praxi je pra¥rnzavazna terminologie uvedenadeském
lékopisea v zakor ¢. 378/2007 SbCesky Iékopis je zékladni farmaceutické dilo
normativniho charakteru s celostatni zavaznostrekgrispiva k zaji&ni bezpénosti,
acinnosti a kvality Iéiv. Je gipravovan Lékopisnou komisi a vydavan Ministerstvem
zdravotnictvi. Sotasny Cesky lékopis obsahuje tedevsim ¢lanky prevzaté z
Evropského lékopisu, dale pak tzv. narodkinky, tykajici se specifickyckieskych
zélezitosti. Od roku 2008 jeesky Iékopis vydavan a je zavazny pro osoby zagitéze
léc¢ivy podle novéhozakonac. 387/2007 Sh., o d&ech a o zmnach rkterych
souvisejicich zakain Tento zakon stanovi podminky pro: a) vyzkum, vixatipravu,
distribuci, kontrolu a zneSkdadvani I€iv, b) registraci, pedepisovani a vydejdérych
piipravki a c) vedeni dokumentace o vySe uvederymhostech uvedenych (44, 66).

Lékaska farmacie je &dou o lécich, v niz se prolinajédy farmaceutické,
|ékarské a socio-farmaceutické, jako jsou socialni faimdarmaceuticka pedagogika a
historie. Je také souborem specifickych praktickgatmosti. Vyzkum probiha ve
vyzkumnych Gstavech, v Akademigdr CR, na vysokych Skolach a ve vyvojovych
pracovistich velkych vyrolic priprava a vyroba pak v lékarnach, labofatio a
tovarnach farmaceutickéhotonyslu. Kontrola a hodnoceni lélse provadi ve statnich
ustavech pro kontrolu humannich a veterinarni¢lv,l& tovarnach, velkoobchodech i
lekarnach. Mezi prakticka odivi farmacie pdi také velkodistribuce a farmaceuticka
informatika, tzn. informovani o dincich, spravném uZzivani a uchovavaniivigch

piipravki a také konzultace s lékadale management a Skolstvi (7).
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1.3.2 Vznik a vyvoj farmaceutického gmyslu

V minulosti se l€itelské dovednosti koncentrovaly do rukoditéli, Samai a
knézi. Z paatku neexistovala Zadna specializacgjtéée plnili funkci pozajSich
lékaa i vyrobal |écivych piipravki. Le&itelstvi v solk zahrnovalo veSkeré
zdravotnictvi. Toto obdobi, od préku aZ po staraské Reky aRimany, je z hlediska
¢asu nejdel$im vyvojovym Usekem farmaciegitadstvi rozvinuté staraskymi Reky
prevzaliRimané, od nichi@slo do arabsk#ése, od 11.stoliechazelo do jizni Evropy a
az v dalSich stoletich dale na sever @gmicka a d@éeskych zemi (32).

Z rdmce monolitického &itelstvi se samotna farmacie With v 5. az 4. stol.
pied n. |. ve starénRecku. Oddlili se specialisté, jejichz Ukolem bylo opavat,
upravovat léiva a dodavat je pak déelum. Prvni véejné lékarny vznikaly od 4. stol.
po n. |. v byzantském, od 8. stol. v arabském a.\sfol. v evropském zdravotnictvi. V
¢eskych zemich se vyvijely prvnitegné lIékarny ve 13. stol. v Praze. AZ od 19. sel.
z jednolitého |Iékarenstvi Zaly odctlovat jednotlivé farmaceutické funkce. Tento vyvoj
a diferenciace souvisela s rozvojem [&k& a farmaceutické ¢dy, s vyvojem
technologie vyroby k&vych pripravka, novymi metodami hodnoceni a kontrolyi p
zpracovani latek a s vyrobotipravki ve velkych objemech (32).

Boutlivy rozvoj organické chemie na univerzitdch a okj@ morfinu oteielo
farmaceutické produkci nové perspektivy. S timtowojgm uz Iékarnici bez Uplného
akademickeho vzdani, orientovani fedevsSim na @ni vyrobu, nestéli drzet krok a
zatali vyrobky z tovaren nakupovat. U nas jim to ddloé povolil r. 1855rakousky
lékopis. V prabéhu 19. stol. se farmaceuticky dopnysl omezil na vyrobu aktivnich
ingredienci, které pak lékarnici pouzivali k vygdiciv. Na konci stoleti vSak zaly
farmaceutické spotmosti vyralit hotové I€ivé pripravky. Farmaceuticky pmysl a
hromadna vyroba lékse rozéistaly navzdory nelibosti a protéet Ieékarniki. Kolem
roku 1890 z&al mlady farmaceuticky mysl zavaédt pripravky ugené k prodeji v
lekarnach a k okamzitému pouziti. V tomto obdobi adevuji prvni znéky s
atraktivnim balenim a reklamy pro odliSertigpavka se stejnou &innou latkou (32).

Dominantni postaveni ve farmaceutickéntinpysiu 19. stol. rdo Némecko.
Predchidci dneSnich velkych spaleosti maji suj puvod ve tfech oblastech. Prvni je
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vznik farmaceutickych podnikz Iékaren, kdy seéhteti I€karnici s podnikatelskym
duchem rozhodli pro fechod od malé labora® k tovarnimu provozu. DalSimi
piedchidci byly velkoobchody se surovinami pro vyrobdiveéa barviv. Teti skupina
pochazi z chemického gmyslu, gedevSim pimyslu dehtovych barviv, ktery ma pro
vyvoj a moderni vyrobu v podstatny vyznam. &necko ged prvni s¥tovou valkou
produkovalo ptinu celos¥tové vyroby I€iv a bylo jejich nej¢tSim vyvozcem. Po
valce se na prvni misto dostaly Spojené staty akerijejichz objem l&v se zvysil
vice nez Sestinasobii32).

Na paétku 20. stol. byl farmaceuticky trh z hlediska lkyaléka velmi
roztisttny. Na jedné stranuZz existovaly léivé piipravky (nap. Aspirin), jejichz
acinnost a fisobeni na lidsky organizmus bylydecky testovany, na druhé stdvyly
trhy na celém sst¢ zaplavené obrovskym mnoZstvirfigravki, které v lepSim ippact
nesSkodily. Pra¥ ty byly podporovany reklamou s mnoha fanatickynmeowienymi
tvrzenimi a tim iniciovaly ve Spojenych statech rprzdkonna omezeni tykajici se
reklamy. Druh& sstova valka byla mohutnym impulzem pro rozvoj farewatického
pramyslu. Progedky, vynalozené za valky do vyzkumu novyckivg¢ se zaaly po
jejim skorgeni vracet (7).

Po druhé sstové valce expandovalo v Evidgchéma narodniho zdravotniho
pojistni, které ndlo za nasledekist spoteby 1€k a gimy vliv na véejné finance. Od
zavedeni systému Uhrad se statavke Siroce diskutovanou politickou otazkou v mnoha
zemich. Britsk& vlada vynesla nac¢8u jiz existujici zdkon a vydala prvni povinné
patentové licence, které dovolovaly jinym firmamraigt kopie originalnich lék
Konetnym vysledkem byla cenova valka mezi originalningrobci a generickymi
firmami (32).

Na paatku Sedesatych let vzrostl vyzkum novéhgiviého pgipravku na
desetinasobek a doba jeh#&ippavy se prodlouzila naékolik let. Oba ukazatele v
pribéhu dalSich let dale nastaly. Divodem byla nutnostijpravovat stale vice novych
chemickych slotenin, aby se mezi nimi nasla novéil& latka. Také vyvoj l&vych
piipravki se od poloviny stoleti stal sloggim. Zgisnily se pozadavky na dosavadni
lékové formy a postugnse zavadly do praxe nové lékové formy, napetardované
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tablety a spreje. V roce 1968 vydalaét®wva zdravotnicka organizace navrh pozadavk
na Spravnou vyrobni praxve vyrol a kontrole Iéiv. Tyto snmeérnice @gimély mnohé
vyrobce I€iv zmodernizovat organizaci vyroby, zdokonalit nogra&ni kontrolu i
vyrobg, zvySit kvalifikaci personalu a podrobndokumentovat kazdy stupepri
vyrobnim procesu. To vSe pro vyrobce znamenaloizvy$obni naklady asi o jednu
tretinu. Ve stejnou dobu #al americkyUrad pro potraviny a léva poZzadovat, aby
vyrobci |&ivych pripravki pouzivali na sila (€inna |&€iva takové obaly, které by
nemohly ote¥it déti. ProtoZze se vyvoj novych d& stale zdraZzoval, zali se
farmaceutiti vyrobci vice sdruZzovat. Staré firmy a kg zanikaly a misto nich se
objevovaly nové (7).

Pred rokem 1989 #evaznacast zahramnich gipravka podléhala rozhodnuti
dovozni komise a celkovy objem dovozu byl limitovaRrestoze u nas byly
nejdileZitgjSi 1éky zaregistrovany, jejich pet byl maly.Cesky trh s I&ivy se spoléhal
piedevsim na vyrobky vlastni &sténé i na genericka kBva dovazena z ostatnich
zemi, zejména z Miarska, Polska a také z Jugoslavie. J&wlik zahranénich firem
mélo v Ceskoslovenskuifma zastoupeni (7).

V letech 1992-1993 nastalo obdobi boomu -€epagxihlaSek k registraci
lécivych pripravka i pocet registrovanych tév a sortiment I&v na trhu prudce
naristal. V roce 199%4aste&né restriktivni opateni ze strany VZP a MZR v oblasti
Uhrad a preskripce lékomezila fistovy trend dovozu i spi@by zahrartinich l€ki (7).

Vyznamnym krokem vcéeském i slovenském farmaceutickém oboru bylo
ovladnuti nej¢tSi slovenské farmaceutické spmiesti Slovakofarmy ¢eskou
spole&nosti L&iva a naslednym vytwenim spolénostiZentiva(32).

Vstup do Evropské unie ¢hceloufadu disledki i v oblasti farmaceutického
praimyslu a lékové politiky. Dlezity je volny pohyb zboZi, coZz vyragrovliviiuje
rozhodovéani zahraich farmaceutickych firem o vysi cenGR. K hlavnim cilim
opateni v oblasti regulace cen a uhradulék’ivanych v EU péit zajiSeéni kontroly
vydajai na léky, zachovani Zzivotaschopnosti domacich geneh vyrobd a

zabezpeéeni dostupnosti vSech zakladnichiddacienim vSech vrstev (7).
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1.3.3 Struktura farmaceutického gmyslu

Originalni firmy

Z hlediska celkovéhoifnosu stoji na Spici takzvané originalni neboliviatvni
firmy. Tyto firmy vyuZivaji nejnow¥jSi poznatky k vyhledavani a vyvoji novych
originalnich I€iv, které ginaseji vyrazny terapeuticky pragh. S rostoucimi naklady
na vyvoj l&iv se v poslednich 10-15 letech urychlil proceg@hani tchto firem do
vétSich celk (42).

Originalni spolénosti se k ochransvych vlastnich zjinsdruZuji do organizaci

« [IFPMA (International Federation of Pharmaceutical Manciiarers and
Associations)je neziskova, nevladni organizace reprezentujiabani nebo
regionalni asociace farm.tpnyslu z vice nez 60 zemi (32).

 EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industrésl Associations)
je reprezentantem vyzkurorientovanych evropskych farmaceutickych firem a
mezinarodnich asociaci (12).

* MAFS (Mezinarodni asociace farmaceutickych spotesti) sdruzuje vyzkuma
orientované farmaceutické spatesti pisobici vCeské republice. Jeji tlohou je
podporovat podminky pro vyzkum a vyvoj novyckivé zejména dslednou
ochranu duSevniho vlastnictvi a nediskringima podminky pro vstup
inovativnich Iék na farmaceuticky trh. Podminkou ptdenstvi je vlastni
vyzkum a vyvoj lék. Je ¢lenem EFPIA. Farmaceuticky {pnysl se v
celoevropském kontextu zasluhuje t#ro 20 % objemu celkovych investic do
vyzkumu a vyvoje. Je tak jednim ze dvou ®&ich investal do vyzkumu.
Originalni Iéky vyrakné spolénostmi MAFS pedstavuji 70 % celogtového
obratu 1éKi. Farmaceutické spaleosti zandtené na vyvoj a vyzkumimaseji
do zend vyznamné progedky, poskytuji moderni produkty a progresivni péza
na bazi nejnoySich poznati vedy, které prodluzuji lidsky Zivot a zvySuji
kvalitu Zivota. V naSi zemi sice nejsou urainst Zadné vyzkumneé labordé ale
v oblasti klinického vyzkumulenové asociace kazd@m@ investuji 750 az 800

miliont korun (1).
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Eticky kodex MAFS

Ve spolupraci se zastupci farmaceutickéhionyrslu byly vytvaeny legislativni
podminky, které chrani wejnost tim, Ze zaji%ji, aby veSkeré t@vé piipravky
sphiovaly vyse zmisné standardyClenové MAFS souhlasili s vydanir&tického
kodexu a podidili se jeho omezenim. V séasné dob asociace sdruzuje 30
originalnich spolénosti, které se zavazuji dodrzovat platnou legiglaEU a narodni
legislativu afidit se Kodexem Evropské federace (EFPIA) a stamoVdAFS. Na
zatatku kazdého kalendid@ho roku potvrdi generalnieditel firmy svym podpisem
souhlas s aktualni verzi kodexu. Stiznosti prathfai kteréhokolivlena jsou hlaseny
Etické komisi MAFS a nedodrZzovani kodexu ma zaeudedt sankce (11).

Vyrobci uvadji na trh své l&vé pripravky a propaguji je v souladu s
nejpisnjSimi etickymi zasadami. Zavazuji se, Zze nebudaktkovat zadné postupy
nebo aktivity, které by nutily |€éka ke zvySovani gou predpisi vyménou za pobidky
(12).

Kodex se tyka propagace a reklamnich aktivit &amych na zdravotnické
odborniky pedepisujici Iéky pouze naqupis a zabyva se vSemi metodami podpory
produktu a marketingové komunikace. Propagace&ig@gos aktivitdch stanovenych v
zakore¢ o reklan¢. Dale se tyka vlady, nemocnice, p6éfigen a organizace paciént
Podrobr popisuje povahu a dostupnost informaci, propaganaterial, obchodni
zastupce, poskytovani vzdrk prodejni vystavy, sponzoring, vyzkum, vztahy se
zdravotnickymi pracovniky a komunikaci sigmosti. Sotiasti kodexu jsou:Priloha
A — Zpracovani stiznosti a inicializace nebo mistrace sankciclenskych asociaci
a Priloha B — Pravidla internetovych stranekigtupnych zdravotnickym odbortiik,

pacientim a veéejnosti v ramci EU11).

Generické firmy

Jako generické firmy se ozngi spol&nosti, které po vyprSeni patentovych
ochran legalé vyraksji 1éciva pavodre zavedena firmami originalnimi. Hlavnim
piinosem je zvySeni dostupnosti moderniativigro SirSi okruh paciefita stabilizace

rozpaitu na zdravotnictvi (42).
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»High-tech” spole¢nosti

Wsoce flexibilni organizacegasto gimo &elow zakladané pro vyuziti
n¢jakého objevu, jehoz auiose domnivaji, Ze by mohl byt konte& zajimavy pro
farmaceuticky pimysl. Typickym pedstavitelem je firmaGenentech ktera stala u
zrodu pfimyslového vyuZziti genetického inZenyrstvi (42).

Spole‘hosti pracujici na smlouvu

Nekteré mensSi a sdni farmaceutické spdleosti si nemohou dovolit mit
vSechnycinnosti sousedné ve vlastni spoteosti. Na zaklagl poptavky tak vznikla
fada specializovanych firem, kde Ize dohodnout gostwSechnyg¢innosti vedouci k

zavedeni l&va (42).

Vyrobci aktivnich substanci

Rada vyrobé@ spolupracuje s originalnimi vyrobci a specializsg na vyrobu
aktivnich substanci nebo se snazi proniknout d@e® trhy jako vyrobci generik (42).
Prikladem je jedna z dvaceti néfgich a nejznagjSich farmaceutickych spaleosti

swta, izraelska spot@ostTeva(23).

1.3.4 Vyzkum a vyvoj originalnich &&v

Farmaceutické spalaosti investuji obeahdo vyzkumu a vyvoje zgay podil z
obratu, u Sgikovych firem se uvadi 10 az 20 %. Hnaci silou fareudického pimyslu
je zisk (42).

Samotny proces, jehoz finalésti je objeveni se nového Iéku na trhu, je
roztlerén na ti hlavni faze — vyhledavaci vyzkum, vyvofiga a zavedeni tva na trh
s jeho podporou. Doba od vyzkumu aZz k zavedeni yktodna trh je v ramci
pramyslovych obaoll ve farmacii nejdelSi. Proces vyvoje novéhtivia je velmi sloZity,
financn¢ acasow narany (32).

| pres finani nar@nost existuji dvody, pr@& se vyvijeji nova l&va. V
souwasné dob existujefada onemocmi, ktera se nedaji vyi#, v mnoha pipadech
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piipravky vyvoj choroby pouze zpomali anebo pozastaas$to se & pouze piznaky
nemoci, ale nikoli jeji ficiny. Mnoho nemociceka na objev k&va, které pacienta
skute&né vyléci. Nagiklad rakovina¢i nemoci mozku, coz jsou nepochybnejvyssi
cile, ale vyzkum l&v maze mit i skromySi mety. Wvine se novy ifpravek s
podobnymi Iéivymi vlastnosti jako pedchozi, jeho nezadoudiidky jsou vSak mensi a
prokazateld se zvySuje kvalita Zivota (41).

Existuji vSak takeé jfgkazky omezujici vyzkum a vyvoj. Podle vyzkumu tezhu
roku 2007 uvedenym Warketingovych novinaghsou nasledujici: dohled reguidch
organi, pojiS€ni a zmisob hrazeni zdravotni & statni cenova regulace &spup na
trh, naklady zdravotni @é, financovani vyzkumu a vyvoje, ochrana duSevniho
vlastnictvi, organizéni struktury a procesy, lidské zdroje, konkurenca tnhu,
spoluprace a spojenectvi, poptavka sgutel a poskytovatél zdravotni pée, objevy

potrebnych technologii a nové trzniilpZitosti (14).

VWhledavaci vyzkum

Novy lék v castych pipadech vznikal po testovani latek ziigmého nebo
rostlinného jvodu. Nekteré I&ivé piipravky byly objeveny nahodrpii jejich zkouSeni
pro zcela jiny del na zaklad ndhodného pozorovani. Dnes vznikaji novévi: na
zaklad planovitého Usili farmaceutickych vyzkumiiika nové chemické latky
prichazeji na s&t velmi slozitou procedurou. Na gétku zkouma tym chemik biologi
a biochemiki urcitou nemoc a snazi se nalézt principy jejiho furdgdy Tym studuje
dukladre veSkerou odbornou literaturu. Nagatku syntézy molekul se provadi pomoci
pacitace screeningové testy. Chemicka struktura molekalysyntetizovana s cilem
vytvorit potencialni farmakologicky dinek na lidskou tk& a zarové identifikovat
mozné nezadouciciinky. Pokud je potvrzeno, Ze se jednd o latku zewlaou, pak
piechazi do faze vyvoje. Laboratorni testyiar 10 000 molekul pouhych 15, které jsou
vybrany do preklinického hodnoceni.iRerné jich projde asi 50 %, které pak vstoupi
do klinického testovani u paciéntledna z ¢i latek testovanych na lidech je schvalena

pro vstup na trh. Faze vyhledavaciho vyzkumu tiwéykle 2 — 10 let (32).
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Vyvoj vybraného léva

Preklinické hodnoceni spaiva v testovani aktivity Bva na pokusnych
zviratech ve smyslu biologické aktivity. Nedilnou &asti jsou také toxikologické
studie, hodnoceni stability a vyvoj Iékové formwtd faze trva asi 6,5 roku agpgzné
néaklady se pohybuji ve stovkach milidkorun (32, 42).

Klinické hodnocenise zahajuje prvnim podanimdcloveka. Faze | zahrnuje
metabolické studie a farmakokinetiku u malého soub@0 - 80 zdravych
dobrovolniki. Faze Il zahrnuje jednotlivé opakované podani 0800 pacieriim
trpicim chorobou, pro niz je d&o uréeno a trva fiblizné dva roky. Ve fazi Ill se
zhodnocuje &innost a bezpmost I€iva, provadi se nagkolika pracovistich u velkého
souboru pacieidt(1000 — 5000) &Sinou metodou dvojitého slepého poklusu. Pokud se
prokaze dinnost, bezp&ost a uziténost, pozada spaleost, kterd 1€k vyvinula, o
schvaleni vyroby k&va. Vyrobni spolénost je povinna se zajistit sledovani vedlejSich
acinku i po zavedeni na trh, tehdy hdiroe o fazi IV (32, 42).

Spravna vyrobni praxde ozn#&ovana zkratkouGMP (Good Manufacturing
Praktice)a pedstavuje takovy postup, ktery ma zabe#peachyt moznych negativnich
postug pii vyrobé a tim také negativnicheiinka léciva pri jeho vzniku. VCR se na
spravnou vyrobni praxi vztahujg/hlaSkac. 229/2008 Sb., o vyréla distribuci I&iv.
Povoleni k vyroB Iésivych pripravki vydava na GzemtCR Statni Gstav pro kontrolu
léciv (dale téz SUKL) digakona o Iévu ¢. 378/2007 Sh(32, 56).

Zavedeni nového téva na trh

Po uspsnéem ukoteni klinického hodnoceni jsou veSkera data zpracowa a
firma podava zadost o schvaleni vyrobgivé. V té dols se gipravuje rozsahla kampa
spojend s uvedenim na trh, tzlayncH, kterd se tyka nap Skoleni prodejt, kteri
budou I€ivo po zavedeni |ékam predstavovat. Dlezitou soddasti je zvoleni
marketingove strategie (42).

Po zavedeni novéhociga na trh je o &m publikovano velké mnozstvi praci a
vysledky €chto studii poskytuji cenné informace o novych nustech terapie. Firma
je povinna si zajistit sledovani vedlejSiatinki i po zavedeni novinky na trh, a to jak z
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odborné literatury, tak z klinické praxe. Pokudobgevi nezadoucidinky, které nebyly
dokumentovany v Kklinickém hodnoceni, musi byt okiagnzsahlaSeny regutai
autorig¢. Cilem tohoto sledovani, tzypostmarketingovych studii“mize byt vyvoj

novych lékovych forem a rozgni indik&niho spektra (42).

1.3.5 Vyroba generickych &
Generické l&vo predstavuje terapeuticky ekvivalent originalnihdiva a mize

piijit na trh az po vyprSeni patentovych ochran odgiiho I€iva (32).

Legislativni ramec zavashi

Od roku 2004 plati pro nové registrace v ptavidlo 8 + 2 + 1 Pro registraci
generika je nutné dodrzZetiltu 8 let od registrace originalniho¢i¢a. S vyrobou Ize
z&it po dalSich dvou letech, a pokud se u origin@nigiva béhem prvnich 8 let
prokaze vyznamna klinicka vyhodnost, je mozné tlatbu prodlouzit o dalSi rok. Délka
patentové ochrany generickyckiléje obecr 20 let (42).

Z&kladnim principem je, Zed#&y piipravek obsahujici generick&igo by nel
dosahnout stejného efektu jako originalni, jiZz zBarey preparat. V EU je k dosazeni
tohoto principu poZadovarm@odminka zasadni podobnoatol® Ié¢iva musi obsahovat
stejnou dinnou latku, pitom dopliujici latky se mohou liSit. Jak uvadi Vit Petr
piedsedaCeské spol&nosti alergologie a klinické imunologi€LS JEP, pré&¥ na
obsahu dopiujicich latek je zavisla snasenlivost generickéliva (31).

Vyvoj generického fipravku je mnohokrat lewsi nez pipravku originalniho.
Cely preklinicky a klinicky vyvoj neni nutny, pra&kovy reguléni trad je obvykle
post&ujici studie, kde se porovnavaji v krvi hladiny ggokého pipravku s hladinami
piipravku originalniho, tzy,bioekvivaler‘ni studie“(41).

Vyhody a nevyhody generik

Hlavni a nejvyznami#Si vyhodou pro zdravotni systém je jejich o 200-9%

nizsi cena. DalSi vyhodou je, Ze je zndmy trznepatl a neni nutna tak nakladn&
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marketingova kampa Genericka |&va také umoituji vznik novych farmaceutickych

spole&nosti. Nevyhodou je velka konkurence generickyeknii a nepedvidatelnost

délky patentoveé ochrany, ktera byva prodluzovansgymo [ékovymi formami (32, 42).
V sowasné dob predstavuji generika 50 % vSedegepisovanych tév v EU

a ¢astka na & vynaloZzend fedstavuje pouze 18 % z celkovych vydap léky. Trh s

generickymi léivy je velmi soukzivy a az ticet spolé€nosti si konkuruje v jedné

aktivni latce, coz vede k Usfwoaz 25 mld. euro to¢ (36).

Faktory usp‘chu generik

Oblast vyroby generickych d& je vysoce konkuremi oblasti a pro komeni
aspEch je nutné spovatiadu kritérii. Kléoveé je vhodné rasovani, v dobvyprseni
ochrany je dobréipit na trh co nejtive. Samo#ejma je kvalita, dokumentace, cena a

spolehlivost wéi odberatelim (42).

1.3.6 Registrace a stanoveni cenyilé

1.3.6.1 Registrace &

Kazdy hromada vyrakeny |&ivy ptipravek podléha fied uvedenim na trh v
Ceské republice registraci. V ramci celého procespasuzuje dokumentace, ve které
budouci drzitel registtmiho rozhodnuti prokazuje bezjpest, &innost a kvalitu
piipravku. Posuzuji se také indikace, kontraindikatZkovani pipravku, klasifikace
pro vydej, ale i fibalova informace pro pacienta a navrh dexta obal l€éivého
piipravku. Souasti rozhodnuti o registraci gouhrn Udaj o pFipravku (SPC) ktery
slouzi lIék@im a zdravotnickym odbornikn jako kl€ovy zdroj informaci o I&vém
piipravku (46).

Registrace humannich¢igych piipravki ma reékolik forem. Nejprve narodni
registrace tykajici se Iéku registrovaného a pam#@to pouze v titém staé EU.
DalSim postupem je vzajemné uznavani registrace dmrskymi zerdmi EU a teti
formou je registréni fizeni provadné EMEA, tzv. gentralizovana registrace“ktera je
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platna ve vSechlenskych statech EU a jiné rozhodnuti neni moZmiaw(32).

V CR se na registraci vztahujg/hlaska 228/2008 Sb., o registractiléch
pripravki. Tato vyhlaska zapracovav&igiusné pedpisy Evropskych spalenstvi a
upravuje registraci vych piipravki, jeji zmeny, prodlouzeni, fevod, gevzeti
registrace, vydavani povoleni pro semty dovoz, pedkladani a navrhovani
specifickych Iéebnych prograrn s vyuzitim neregistrovanych humannickivgch
piipravki, zpisob oznamovani a vyhodnocovani nezadouci¢mkia lécivého
piipravku, \etné nalezitosti periodicky aktualizovanych zprav o fnosti, a zgsob
a rozsah oznadmeni orguepsani nebo pouZziti neregistrovanéhového gipravku,
nalezitosti zprav podavanych osobou odfamou za farmakovigilanci, Zigob podani
informace o neintervemi studii vCeské republice a o jejim uk&eni, blizsi podminky
uchovavani dokumentaceetre rozsahu, a dale stanovi pravidla pro stanoversatuz

poskytovanych informaci z farmakovigikariho systému (55).

Farmakovigilance

Pojem vys¥tluje dohled nad bezpeosti I€iv po jejich registraci skfujici k
zajiseni maximalni bezpmosti a co nejvyhodii§iho pondru prosgsnosti I€ivého
piipravku k jeho rizikm. Zahrnuje pedevsim shromadbvéani informaci vyznamnych
pro bezpeénost I€ivého gipravku, wetn® informaci ziskanych pragtdnictvim
klinickych hodnoceni, jejich vyhodnocovani a prosdidaislusnych opaeni (43).

V praxi v solg zahrnuje aplikaci technik z mnoha&dnich oboi, je Wlenéna do
lékové politiky a paf mezi povinnosti statni spravy (spojuje medicistatistiku,
demografii, klinickou farmakologii, epidemiologipravo, inform&ni technologie a
meédia). BziStm systému jsou farmakovigilani centra, kde se shron#gi a
vyhodnocuji relevantni informace. G¥eské republice je narodnim farmakogivilafm
centrem Statni Ustav pro kontrolgilé(43).

Farmaceutiti vyrobci a zdravotriti pracovnici na izemCR jsou na zéklad

zakonat. 378/2007 Sh. povinni provéidproces a systém farmakovigilance (32).
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1.3.6.2 Cena l&v
Cena pedstavuje jeden z nastiigjjimz farmaceutické firmy usiluji o @y trzni

podil. Redmétem tvorby ceny je rozdil mezi naklady na zhotowerbbku a prodejni
cenou, tedy ziskem. Kazdy novyciey piipravek hrazeny z prasdki zdravotniho
pojistni pred vstupem na trh podléha cenové regulaci a mugijit ppovinnou
administrativni procedurou, ktera je odlidna v kKazémi. VCeské republice dochazi k
procesu, fi némzZ je I&ivo nejprve zéazeno do ATC Klasifikeniho systému a poté je
stanovena maximalni cena a Uhrada. Vliv na cetiudéna i marketingova a prodejni

strategie farmaceutické firmy, aktualni faze jekstence, distributor a Iékarna (32).

ATC systéem

Anatomicko-terapeuticko-chemicky systém, ktery umge tidéni |&iv na
zaklad negasgji uzivané indikace podle chemickych a&dbnych vlastnosti a podle
toho, jaky anatomicky systém owuivji. ATC klasifikace je zabudovana do databazi

zdravotnich pojioven,ciselniku VZP a do Iékakych inform&nich systém (32).

Cenova regulace

Regulaci cen podléhadéy pripravek, jestlize je pknebocast&né hrazen z
prostedki verejného zdravotniho poji&ti. Jejim cilem je udrzet stabilitu a racionalitu
cen. NefastjSim mechanizmem je stanovovani maximalni cenwiépskych zemich
existuji fizné systémy regulace Uhrad, u nas je pouzivansygstém pevné (referéni)
uhrady”, ve kterémje charakteristickaftomnost tzv,referencniho pipravku“, podle

kterého se nastavuje vySe Uhrady pro celou sku@Biu

Stanoveni ceny
Pro stanoveni ceny jsouildZité ti faktory:
* cena, za kterou farmaceutickd sgalest prodava kévo distributorovi. Utuje ji
SUKL jako maximalni cenu (MFC). Promitaji se do ni néklady spojené s
vyzkumem a vyvojem, vyrobou, registraci, propagaciisk. Cenovy vyrr

SUKL stanovuje, ze obchodni marzigppétena k Iéivu smi byt max. 29 % z
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ceny vyrobce (platné od 1. 1. 2006). Je hlavnigale&nim mechanizmem.

» obchodni marzZe distributoragkterou si péita pri prodeji giipravku I€ékéars (32).

» obchodni marze Iékarnykterou si pipocte @i vydeji pacientovi. Lékarny maji
odstugiovanou marzi podle ceny |éku do osmi pasem. Do Biii¥ byla marze
od deseti do 33 %, od roku 2008 se Skala ¥iva%id piti do 36%. Sotasre se
podle slozitého vzorce Zal zap@itavat do ceny lékuritetikorunovy poplatek
za polozku, ktery plati lidé od ledna 2008. Reguiapoplatek vyrovnaval
|ékdrnam narst DPH na Iéky ist cen a zdravotni pojidvny diky tomu
nemusely zvedat platby. V stasné dob SUKL prowiuje Iékarny, které tdagn
kvili nevybirani regulénich poplatk zvySily marzi, zda nagkraiuji nejvyssi
povolenou obchodnifpazku (41).

» Podlezakonac. 261/2007 Sb., o stabilizaciregnych rozpetiz, je od 1. 1. 2008
dai z pridané hodnot %, ktera se odrazi v katreé ceg pro pacienta (65).

Uhrada a doplatek I&iv

Uhradou lé&iv se rozumi subvencovanfasti ceny l&iva z veejného
zdravotniho poji$ni a doportduje ji MZ kategoriz&ni komise. MZ poté stanovuje vySi
uhrad podlevyhlaskyc¢. 509/2002 Sh stanovujici l&vé piipravky plre hrazené z
verejného zdravotniho poji&ti a vysi thrad jednotlivych ¢évych latek (vyhlaska o
Uhradach 1&v). Tato vyhlaSka se vydava a novelizuje na z&klaghocréni zakona o
vefejném zdravotnim poji&hi. Uhrada se stanovuje od ceny nejtgdimo gipravku ze
stejné ATC skupiny a poté je na zaklad/hlasky vypracovagiselnik VZP obsahujici

v

Ghrady |ék. Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vejném zdravotnim poj&ti, uklada
pojistovnam povinnost uhradit jeden 1ék v kazdé ATC skéipV CR vychaziciselnik
VZP celkemctyiikrat do roka. Ve vSech jeho vydanich mohou vyrdéki menit jejich
cenu, v lednovém a vervencovém vydani navic dochazi keémtnuhrad (32, 14).
Doplatek pacientge rozdil mezi cenouifpravku a jeho Uhradou ze zdravotniho
pojisni. V kazdé Iékam muze byt rozdilny, hlavni roli hraje obchodni marze

distributora i I€ékarny. V fipact vysSich odbri se miize I€karna dostat az na nulu (32).
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1.3.7 Podpora produktu a marketingova komunikace

Reklama

V oblasti I&iv je za reklamu povaZzovano mnohem vice aktiigt® navstv
reprezentarit sponzorovani kongrésa dalSich. Definovani a snaha o regulé&chto
aktivit zdkonem maji za cil stanovit, Ze motivaékate k preskripci 1k jakymkoliv
nez symbolickym hmotnym prosghem je nelegalni. Zigob motivace léka je v
rizné mie kEzny vSude ve si¢ (32).

Reklama je regulovanaakonem o reklagn¢. 138/2002 Sb.Rozumi se ji
oznameni, fedvedeni nebo jina prezentaciegé zejména komunikaimi médii, ktera
ma za cil podporu podnikatelskénnosti, zejména podporu speby nebo prodeje
zboZi, vystavby, pronajmu nebo prodeje nemovitgstideje nebo vyuziti prdv nebo
zavazki, podporu poskytovani sluzeb, propagaci ochranaénkg (62).

Ze zékona je dozorovym organem pro reklandivieh piipravki SUKL, kroms
reklamy v rozhlase a televizi, zde je dozorovymaoem Rada pro rozhlasové a
televizni vysilani. Organ dozoru e za poruSeni zakona o reklanudlit

farmaceutické spodmosti a odbornim pokutu az do vys dvou milidrke (32).

Zakon ¢. 138/2002 Shb., o regulaci reklamy
8 5 Humanni l&vé pipravky

Za reklamu na humanngilé pripravky se povazuji také vSechny informace,
pieswdcéovani nebo pobidky tené k podpie predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje
nebo spatby humannich tévych pripravki. Dale se za reklamu povazuji n&wst
obchodnich zastufic dodavani vzonk podpora pedepisovani, vydeje a prodeje
huménnich [&vych pfipravki pomoci daru, sptgbitelské sod¥e a nabidkou nebo
piislibem jakéhokoli proggchu nebo finaéni ¢i vécné odngny, sponzorovani setkani
navstvovanych odborniky, sponzorovanédeckych kongras s (tasti odbornik a

Uhrada néklail na cestovné a ubytovani souvisejicich s jejisti (62).

8 5b Reklama na humanntieeé pripravky zamena na odborniky
Reklama nize byt Sfena pouze prostdnictvim komunikénich prostedki
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uréenych pevazre pro tyto odborniky (najklad odbornych neperiodickych publikaci,
odborného periodického tisku, odbornych audioviaichi pdadi). Musi obsahovat
piesné, aktualni, prokazatelné a dostateiplné udaje umaitjici odbornikim vytvorit

si vlastni nézor o terapeutické hodhbtimanniho l&vého gipravku. Udaje fevzaté z
odbornych publikaci nebo z odborného tisku musipbg$reé reprodukovany a musi byt
uveden jejich zdroj. Dale musi obsahovat zakladriormace podle schvaleného
souhrnu uddj o pripravku, ¥etré data schvaleni nebo posledni revize, informaci o
zpusobu vydeje fipravku podle rozhodnuti o registraci a ougpbu hrazeni z
prostedki verejného zdravotniho pojisti (62).

Obchodni z&stuparusi i kazdé nav&ve provedené zadglem reklamy léku
piedat navstivenému odbornikovi souhrn tdaj informaci o zpisobu hrazeni. V
souvislosti s reklamou nadi@é piipravky zandtenou na odborniky se zakazuje jim
nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jingspfch, ledaze jsou nepatrné
hodnoty a maji vztah k jimi vykonavané odborgénosti. Rozsah bezplatn
poskytovaného pohasti pri podpde prodeje musi bytfpnéreny, s ohledem na hlavni
Ucel setkani vedlejSi, a nesmi byt r@esi na jiné osoby nez odborniky a odbornici
nesmi v souvislosti s reklamou humannickiviich piipravki vyZzadovat ani fijimat
vyhody. Vzorky mohou byt poskytnuty pouze osobamaepnym je edepisovat
nebo vydavat, a to v omezeném mnoZstvi nejmensiistrovaného baleni dostupného

na trhu s napisertNeprodejny vzorek'a to pouze na pisemnou zZadost (32, 62).

Osobni prodej

Jde o0 osobni prezentaci zastupce spamisti s cilem prodat nebo vyt
podminky pro prodej a vybudovat dlouhodobé vztahyakaznikem. Osobni kontakt je
nejpres\wdcivejSim a nejdrazSim nastrojem, jedna n&wdtlékde reprezentantem stoji
spol&nostcastku vice nez 500KV oblasti farmacie je to jeden ze zakladnichiili
marketingové komunikace, vzhledem k nutnosti kikdian: obeznamit odbornou
verejnost s léivymi pripravky (32).

Reprezentanti firmy maji moznost gduse novym dovednostem adi si své

komunik&ni a prodejni schopnosti. V stasnosti se stale vice prosazuje trend
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zanestnavat uchaze, kté¢i maji nejen zakladnifpdpoklady v podob dosazeného
vysokoskolského vzani, ale také poZzadované jazykové vybaveni. Spokdi ¢asto
nepozaduji fedchozi praxi, ale nové za&stnance samy vySkoli préstnictvim
vlastnich tréninkovych prograim Dalezitym predpokladem pro fijeti pracovnika je
jeho osobnostni charakteristika, vrozené komuimkalovednosti a schopnost ciéen

sclit specifické informace (21).

Direkt marketing

Spaiivd v gimé komunikaci s vybranym zékaznikem, jehoZ cilenpjmét
klienta k odez¥ a zarové vytvoiit dlouhodoby vztah. V posledni dbtse rozviji
dlouhodobé direkt marketingové programy, tzprogramy loajality”, se kterymi se
muzeme setkat i n&pu mobilnich operatdra ¢erpacich stanic (32).

Direkt marketing vyuZiva v praxi tzyParetovo pravidlo’, podle kterého 20 %
zakaznik prispiva k 80 % prodém dané znéky. Diky tomu je mozné selektign
komunikovat, motivovat a od#ovat pra¥ tu skupinu zakaznik ktera nejvice
prispiva k prodajm. Také ve farmacii je tato forma specialniho zaehas kléovymi
lékai pouzivana, a to nejen ke zvySeni pradejle i k ovliviovani preskripce léku
jejich koledi. NejbeznejSim nastrojem je direkt mail, jimz cilime na koéikiho |ékée
nebo skupinu leka (32, 34).

Cileny vykEr zakaznik v raznych oblastech obchodu se nazyvargeting",
ktery probiha verech fazich. V prvni fazi se na zaktastanoveni kritérii a siu dat
vytvareji profily zakaznik, ve druhé fazi dochazi na zaktadnalosti potencialu a

trzniho podilu k rozélovani do skupin veti fazi samotny vy Iéka (19).

Promotion

kongresy, sympozia, konference, serfna vystavy. PIni funkci reklamy vystavenim
znaky pripravku a zarowe reprezentamim vytva&eni podminky pro osobni prode;.
Pritomnost zn&ky a zastupt firmy je z hlediska cenovych naklkagro vyrobce velmi
efektivni (32).
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Public relation

Pojem public relation (dale téZ PR)dasto chapan podle doslovnéh@lidadu
jako vztahy s viejnosti. Spravny igklad ale nevystihuje plnouiBia podstatu. PR
piredstavuje soubor technika a aktivit ovlowani médii (16).

Jedna se o rozsahlou a relaiveamostatnou komunikai disciplinu, ktera
vytvaii spravné podminky pro prodej prodiukhd sluzeb. PR se na praktické arovni
odliSuje od jinych forem komunikace tim, Ze infocagro konéné @ijemce je Sena
formou redaknich ¢lanka. NegasgjSim prostednikem je novina ktery z informaci
poskytnutych spol#osti nemusi uvejnit vibec nic, nize opublikovat pouzeéast
nebo niize informace v¢élanku doplnit zajimavostmi z tiskovych konferenci a
informacemi, které samostétayhleda z jinych zdrdj. Prostedniki mize byt i rekolik
a nikdy nelze zaxit kontrolu nad obsahem informaci. Zardavge PR jednim z
nejvyznamgjSich nastraj, diky kterému miZze farmaceuticka spalrost legalnim
zpisobem informovat spiebitele o |écich narpdpis. Jak uvadi Ftorek, &im Uusgchu
pracovnikKi PR v komunikaci s médii je kono&mwst, dlouhodobost aérohodnost
zaloZzena na poskytovantasnych, Uplnych a korektnich informaci, a to jak/y@adani
novin&d, tak i z iniciativy instituce, tadu nebo firmy, které zastupuiji (32, 16).

PR na arovni spotmosti je jednou z ilezitych funkci, kterd je v kompetenci
piimo generalnihdeditele a produktova PR je standardnim nastrojemketiagovée
komunikace (32).

Skupiny, které mohou byt cilem PR kam@aorgany statni spravy (Ministerstvo
zdravotnictvi a financi, SUKL a zdravotni pdjny), odbornici ve zdravotnictvi,
v3eobecna wejnost, zajmové a natlakové organizace {n8paz pacieritCR) a média.

V souvislosti s cilovymi skupinami a vyznamnou rpliostedniki mluvime o tzv.
~pyramict viivu“. Nag. pii uvadni nového pipravku na trh oslovuje farmaceutick&
spole&nost Spikové odborniky, fednostd dodava vzorky a zve na zahramii
konference, kde jsou prezentovany vysledky klinatkystudii. Tito ki€ovi odbornici
mohou vyznam& ovlivnit nazory \tSiny Iékatu dané specializace a navic jsou
vyznamnymi a tvéryhodnymi zdroji pro odbornd i laickd média. Séug s tim

farmaceuticka spotmost oslovuje vSechny Iél@pimo vSemi relevantnimi médii a

39



acinnost PR kampanse tak zvySuje. Kazda redak informace o Iécicliten&e do jisté
miry ovliviuje (32, 16).

Sponzoring a charitativni akce jso&zhymi nastroji, které PR pouZziva a pokud
jsou predstavené spravnym igpbem, tak i nejlépe viditelnou aktivitou spmiesti.
Dobré jméno na \ejnosti je cilem, sponzoring a charitativni akoeujprostedkem
(32).

Komunikace prostednictvim internetu

Pro rékteré |€ivé piipravky, zejména naiedpis, niiZze internet fedstavovat
nejinngjSi a sodasré legalni nastroj pro komunikaci se sfgtitelem. Véejnost se
piitom obraci na obecné zdravotnické portaly a renglr farmaceutickych firem. Lidé
se zajimaji se a akti¥nhledaji informace o zdravi. Odborniky jsou nejvice
navstvované profesni odborné stranky a stranky pro jeishdéospecializace, zatimco
stranky farmaceutickych spcéleosti podstath méré. Na internetu je kéovy obsah,
grafika a dalSi prvky jsou pouze nastroje, kterénily obsah co nejlépe prodat.
Farmaceuticka spalaost, ktera nabidne odbordik i laikim to, co patebuji, ziskava

velkou vyhodu pro sebe i pro své zkwg (32).

1.3.8 Distribuce

Distribuce umo#iuje pistup zakaznika ke zbozi. V distrimim farmaceutickém
fetézci se objevuji it ¢lanky — vyrobce, lékarensky velkoobchod a maloobcho
(Iékarna, z#&zeni transfuzni a hygienické sluzby a zdravotnizkidzeni). Do vztahu
distribuce vstupuje jeStfiremni zastupce, ktery vyvolava poptavku po Igkho
prezentaci u léka nebo |ékarnika (32).

Na UzemiCR je distribuce I1&v predmstemzakona o léivech¢. 378/2007 Sha
vyhlaskyc¢. 229/2008 Sh.o vyrol¥ a distribuci l€iv. Povoleni k distribuci &v a
rozhodovani o zgné nebo zruseni vydanych povoleni je &gin kompetenci SUKL v

souladu se zakonem aieu (56, 66).
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Lékéarensky velkoobchod

Velkoobchod je zprogtdkovatel prodeje a transportucilgich pripravki a
dalSiho sortimentu na cilova prodejni mista. Dhsiiorem I€iv se nmiZze stat také
vyrobce I€iv, pokud spini pravniiedpisy pro distribuci. NejtSi distributdi pasobici
v CR obséahnou ve svém portfoliu zhruba 20 tisftpravki. Velkoobchod je blize
maloobchodu neZ vyrobce, a tak z@ajig¢ rychlejSi dodavku. Samotna distribuce
zahrnuje #kolik dualezitych ¢innosti: obstaravani, fijpem, skladovani, kompletace,
expedice, kontrola, stahovani, reklamace, transpaéanitace. Maloobchod si vybira
svého dodavatele podle sortimentu, skladovaciclst@rododaci doby, informaci o
léCivech a motivanich program a mnoZzstevnich slev. Distributor je schopen zésatbo

lekarny Bhem par hodin po obdrzeni objednavky (32).

Lékarna

Lékarna je specializovany maloobchod, ve kterénbii prodej a vydej v a
zdravotnickych pdtb, giprava Iék a I&ivych pripravka, informani a konzultani
¢innost, pregradualni a postgradualni&adacicinnost afizeni administrativy. Na poli
farmaceutického obchodu je mistem, kde je zboZugog kongnému uzivateli (32).

Lékarna je povaZzovana za zdravotnick&izami, které vznika registraci u
krajského @adu, po spléni podminek pro zalozZeni Iékarny uvedenychzakor
¢. 160/1992 Sb., o zdravotnidp& nestatnich zdravotnickych/zzenich Lékarna nize
byt provozovana fyzickou nebo pravnickou osobowr&tma oprawni podle vyse
uvedeného zakona (64).

1.3.9 Ochrana a zneuZziti &
Patentova ochrana lé&v
Patent je pravni forma ochrany vynalezu a takédighim jeho vlastnictvi.

Patenty jsou sawsti struktury prav k duSevnimu vlastnictvi, ktdm@me patent
zahrnuji také autorské prava, ochranné znamky hawolvd tajemstvi. Smyslem patentu
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je podpdgit vynélezy, které zlepSuji Zivotni Urava garantovat d@sna vyhradni prava
na vyrobu, vyuZiti a prodej nového vynalezu. \Warélde ponechana exkluzivita na
vlastnictvi jeho vynalezu a ziskava tak moznodtatig@t vynalozené investice (32).

V CR se na patentovou ochranu vztahzgéon¢. 527/1990 Sb.o vynélezech,
prumyslovych vzorech a zlepSovacich navrzigmmonizovany sisluSnou direktivou
EU. Zakon pipousti moznost ochrany chemické latka samotnékdigt patent),
zpasobu jeji vyroby (zfisobovy patent) a Zigobu uziti farmaceuticke latky (67).

Pfinosem farmaceutickych paténe zvySeni konkurence v obort$i moznost
volby spotebiteli, piinos v rozvoji farmaceutického tomyslu a iznivé ovlivreni
rozvoje generického trhu (32).

Zneuziti 1&iv

,Off-label prescribing” znamena fedepisovani Iéku u diagndzy, pro kterou neni
povolena indikace. S rostoucim objemem ceaitzsx vyrabinych a pedepisovanych
léCiv secastji objevuji pripady ilegalniho zachazeni (32).

Na druhé strahoSetujici leka muze za delem poskytnuti optimalni zdravotni
p&e predepsat nebo pouzit neregistrovangivig piipravek nebo pouZit registrovany
lécivy pripravek zgsobem, ktery neni v souladu se souhrnem tidejpripravku
(definovano v zakan¢. 387/2007 Sb., o tévech). Mize se tak rozhodnout pouze v
piipact, kdy lék neni distribuovan @eské republice (5).

Padélky léc¢iv jsou ¢ernou kakou ve farmaceutickém fomyslu. V rozvinutych
zemich jsou népstji falSovany no¥jsi pripravky, lIéky s rychlou obratkou, I1éky drahé,
nedostatkové a popularni (fapiagra). Produkce pétkt je nenaréna, vyrobci plni
kapsle moukou, laktézou nebo jinymi g@nymi substancemi. SUKL informuje o
zavadéach v kvalit Iéka a varuje ped nelegalnim prodejemcig a pred padiky I€civ,
které se vyskytuji u nas i v zahr&in{32, 5).

Podle udaj Organizace spojenych nafotioii padtlané Iéky 10 % sstového
trhu s medikamenty, v Africe pak dosahuje podilgedych I€iv na trhu az 30 %.
Farmaceutické spataosti by ngly poskytovat vice informaci o lécich naefdpis a
spotebitetim by nEla byt poskytnuta &Si ochrana proti pathnym I&ivam. Evropska
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komise pedlozila navrhy, diky kterym by seéhelepsit zgisob fungovani evropského
trhu s I€ivy. Protoze na nezadouci reakci naiva zente v EU r@&n¢ 200 000 lidi,
navrhy se také zabyvaji posilenim a uggém systéemu EU pro sledovani beapesti
léki (5, 14).

1.3.10 Reguléni autority v oblasti |éiv

Statni ustav pro kontrolu l&v

Narodni kompetentni autoritou pro registraci hunmdémné&ivych piipravki na
UzemiCR je Stéatni Ustav pro kontrolucig (SUKL). Jeho sotasny nazev vznikl v roce
1952, kdy byl v¢lerén z organizéni struktury Statniho zdravotniho uUstavu. Hlavni
sidlo je v Praze a jeho s@sti je osm dalSich regionalnich elohi kontroly I€iv. Je
rozpaitovou organizadfizenou Ministerstvem zdravotnictZR (32).

Poslanim Statniho dstavu pro kontroldivée v zajmu ochrany zdravi éani
zajistit, aby se v praxi afpklinickém hodnoceni pouZivala pouze farmaceuticky
jakostni, @inna a bezp@ma I&€iva, jakostni a bezgaé suroviny pro vyrobu affpravu
léCiv a bezpeéné a funkni zdravotnické prostdky s informacemi popisujicimi jejich
objektivre zjisSttné vlastnosti a aby Udaje z vyzkumuive surovin a prosedka byly
vérohodné a byly ziskavany eticky (47).

SUKL také provadi proces rekvalifikacedié na gedpis na l&va volns
prodejna, tzv. switching®, ktery sevztahuje nejen na d&¢€ latky, ale i indikace. Jeho
podminkou je zaruka bezsti, &innosti a kvality. Cely proces je jednim éastedii
snahy redukce w¥ejnych naklad na Iéky (32, 6).

Mezi pravni normy, které upravuji kompetence SUKAFi zakoné. 378/2007
Sh., Igivech a o zrnach rekterych souvisejicich zakér(zakon o léivech) a jeho
provadci predpisy a dalezakon ¢. 160/1992 Sb., o zdravotni gpév nestatnich

zdravotnickych zézenich(45).
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Evropska Iékova agentura

Evropska lékova agentura, nebo®MEA (The European Agency for the
Evaluation of Medicinal Productsje decentralizovanou instituci Evropské unie se
sidlem v Londyn. Jejim hlavnim poslanim je ochrana a podporgejaého zdravi
prostednictvim hodnoceni a kontrolyeig pro huméanni a veterinarni pouziti (13).

Odpovida za &decké hodnoceni Zadosti o evropské registrasiyiéh piipravki
(centralizovana registrace). Pri@sinictvim své st farmakovigilance neustale sleduje
bezpénost |eKi. EMEA hraje roli @i podpde a inovaci ve farmaceutickémapryslu.
Wdéava decké poradenstvi a pomoc spolestem B vyvoji novych I&€ivych
piipravki, pokyny pro kvalitu, bezgaost a dinnost (13).

Federalni G/ad pro kontrolu potravin a léiv

Celos¢tové nejznamdjSi a medialdd nejpopulargjSi kompetentni autoritou,
ktera registruje a monitorujecdigé pripravky, je americky Federalnfad pro kontrolu
potravin a l€iv (U. S. Food and Drug Administratipdale jen FDA). Prvopaatky této
instituce spadaji jiz do roku 1862 (32).

FDA je zodpo¥dna za ochranu vejného zdravi, zaji8hi &innosti a
bezpénosti humannich a veterinarnicktilgych pripravka, biologickych pipravki a
zdravotnickych prosedki, zajiS€ni bezpénosti a hygienické nezavadnosti potravin a

za zajis¢ni bezpeénosti kosmetiky (51).
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PRAKTICKA CAST

2. Cil préace

V posledni dob je aktualni otazka ovliovani Iékan farmaceutickymi
spole&nostmi, které na jedné stkampiindSeji do zdravotnictvi nezbytné inovace, na
straré druhé vyvijeji fiznymi zpisoby tlak na |ék@&, & uz v k&zné praxi,ci v
akademickych centrech, aby pouzivali &€ praw jejich produkty. Hmotna a fingni
zainteresovanost |ékatak pozvolna ndista a je mozné, ze mnohdy dochéaziisledku
toho k ovlivreni rozhodovani 1éke, kterécini v ramci poskytovani zdravotni ¢
(volba predepisovanych l&k pomicek, I&ebnych postujp apod.). Na zakladtéchto
informaci se ve své diplomové praci zabyvam prohldrou vztali mezi 1ékdi a

vyrobci I&iv.

Hlavni cil:

e zjistit, jaky vliv maji farmaceutické spaieosti na rozhodovani |ékav ramci

poskytovani zdravotni pé

Diléi cile
e zjistit, podleceho se €k rozhoduji i vybéru I&iva
» zda existuji rozdily v jednotlivych specializacich
* na zé&klad poznatk ziskanych B vyzkumu vytvdit namet ke zméndm v oblasti

pravni Upravy ve vztahu lék@a farmaceutické firmy

Na zaklad shromazdnych dat bude v z&w prace stanovena hypotéza pro

potencionalni kvantitativni vyzkum.
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3. Metodika

Metodika diplomové prace vychazi z printifvalitativniho vyzkumuJeho
cilem je interpretace reality a vytehi hypotéz. Pomaha narozumét pozorované
realitt a ma Siroca hluboce rozpracovanteoretické pozadi. Metodami vyzkumu se
rozumi konkrétni postupy (technika ésbb informaci), zgsoby shromafovani a
vyhodnocovani empirickych dat (10, 20).

V kvalitativnim vyzkumu je na Zatku vyzkumného procesu pozorovani &rsb
dat, v nichZ nasleanvyzkumnik patra po jejich vyznamu a formulujegEzné zavry.
Vystupem mohou byt i n@formulované hypotézy nebo nové teorie (10).

Dle Hendla kvalitativni vyzkum probiha n&gsgji v piirozeném socialnim
prostedi, citlive zohlediuje pisobeni kontextu, lokalni situaci a podminky (18).

Vzhledem k tomu, Ze se v diplomové praci jedna alitativni vyzkum,
hypotéza nebylaipdem stanovena.

3.1 Pouzité vyzkumné techniky

Na zéklad stanovenych ail byla ke sBru dat zvolena technika
standardizovanéhorigeneho) rozhovorulnformace byly ziskavany praéstinictvim
pevre stanovenychuzavenych, polozaenych a otetenych otazek

V avodu byli respondenti seznameni s tématem enmcivyzkumu. Rozhovory
byly vedeny osobh (,face to face} a probihaly neéastji na Iékaskych pokojich.
Jejich obsah byl zaznamenavan formou poznamekelazah zaznamovy arch a doba
trvani se pohybovala v rozmezi 30 az 45 minut.

Kazdy rozhovor bylo nutné koncipovat jakdirpzeny a nenasilny dialog,
motivovat respondenty vhodnym vylenim smyslu rozhovoru, ubezfie je o
zachovani anonymity, zajistit jejich plnou koncewtr po celou dobu a vyléi
subjektivni ovliviovani odpowdi tazatelem. Samégjmosti byl pedem domluveny

termin setkani.
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3.2 Charakteristika vyzkumného souboru a prigedi

3.2.1 Vyzkumny soubor

Cilovou skupinu tvili I€kati na pti vybranych klinikach Fakultni nemocnice
Motol v Praze.

Celkem bylo v obdobi od patku z&i 2008 do poloviny ledna 2009 osloveno 50
responderit z fad |€ékaf: - odbornych asistefif 1€kaii a lékari - postgradualnich
student. Navzdory silnécasove tisni byli vSichni respondenti #fshi a ochotd se

rozhovoru zdastnili.

3.2.2 Vyzkumné progedi

Fakultni nemocnice v Motole (dale téZ FN Motolnikta 1. ledna 1971. Je
jednou z nejvyznamiisich a nej¥tdich zdravotnickych instituci ¥R, jeji aredl
zaujima plochu 39 ha. V stasnosti je FN Motol fispivkovou organizaci v ifimé
fidici pisobnosti Ministerstva zdravotnict@R. Tento komplex se stal jednim z
nejwtsich v Evrog.

FN Motol poskytuje zakladni, specializovanou a esupspecializovanou
zdravotni péi a sluzby v lékeskych oborech, a to formou ambulantniiakbvé pée
pro ckti, dosglé a seniory. Ma 2 41(itek a pes 5 000 zawstnand. Ambulantré
oSeti vice nez 860 tisic pacigntocné a natizku pres 70 tisic pacietitrocné.

V poslednich letech se diky vyrazné specializacingkterych, pgevazr
pediatrickych, oborech stavd motolska nemocniacitahrariinich pacient. To z ni
¢ini swtowe uznavanou a znamou zdravotnickou instituci, ktephiuje swtové
pozadavky p& poskytované pacieir (15).

Vybér byl proveden na niZze uvedenych a cilegbranych klinikach, kde bylo
priabézrne osloveno vzdy deset ndhadwybranych respondeint
1. Interni klinika UK 2. LF a FN Motol
2. Chirurgické klinika UK 2. LF a FN Motol
3. Pediatricka klinika UK 2. LF a FN Motol
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4. Klinika otorinolaryngologie a chirurgie hlavylaku UK 1. LF a FN Motol
5. I. ortopedicka klinika UK 2. LF a FN Motol acBka a dos@la ortopedie a
traumatologie UK 2. LF a FN Motol

Kazdad z Klinik poskytujekomplexni diagnostickou a terapeutickou ¢ipé
ambulantnim 1 hospitalizovanym paciém spadové oblasti a dale konziliarni a
konzulta&ni ¢innosti v ramci celé republiky. Probiha zde pregédi a postgradudlni

vyuka, vyzkumné a grantové projekty (15).

3.3 Zakladni otazky

» Jaky je Vas vztah k farmaceutickym firmam (dalefté? ?

» Jak vnimate n4vdtu reprezentanta f. f.?

» S kolika f. f. spolupracujete? Orieldtd pa‘et pro Vas nejvyznargsich
a/ s zadnou
b/ jedna azp
c/ pt az deset
d/ deset az dvacet
e/ dvacet aadet
f/ ficet a vice

e Co pro Vas bhylo @ezité pi vykeru f. f., se kterou jste se rozhodl/-a

spolupracovat? Mzete uvést vice moznosti.

a/ postaveni na trhu
b/ prestiz zdky
c/ historie firmy
d/ sloZeni prodejniho tymu a managegmgérmy
e/ fstup zastupce firmy k Vasi ogob
f/ portfolio lév, jejich kvalita a cena
g/ nabidka spoluprace
h/ jind moznost ...

« Jste ochoten/-na spolupracovat s kteroukoliv firthou
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Ano/ne
» Podleceho se rozhodujeteripvyberu I€ku, jehoz éinna latka je stejna jako u
nekolika dalSich léiv ve skupid? Mizete uvést vice moznosti.
a/ cena pro - naklady
b/ cena pro pacienta — doplatek
c/ kvalita/hodnota Iéku
d/ design baleni
e/ dostupnost v blizké leka@rn
f/ zkuSenost koleig
g) spokojenost pacieit
h/ pfima komunikace s obchodnim zastupcem f. f.
i/ dodavani vzork
j/ podpora pomoci daru, formou finam nebo ¥cné odrany od f. f.¢i
sponzoring ¥deckych setkani a kongtes
I/ informace z kongiesemin:i, v odbornychrasopisech
m/ informace uvedené v médiich a na internetu
I/ nabidka pditacového programu (Iek od firmy, kterda program
sponzoruje, vydhne jako prvni)
m/ moznost podilet se na sledovani nezadoucfetkililéciva po jeho
uvedeni na trh — tzv. neinterven studie
n/ zvyk
o/ jina moznost ...
» Predepsal byste pacientovi 1€k, o kterém vite, ZaptWuje jeho paotebu jen
proto, Ze jste motivovan f. f.?
Ano/ne
» Je uVas mozna - na zaktadelmi dobré motivace - preskripce velkého mnozstvi
pro pacienta potbného preparatu,/pstoze std mensi baleni (mérkus: na
pacienta) a jste regulovan zdravotni pgpgnou?
Ano/ne

» Existuje hranice, do jaké miry d@e VaSe rozhodnuti ovlivnit f. f.? Nap
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zavaznost onemodmi, pridruzené diagndzy, schvaleni reviznim I€ka, dtsky
pacient apod.?
Ano/ne
» Jak reagujete na zadost o z&m Iéku @i nabidce a zajigni nadstandardnich
sluzeb?
» Jaké zdroje Vam v seasné dob nejlépe zajisti informace o novinkach v
medici# a ve farmacii?
« Ucastnil jste se VW osobmezinarodni konference fgmlané f. f.?
Ano/ne
« Jak vnimate sponzoringdeckého sympozia, kongresu nebeneho daru?
» Lékaum vceskych nemocnicich systém vcéammé dob uklada povinnost trvale
se vzdlavat. Jaké se podle Vas nabizi zdroje financovani?
» Preferujete originalni nebo generickaciea? Vidite ve své praxi rozdil v
pristupu mezi originalnimi a generickymi firmami?
* Souhlasite s kontakty firem ucaaajicich I1ék&i a medik?
» Patii mezi VaSe oblibenédasto pedepisované léky i takove, které vyrabi f. f.,
jejiz zastupce Vas nena&gdlje a nejste v kontaktu s managementem firmy?
Ano/ne
Pokud ano: Odhadnete, jak@ast ve VaSem portfoliu jsou Iéky propagované a
jakoucast tvai vySe zmiené, f. f. nepropagované?
al/ propagované 10%, nepropagované 90%
b/ tetina propagovanych a dwretiny nepropagovanych
c/ pl na pil
d/ d¥ tretiny propagovanych adtina nepropagovanych

e/ neft8i cast pouze propagované a 10% nepropagované

3.4 Zpracovani a analyza dat

Jednotlivé nazory respondéntautorka prace posléze analyzovala a
interpretovala v kapitole vysledky. Mezi jednotlivédpovdi byly zaazeny pro
nazornost i grafy aifmé citace.
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4. Vysledky

4.1 Uvodni informace

Graf 1: Pohlavi respondef(v %)

Pohlavi respondeint

N Zeny
B muzi

Zdroj: vlastni vyzkum

Vybérovy soubor byl tveen padesati léka z vybranych klinik. Mezi
dotazovanymi osobami bylo 34 mua 16 Zen.

Vékova struktura respondéntdewt ve wWku 25 az 30 let, Sestnact véku 30 az
40 let, osmnéct vegku 40 aZ 50 let a sedm vekwu 50 aZ 60 let.

4.2 Odpovdi |ékaii na poloZené otazky
VSem respondefin bylo poloZzeno celkem sedmnact otazek. Odgv

dotazanych osob bylyizné obsahlé.
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Otazkac. 1

Jaky je Vas vztah k farmaceutickym firmam (dalé.tey ?

Odpowdi:

Otazka smdrujici ke zjiseni vztahu lékee k vyrob@m I&iv byla zangrné
poloZena jako prvni a tvila Gvod rozhovoru. Respondenti na zaklazkuSenosti
vyjadiovali své nazory a postoje.

Z padesati 1éka ctyricet Sest odpaidélo, Ze jejich vztah k farmaceutickym
firmam je gevazri pozitivni a zarovié si obchodniho partnera @é vybiraji.
Nejcastji, ve ftiiceti osmi gipadech, byla uv&a charakteristika firem, kter&gsre
informujici o svych produktech, umgjici Iékaam cesty za &deckym poznanim a
spolupracujici s Iékajako partnery, jak na udrovni zdravotnickychtizani, tak na
urovni prednasek, sympozii a kongie€tyti Iékafi uvedli spide negativni zkuSenost s
firmami, které prezentuji Spatné kasuistiky a studebo vytvéeji formalni poradni
skupiny.

Tricet ¢tyfi responderit z celkového petu uvedlo, Ze je jen na Iékah, jak

chovani firem u nas kultivuji.

Priklady nadzoé a odpo¥di léka:
.Napada n¥ primer o Skodlivosti televize. Pokud si vyberu dladaci paad,
televize jis¢ neSkodi, spiSe naopak. Shlédnu-li ale reality slstwténost je uz trochu

jind. Rozumny lékavi, Ze mu farmaceuticka firmai#e slouzit jako vzthvaci poad.”

,vazim si firem, které velkoryse poskytuji presky na nezavislé vddvaci a
vyzkumné projekty, podporuji mezioborovou spolupeacozvoj kvality, zejména v
primarni p&i. Nikdy nezapomenu na podporu, kterogktaré farmaceutické firmy
poskytly prosednictvim Ceské lék#ské komory na pomoc |éian postizenym

povodrgmi v roce 2002."

~Farmaceutické firmy i dodavatele zdravotnickyckhrologii chapu spiSe jako
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partnery. Bez jejich vyzkumu a vyvoje bychom roatho@dosahli takového rozvoje v
medicinské praxi, jakym séasné zdravotnictvi disponuje. Ve spolupracicipvych
zdravotnickych tyim s odborniky z farmaceutickych firem i vyrébzdravotnické

techniky se oteviraji stale nové moznosti diagkgstile’by."

»,Obchodnikovi s funguijici firmou jde jisb zisk, ale pokud mluvim za lékaje
v sowasné dob spoluprace s vyrobci lékjednou z mala situaci, kdy &bha stranam

jde o prospch pacienta.”

~Farmaceutické firmy jsou obchodnici jako vSechisyatni firmy a jejich cilem
je uspokojit zakaznika rentabilnimzspbem. Investuji do nas ve smysluél@dni
nemalé penize, od nakupu knih #gplatnychcasopisi az po Uhradu kongresového
poplatku. Nevidim v tom nic Spatného, naopakurézi pohled mnohych lidi, kie
newdi, co je to marketing a jak funguje. Kazdy takokefan, ktery se na nas diva jako
na zkorumpované doktory, ma domaditér minimalre nekolik hrnetkiz s logem kavyi

polévky a necha se ovlivnit reklamou v televizi.”

Otazkad. 2

Jak vnimate navéiu reprezentanta f. f.?

Odpowdi:

Ctyficet ¢tyii responderit se shodovalo na nazoru, zeégikem 90. let
zaznamenali posmné agresivni boom idznych aktivit firem smrem k |ékaam.
Mnohdy tento nastup byl i n&gemny prdé svoji Upornosti a dkdy i nefilis
inteligentni snahou daného zastupce za kazdou wgobek prodat. S postupetasu
se pFistup firem k vylru reprezentaidtvelmi zmenil. Pfimi zastupci nejsou agresivni,
naopak se chovaji velmi korektn empaticky a fatelsky, disponuji zr@ymi
komunika&nimi dovednostmi a medicinskymi znalostmi na vysok#vni a pravidel&

informuji mimo jiné o dostupnosti a ceféku. Dotadzani sdovali, Ze v sotasné dob
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vhimaji zastupce spdaleosti jako partnera, vékterych gipadech i kamarada, zdroj
informaci a jako ufitou formu odpdinku od pacient.

Sest respondeintuvedlo, Ze nav&vu reprezentanta vnimaji neutré&lrNevadi
jim a zarové nic neginasi. VSichni z této skupiny spolupracuji s maljotem

farmaceutickych spodmosti. Jedna se @ tékare z pediatrické &itz interni kliniky.

Otazkac. 3
S kolika f. f. spolupracujete? Orieidtd pa‘et pro Vas nejvyznarggSich.
a/ s zadnou
b/ jedna azédp
c/ gt az deset
d/ deset az dvacet
e/ dvacet aZitet
f/ ricet a vice

Odpowvdi:

Graf 2: Struktura I€kai (v %)

8% 2%

12% m o
42% m,_¢
5-10
M 10-20
M 20-30
30 avice

36%

Zdroj: vlastni vyzkum
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Otéazka zjigujici patet obchodnich partniénavazovala iimo po ukogeni delSi
avodni faze rozhovoru, kdy & respondenti prostor vyjdd se ke svému vztahu k
farmaceutickym spot@mostem a k jejich zastufia.

NejwetsSi paet respondeidt (dvacet jedna) stilo, Ze je v kontaktu grmeérné s
dvaceti azifceti firmami. Jedna seipdevsim o chirurgickou, ortopedickowaste&ne
interni kliniku. Osmnact dotazanych uvedlo desetdaedcet spoknosti, Sest |éka
spolupracuje s i az deseti firmamigtyii pouze s jednou az <tp firmami a jeden
respondent nebyl kontaktovan a nezahajil spoluprBa posledni skupiny piét
pievazré respondenti z kliniky otorinolaryngologie a chgig hlavy a krku.

Wjmenovat nazvy farmaceutickych sp&testi nebylo pedmétem vyzkumu.

Otazkac. 4
Co pro Vas bylo éezité pi vykeru f. f., se kterou jste se rozhodl/-a spoluprad¢®va
Muzete uveést vice moznosti.

a/ postaveni na trhu

b/ prestiz zrky

c/ historie firmy

d/ sloZeni prodejniho tymu a managemgmty

e/ pistup zastupce firmy k Vasi ogob

f/ portfolio 1éiv, jejich kvalita a cena

g/ nabidka spoluprace

h/ jind moznost...

Odpowdi:

Z odpoudi jednotlivych respondeintvyplynulo, Ze pi vybéru spol€nosti, ktera
se stane jejich obchodnim partnerem, je na prvnistérdilezita kvalita i cena v a
dale gistup zastupce firmy k jejich osélbNa uvedené moznosti spontdrodpowdelo
¢tyiicet osm respondeint Pouze dva |éka uvedli nejprve nabidku spolupracéep

kvalitou a cenou léku.
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Dvanéct respondeintzvolilo také prestiz spoteosti, ke které fhlizi pri
nabidce vyzkouSeni nového léku. Jityici respondenti navic uvedli i ostatni pracovniky
z prodejniho tymu, se kterymi maji dlouhodobou spodci v ramci své |ékaké i
védecké praxe. Kromreprezentaritjsou v kontaktu i s vySSimi aro¥mi obchodniho
tymu, produktovymi manazery a medicinskym &ddim spolénosti. Postaveni firmy
na trhu je dleZité prodtyii respondenty. Zadny z Iékanikdo neuved! historii firmy a

jinou moZznost.

Otazkac. 5
Jste ochoten/-na spolupracovat s kteroukoliv firthou
Ano/ne

Odpowvdi:

Graf 3: Poner odpowdi ano/ne (v %)

4%

W ano
M ne

96%

Zdroj: vlastni vyzkum
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Vyzkumny soubor zahrnujétyiicet osm |€k&, ktefi jednoznané odpowdéli
ne. Nejsou ochotni ke spolupraci s jakoukoliv fitmavlast s takovou, ktera by se
zachovala nesolid propagovala malo kvalitni Iéky prostnictvim neatraktivniho
marketingu a Spatného reprezentanta. Jeden z dgtdzavedl pimér k poji¥ovacimu
agentovi, kterého si také vybira a neni ochoteugpacovat s witym typem lidi i za
cenu vyhodné pojistky. Podle¢jn vzdy zalezi na fistupu konkrétnicloveka
zastupujiciho spobaost.

Dva respondenti se shodli na moznosti spoluprd@dou firmou, ktera by jim
nabidla portfolio svych produkt Z dotazanych se pouze dva lgkaezamysleli nad

moznymi rozdily mezi farmaceutickymi spéh®stmi, jejich nabidkou a postojem.

Otazkac. 6
Podleceho se rozhodujetefipvyberu 1€ku, jehoZ dinna latka je stejné jako uékolika
dalSich I€iv ve skupia? MiZzete uvest vice moznosti:

a/ cena pro m— Uhrada pojigovny

b/ cena pro pacienta — doplatek

c/ kvalita/hodnota léku

d/ design baleni

e/ dostupnost v blizké lékarn

f/ zkuSenost koleég

g) spokojenost pacieit

h/ pFima komunikace s obchodnim zastupcem f. f.

i/ dodavani vzorik

j/ podpora pomoci daru, formou finami nebo vcné odrgny od f.f. ¢i

sponzoring ¥deckych setkani a kongfes

I/ informace z kongmessemin:i, v odbornych’asopisech
m/ informace uvedené v médiich a na internetu
I/ nabidka pditacového programu (Iék od firmy, kterd program sponopmr

vykehne jako prvni)
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m/ mozZnost podilet se na sledovani nezadouciictkiiléciva po jeho uvedeni
na trh — tzv. neinterveni studie
n/ zvyk

o/ jina moznost ...

Odpowvdi:

Otazka zjigovala, podleceho se lékia rozhoduji @i vybéru léku, jehoz dinna
latka je stejna jako uc¢kolika dalSich l&iv ve skupi. Respondenti dostali na Wb
Sirokou Skalu moznosti. Z odp#li vyplynulo, Ze se vigvazné ¥tSiné rozhoduji podle
kvality i ceny I€iva a zarove podle I€ebného efektu a snaSenlivosti Iéku, ktery je
vyjadien fedevSim spokojenosti pacienta.

Ve c¢tyriceti osmi ipadech zaztla kvalita a cenu Iéku, tzn. doplatek pro
pacienta a Uhrada pajivny. Ctyficet dva odpotdi se tykalo spokojenosti paciént
ZkuSenost kolely byla odpo¥zena celkemricetkrat. Dostupnost v blizké I1éké&rbyla
dulezita ve dvaceti Sestiipadech. Hma komunikace se zastupcem firmy byla uvedena
ve dvaceti tech gipadech. Respondenti &di, Zze v nekterych situacich rozhodl
pratelsky vztah s reprezentantem, pokud byla kvaliteena Iéku srovnatelna s
alternativou od konkure&niho vyrobce.

Dodavani vzork hralo relative velkou roli. Dvacet dva respondénve své
odpowdi uvedlo, Ze po zahajeni terapie ptrednictvim poskytnutého vzorkuciga
znaku preparatu ne#émi, pokud je doke snaSen arppokraovani v preskripci voli
stavajici pipravek. Informace z kongnessemin&i, v odbornychéasopisech byly
vyznamné ve dvaceti deviti odpamlich. Naopak informace uvedené v médiich a na
internetu pouze v§i. Moznost podilet se na sledovani nezadoucithki &civa po
jeho uvedeni na trh byla takélédzita pro dvanact respondénPodpora pomoci daru,
formou finaréni nebo ¥cné odngny ¢i sponzoring ¥deckych setkani a kongfes
zazreéla celkem Sestkrat. Nabidka giacoveho programu ovlivnila rozhodnuti Iéka

pouze veitech gfipadech. Design baleni a zvyk nehral roli u Zadretesponderit
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Otazkac. 7
Predepsal byste pacientovi lék, o kterém vite, Zaptuje jeho patebu jen proto, Ze
jste motivovan f. f.?

Ano/ne

Odpowvdi:

Cilem dalSi otazky bylo @veni, zda je opravdu mozné ziskat od tekkek,
ktery nenapiuje potebu pacienta pouze proto, Ze vyrobce nabidne matistni
sluzby¢i darky.

Odpowd byla v plném p&tu pripadi negativni. Lék& nejcastji dodavali, Zze
prioritou je pro & medicina, nikoliv byznys a zalezi jim na mmn pacieni o jejich
osole. Jak pracovigt tak Iékadi maji v republice vysokou prestiz a v Zadnéiipad
nemaji zajem uvedenou skétest jakkoliv nénit. Negredepsali by pacientovi lék,
ktery neni nezbythnutny. Pediat sclili, Ze jim ani uvedend moznost ze strany firem
nebyla ani nabizena. VSichni dotazani specialistéh®dli na nazoru, Ze rozhodnuti o
potrebs Iéku a vollg konkrétniho preparatu je vZdy na nich, nikoli mariinim zastupci,

ktery jim produkty pouze nabizi.

Priklad odpo¥di respondenta:

,Dokud jste se nezeptala, ani by¢menapadlo pedepsat lék, ktery pacient
vitbec nepotebuje jen proto, Zze byste mi koupila darek nebéavza ve'eri. Dovolim si
miluvit i za kolegy z odteni a myslim, Ze takové postupy se u nas na &lwiloec
nepraktikuji. Kazdy lék nebodébny postup, ktery zvolim, je dle mého nazoroepoty

a své rozhodnuti vzdy objasnim.”

Otazkac. 8

Je u Vas mozna - na zaktadelmi dobré motivace - preskripce velkého mnoZstvi
pacienta patebného preparatu,/estoze std mensi baleni (mérkus: na pacienta) a
jste regulovan zdravotni pojidvnou?

Ano/ne
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Odpowvdi:

Graf 4: Poner poctu odpowdi ano/ne (v %)

8%

M ano
M ne

92%

Zdroj: vlastni vyzkum

DalSi otazka zkoumala, zda je tedy mozné motivdékdie, aby napsal &Si
mnoZzstvici baleni gipravku v situaci, kdy ho pacient (na rozdil ddgrhoziho dotazu)
potrebuje.

Z padesati |éka jich Sestnact uvedlo, Ze jsou ochotni naps#ivmnoZstvi pro
pacienta pdebného preparatu,igstoZze std menSi baleni, ale pouze viadech,
pokud m& nemocny potiZze s dopravou anebo se jediigskéhoci t¢Zce nemocného
pacienta. Mnohdy si dokonce pacienti&sv baleni imo zazadaji. Respondenti nemaji
s timto postupem problém a nepovaZuji za poruSeckyeh norem, kdyz za vySe
popsanych okolnostiiedepiSi sto tabletové baleni namisto baleni o polém paitu
tablet. Dotazani uvét, Ze obdobs postupuji pevazré i bez nabidek od firem, které
pro né ani nejsou nijak vyrazné (nagpropisky, jednordzové paroky atd.).

Prevaznacéast osob zZazenych do vyzkumu potvrdila, Ze bez ohlednu na
motivaci ze stran firem voli takové mnoZzstvi a hal&ipravku, které je v dané situaci a

podle jejich uvdzeni nezbytné.
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Otazkac. 9
Existuje hranice, do jaké mirydbe VaSe rozhodnuti ovlivnit f. f.? Nagavaznost
onemoceni, pidruzené diagndzy, schvaleni reviznim Iéka, @¢tsky pacient apod.?

Ano/ ne

Odpowvdi:

Otazka zjiovala, zda existuje hranice, do jaké miryam farmaceuticka firma
ovlivnit rozhodnuti 1ékege. Nikdo z dotazanych Iékase ani na okamzik nepozastavil
nad tim, Ze by farmaceutickd firmala absoluti ovlivihovat jeho rozhodnuti.

VSichni respondenti se shodli na nazoru, Ze jejmrhodovani mize do jisté
miry ovlivnit jak firma, tak nap zkuSenosti koleg nové poznatky publikované v
gasopisech, informace vydaf@skou lékgkou komorou, Statnim Gstavem pro kontrolu
léciv a nekdy i samotni pacienti. Existuje tedy hranice, kaindaji na nazory, navrhy,
doporweni a zkuSenosti druhych a odkud se jiz a\divat nenechaji. Zvl&Sdurazni v
této odpo¥di byla skupina pediair Rozhodnuti je vzdy a pouze na l&ka a ani p
maximalnim asili zastupce s perfektnimi prodejnidoivednosti se jejich koteé

rozhodnuti nezini.

Priklad odpo¥di respondenta:

.V pripade chripky nezalezi moc na tom, jaky lék zvolim nebo m@pa.
Rozhodnout se opravdu mohu podle toho, nakolik atioky clovek nabizejici jeden z
mnoha drulbi paracetamoluwi vitamini za mnou gjde. V tom nevidim nic Spatného.

Ale v piipacé t¢ZSi nemocii Urazu se necham pouze informovat o dostupnadati‘ié

.Dlouha léta n¥ navstvoval spoluzak z mediciny, ktery zastupoval spokt
vyrakegjici Iéky na bolest. V tomtofijpade jsem ¥tSinou dbal jeho rad a dopodani. V
oblasti terapie bolesti se vyznal |épe nez kdokipy a vzajemd# jsme si pedavali
zkuSenosti. Pro ehrozhod® existuje hranice. Vzdy vyslechnu nazor druhé qgsaby
pokud je specialistou v oboru, budu ho respektaatastupuje firmu nebo ne. Je@ m
mrzi, Ze pktesi lidé na to pohlizeji s despektem a l&kadsuzuji.”
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Otazkac. 10

Jak reagujete na Zadost o z&m |éku i nabidce a zajighi nadstandardnich sluzeb?

Odpowdi:

Ctyficet sedm respondenpotvrdilo, Ze na zadost o z&mu léku nereaguje vzdy
piivetivé. Jsou ochotni zaénit pacientovi Iék pouze na zakkasveho rozhodnuti, a to v
piipads, Ze je stejny a vyzkouSenyipravek bez doplatku anebo se objevi na trhu novy,
ktery ginese pro konkrétniho pacientétsi kvalitu I&by. Dotazani uvedli, ze |ékédy
meél dodrzovat zakladni pozadavek spoluprace s farotmbgmi spol€nostmi, to
znamena zasadmenenit 1éCbu u pacient, kterym stavajici 1€k vyhovuje.

Tti z celkového p&tu oslovenych Iékid@ uvedli, Ze jsou ochotni zamit Iék v
piipadt zaruky stejnéhei lepSiho @inku pro pacienta, pokud je pr@ nabidka firmy
zajimava a finosna. Z odpadi vyplynulo, Ze jsou ochotni k z&ms, ale pouze za
cenu benefitu proa zarové i pro pacienty, nap ndkup jednorazoveé paroky i
pristroje do ordinace, poskytnuti vzorku pro nesainepacienty¢i sponzoring dalSiho

vzdelavani.

Otazka¢. 11
Jaké zdroje Vam v séaisné dob nejlépe zajisti informace o novinkach v medicrve

farmacii?

Odpowvdi:

Ctyti pétiny responderit byli toho nazoru, Ze aktualni informace o novirtké&c
medicirgé a ve farmacii jim nejlépe zajisti semieakonference a kongresy mnohdy za
piitomnosti vyroba I&civ. Dale jako vyznamny zdroj informaci uvedli osolo@vstvu
reprezentanta spaleosti.

Zbyla petina respondeiit se domnivala, Ze ngjgim gFinosem jsowlanky v
odbornychc¢asopisech (nap Tempus medicorum, Zdravotnické novikyjhach a na

internetu ped vySe uvedenymi mozZnostmi.
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Z rozhovoti dale vyplynulo, Ze informace o lécich respondetdrpaji
prostednictvim informacniho systému registrovanychciych pipravki (AISLP) a
nemocnéniho informaniho systému.

V otazce informovanosti o novinkach se pouze mé&hdt dotazovanych

domnivala, Ze je proérpiinosem medialni reklama.

Ptiklad nazoru respondent

.Pokud si v dnesni dah kdy se vSechno vyviji velmiegotre, nekdo mysili, Ze
|éka® vysta' jen se znalostmi z Iékské fakulty, myli se. Poznatkddy jsou uvaeny do
klinické praxe kazdy den, udrzet krok seét®vou medicinou je nezbytné a zarpbve
opravdu nelehké. Informace o novinkach vbéénestai vychazet v déebnicich a
clancich, jak tomu byvalo. Jsou dnes safapw na internetu, ale pokud si léka
potebuji vyndnit nazory a svoje Kklinické zkuSenosti, nezastimg@temisto maji
seminge, konference a kongresy. Pokutkao vyita farmaceutickym firmam, Ze jsou
aktivnimi @wastniky pi techto setkanich, uvazuje jen velmi kratkozrace. figtoy samy
vraceji nezanedbatelnéastky svého zisku do vyzkumu dalSicli.|dkjich informace

jsou pakcasto neferstjsi, které mame.”

,Casto a rada sedastnim rfiznych vzdavacich akci, od lokalnich semifigaz
po vyznamné kongresy. ¥kterych gipadech dokonce i/pdnasim své zkuSenosti a
uvadim kazuistiky. Firma nezasahovala do volbghéych postupa ani mi nezaplatila
Skoleni prezentmich dovednosti, abych dokézala koleggswdcive informovat o
novych zkuSenostech./d3to mnohé, zvlaStmladé kolegy, fize moje pednaska
ovlivnit. Pritomnost firem naéthto akcich schvaluji, sama se od nich dovidam
nejcerstwjSi informace. Mnohdy i o 1éku, ktery teprve nauvedou. Zajimaji ehzreny
v cenach, v dostupnosti a v preskripm omezeni {&v. Nepochopim, z jakéhaiebdu
nekdo vnima jako uplatky propisky, kavi suSenky, které jsou nam nabizeny u
firemnich stank. Podle mého nazoru jakakoliv akce kazdé obchortiilpa obdobs,
nap®. veletrh ndbytkui kosmetiky. A nikdo se k&zdarma nebrani, jen IéKgjsou pro

veejnost trnem v oku.”
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Otazkac. 12
Ucastnil jste se VW osobmmezinarodni konference fmlané f. f?

Ano/ne

Odpowdi:

Graf 5: Ucast/nedast na mezinarodni konferenci (v %)

B ano
M ne

Zdroj: vlastni vyzkum

Pokud ano, byl zazen povinny odborny program?
VSichni respondenti, kiese mezinarodni konferencéastnili, potvrdili, Ze byl
vzdy zd&azen odborny program wizném rozsahu. &kdy i celodenni velmi natmé

piednasky spojené s naggbu mistnich klinik.

Otazkac. 13
Jak vnimate sponzoringdeckého sympozia, kongresu neboneého daru, nap nakup

pristroje?
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Odpowdi:

Otazka byla poloZzena za&ealem zjiStni, jaky nazor majlékai na sponzoring
védeckého sympozia, kongresu neb&neého daru. VSichni respondenti uvedli, Ze
podle nich |ék& vyuzZivaji finargni podporu poskytovanou firmou k tomu, aby
navstivili kvalitni odbornou konferenci s ndnym pracovnim programem. Shodli se,
Ze (ast na odbornych konferencich umoe neztratit krok s nejn@jsimi poznatky
rychle se vyvijejici 1ékiaké &dy, obohacuje v itsledku cely systém zdravotnigeev
zemi a je jednim z id/odd, prod je kvalita poskytované lékské pée u nas stale
piekvapiv dobra, a to i navzdory jejimu trvale nedostaénu financovani. Polovina z
oslovenych respondentuvedla, ze fijemnym benefitem navic, nikolivigtodem, je
poznani jiné zew a jeji kultury v ramci doprovodného programtyficet jedna
dotazanych uvedlo, Ze nakufigiroje povazuji za dar, ktery je nemocniéngvan jako
podkovani za spolupraci. Dar v8ak neposkytuji pouzeohsi I&iv, ale i jiné
spol&nosti. Podle nazorugtsiny Iékat sponzoring vzélavani ¢i vécného daru dale
vede k ziskani novych informaci, znalosti, zkuS8reogou pinosem v terapii pro dalSi
pacienty.

Dewt z celkového pétu responderit uvedlo, Ze vySe zméné aktivity ze stran
firem nasleds vedou k zahajeni nebo ke zvySeni preskripce ajsasad proti tmto

aktivitam.

Otazkacd. 14
Lékauum v ¢ceskych nemocnicich systéem v &smée dob uklada povinnost trvale se

vzblavat. Jaké se podle Vas nabizi zdroje financovani?

Odpowdi:

Osloveni respondenti se shodli na nazoru, zZdeoje financovani dalSiho
vzdklavani nemocnice nyni nenabizi. L&kaak @ijimaji sponzoring farmaceutickych
firem, protozZe jiné zdroje k dispozici nemaji. Sedssponderit uvedlo, Ze mezi jiné
zdroje financovani by #h byt za‘azen soukromy zdroj tak, jako je to u jinych praofes
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Otazka¢. 15
Preferujete originalni nebo generickasiéa? Vidite ve své praxi rozdil viptupu mezi
originalnimi a generickymi firmami?

Odpowdi:

Graf 6: Volba preskripce (v %)

M originaly
M generika
M oboji

Zdroj: vlastni vyzkum

Prvni ¢ast otazky byla poloZena za@&elem zjiséni, zda Iék& upiednosiuji
originalni I&iva, genericka l&va nebo voli oboji. Graf zobrazuje p&mékatu podle
jejich preference.

Z odpowdi dotazanych vyplynulo, Ze gestji pouzivaji I€iva jak originalni,
tak genericka. Z celkového o respondeiit preferovalo sedm |éka |éciva
originalni, @t Iékat |éiva generickd aficet osm pouziva oboji. Jakouwbd
upiednositovani generik byl uveden ¥atny krok sn&rem k pacientovi, protoze
dostava 1ék s niz§im nebo nulovym doplatkem. Dvamaticeti osmi dotdzanych
uvedlo nejasnou preferenci Zinabdu, Zze mnohdy jimi zvoleny originalni 1€k z&nh
lékarnik za genericky.
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Graf 7: Vnimani postdjoriginalnich a generickych firem (v %)

M nevidim
rozdil

M vidim
rozdil

Zdroj: vlastni vyzkum

Druhacést otazky byla dodana z&elem zjistni, zda vnimaji rozdil vifstupu
jednotlivych vyrobé IéCiv. ZjiStenou skuténost uvadi graf 7. Otazka stojici k
uvedeni rozdilu mezi vyrobci d& byla poloZzena zawsmng, aby vedla lék&e k
zamysSleni, zda originalriii generické firmy praktikuji stejné nebo jiné megpdasto
zminované v mediich.

Tricet jedna responddntuvedlo, Ze nevidi rozdily v postoji a chovani
originalnich nebo generickych farmaceutickych sgmbeti.

Naopak devatenact dotazovanychelda, Ze vidi rozdil v pistupu vyrobce.
Respondenti se shodli, Ze originalnim firmam jdenmijiné o ziskani zkuSenosti a
z&lenuji 1ékare do vyzkumu. Z odpadi vyplynulo, Ze zastupci originalnich
spol&nosti disponuji ve &Si mie lékaskymi znalostmi, pokud nejsoutipo
vystudovani leka.

Na uvedenych odpedich se specialisté vSech klinik podileli stejnoiuom.

Priklad odpo¥di responderit
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.Lékari v praxich potebuji generické firmy, aby léky zlevnily a oni nohl
pacientzm nabidnout co nejrychlejicinnou l&bu. Zarove potebuji originalni firmy,
které pinaseji do swta mediciny nové moznostehy. Podle mého nazoru je optimalni

zaradit do své preskripce oboji. RozdilyAspupu firem nevnimam.*

.Preferuji originalni léciva a snazim se o jejich vyhradni preskripci. Po
narocném a w@kolikaletém procesu, kdy jecleo testovano, je podle mého nazoru
dilezité, aby moji ésti pacienti dostali to nejlepSi. Myslim, Ze am@gni firmy se

zabyvaji vice medicinou a poskytuji mi odbornérméze.”

.Generika jsou velkym jinosem pro zdravotni systém a myslim, Ze byiléka
meli preferovat pray tato I&iva. Zvlaseé v sowasné dob, kdy zdravotnictvi prochazi
krizi, povazuje za téfi nezbytné ufgdnostovat leviSi I€ky. Rozdily v postojiiznych

firem nejsou.”

.V posledni dob jsme @kdy s¥dky toho, Ze noveé originalni Iéky museji byt
stahovany z trhu, protoZe se po jisté d&lgimuzivani zjisti, Ze vyvolavaji zavazné
nezadouci ¢&inky nebo interaguji s jinymi Iéky, které pacienfva. Proto je jednou z
podminek vyvoje generickych délplynuti deseti let od uvedeni originalu do klkdc
praxe. Tato doba je dostatg k tomu, aby se bezpest spolehlig owrila a vylowila

se moZné neéfjemna grekvapeni. Z tohotaitodu preferuji generika.”

,Podle mého nazoru je originalni é&o jako originalni parfém¢i znackoveé
sportovni boty. Nepreferuji kopie a pro své pagigptatelé i pro sebe chci to nejlepsi,
co sowasny trh nabizi. Origin&lni t&va jsou preciz# zpracovana, testuji se ridané
latky a vzdy byla mymi pacienty vybéranaSena. Pokudekdo vazi cestuies pil
republiky a vyZzaduje co nejkvalifgi terapii, je pak ochoten respektovat i vysSiucen
Myslim, Zze do nakladnam jde mnohdy stejndstka jako u generik, liSi setginou

vySi doplatk. Rozdily v pistupu firem nevnimam.*

68



Otazkac. 16
Souhlasite s kontakty f. f. uckaajicich |ékau: a medik?
Ano/ne

Odpowvdi:

Graf 8: Poner odpowdi ano/ne (v %)

10%

M ano
M ne

90%

Zdroj: vlastni vyzkum

Graf zachycuje pget lékau, kteri souhlasi s navdtami firem u zainajicich
lékatt a mediki na praxich v nemocniciCtyiicet pst z dotazanych respondént
vyjadtilo souhlas a povazuje kontakt farmaceutickych afasti pro mladé Iéka za
piinosny. Firmy podle nich ovlitji [€kae minimalr¥, naopak jsouifinosem.

Naopak gt lékart s timto ndzorem nesouhlasilo. Podle nich yfregici 1ékai
nenteli byt zpodatku nikym ovliviovani. Na uvedené odpédi se podileli spiSe starsi
respondenti #ad odbornych asistent interni, pediatrické a chirurgické kliniky.
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Otazkac. 17
Patii mezi VaSe oblibené @sto pedepisované léky i takové, které vyrabi f. f.Zjeji
zastupce Vas nena¥gtije a nejste v kontaktu s managementem firmy?

Ano/ne

Odpowvdi:

Graf 9: Poner odpowdi ano/ne (v %)

2%

H ano
M ne

98%

Zdroj: vlastni vyzkum

Témei cela skupina respondéntaz na jednoho |éke, odpo¥déla ano. Do
jejich portfolia gedepisovanych lékpati i takové, jejichZ vyrobce je prdstinictvim
svého zastupce nebo jinymigobem nekontaktuje.

Pokud ano: Odhadnete, jakaiast ve VaSem portfoliu jsou léky propagované ayako
cast tvai vySe zmigné, f. f. nepropagované?

a/ propagované 10%, nepropagované 90%

b/ #etina propagovanych a dwetiny nepropagovanych

c/ gl na pil

d/ d¥ tretiny propagovanych adtina nepropagovanych
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el nejtsi cast pouze propagované a 10% nepropagované

Odpowvdi:

Graf 10: Struktura odpadi (v %)

16% 6%

52%

Zdroj: vlastni vyzkum

Graf zachycuje po#n pcoitu propagovanych a nepropagovanydipmavki v
portfoliu Iékae. Cilem otadzky bylo poukazat, Ze lékaez&azuji do svého vyu
pouze takova t8va, kterd jsou jim aktivé piipominana. Naopak voli i ¢éva, ktera jiz
nepati mezi aktivé prezentované ifpravky, vyrobce newenil finance na jejich
reklamu nebo zastupce dosud nekontaktoval zakaznika

Dvacet Sest respondéntuvedlo, Ze do své preskripce faauje I€iva
propagovana i nepropagovana zhrulid ma pil. Jednalo se o specialisty ze vSech
klinik. Osm z dotazanych uvedlo dokonce prvni matntzn., Ze p&et propagovanych
je pouze 10%. Sedm jich &dio, Ze zhruba d¥ tietiny tvai propagované ardtina
nepropagovanéifpravky. Sest respondénoznailo opanou moznost, tzn., Zéetinu
tvofi propagované a dvtretiny nepropagované produkty. Posledni moznost, kdy
nejwtsi ¢ast tvdi propagovana tdva, uved| jeden ortoped a dva chirurgové.
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5. Diskuze

V souwasné dob jsou média opakovanzaplavovana informacemi o rozbujelé
korupci ve zdravotnictvi. \fejnost je seznamovana se skatesti, Ze bohaté firmy
prodavajici 1éky s oblibou zahrnuji I&katiznymi pozornostmi, néastji pak placenim
vyloh za cesty na mezinarodni konference. @tsto informace o nejasnych vztazich
mezi lékdi a vyrobci I€iv inspirovaly autorku k vol® tématu. Cilem diplomové prace
bylo zjistit, jak velky vliv maji farmaceutické sl@snosti na rozhodovani lekav ramci
poskytovani zdravotni gé. Pro vyzkum byli vybrani Iékav jedné z nejvyznanjsich
a nejwtsich zdravotnickych instituci R. Vzhledem k tomu, Ze se jedn& o kvalitativni

vyzkum, hypotéza nebylagdem stanovena.

Na uvod byla poloZena otazka, kteracsmmala ke zji&ni vztahu lékee k
vyrobaim |&iv. Respondenti na zakladzkuSenosti Siroce vyjaovali své nazory a
postoje, z nichZ ¢které autorka ocitovala i@dchozi kapitole.

Z Seteni vyplynulo, Ze 92 % lék&a ma kladny vztah k farmaceutickym firmam
a povazuji je za obchodni partnery, které si va&kive vybiraji. Dotazovani vyjatli
mnoho zajimavych a pod#imych nazol. Negastji ocenovali poskytovani ddir
prostedki na vzalavani a rozvoj medicinskychéd. Zbyvajicich 8 % uvedlo spiSe
negativni zkuSenost. 68 % respondejet toho nazoru, Ze je pouze na lékh, jakym
zpisobem chovani firem u nas kultivuji. Podle nazoutokky jde farmaceutickym
spole&nostem pedevSim o zisk, ktery je hnaci silou celéhdinpysiu. Nelze ale
opomenout fakt, Ze mnoha sp@estem jde o progph pacienta, nelfosami vyrobci
léciv se rekdy v Zivog dostavaji do role nemocného afebiji co nejkvalityjSi leky a
nejmodergjSi l&ebné postupy. Aby nedochazelo k negativnimu vniman
farmaceutickych spotmosti ze strany dkterych Iékdi, navrhuje autorka #fsnreni
podminek pro vyér zaméstnand firem a zarové hlubokou kontrolu propagdaich
material s kasuistikami. Autorka je toho nazoru, Ze farmdické firmy se stavaji
obchodnimi partnery, kiecést zisku investuji zip do vyzkumu a vzélavani |ékau.

S vySe uvedenym souvisi i odgov na druhou otazku, kdy respondenti hisho
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konkrétré o vztahu mezi nimi a obchodnim zastupcem gjpalsti a jakym zfisobem
jeho navsatvu v ordinaci vnimaji. 88 % respondérse shodlo na skuteosti, Ze oproti
pocatkim agresivnino nastupu firemnich reprezeritgsbu jimi nyni vnimani jako
partnéi, kteri vystupuji korektd a disponuji mnoha znalostmi.éMeri si s nimi
vybudovali dokonce ifaitelsky vztah. 12 % respondérs pediatrické a interni kliniky
zaujimalo k zastugen firem neutralni postoj. Uvedli, Ze jim nevadie aarové nic
ne@inasi. Dle autorky stoji za zvazeni, zda je prongreutické spot@osti vyhodné,
aby takové zastupce zastnavaly. Mohou Iékam krétit cas vyhrazeny na pacienty
jiné povinnosti. Autorka se domniva, Ze ponizerlkmeho pd&tu o vySe uvedené
reprezentanty je pro firmu vyznamnym ekonomickyiimgsem. Takto usiiné naklady
lze vyznamg investovat nap do vzdlavani ostatnich zastupcaii zdravotnickych
pracovniki. Idealnim, pesto nerealnym cilem je, aby kazdy obchodni zastuypd
piinosem jak pro vyrobce, tak pro klienta. Jako zajiynse jevil fakt, Zze navsta
obchodniho zastupce byla prekteré Iékde vnimana i jako éitou formu odpdinku
od pacieni. Zde autorka reaguje na vlastni zkuSenosti z dbdaxi na zdravotnické
Skole a vyjaduje pochopeni, Ze jsou pacienti, fkteelmi nesolidnim vystupovanim
dokazi znefijemnit den. Je pak na lékajakou formu kratkého odgnku zvoli, zda
svainu ¢i prijeti reprezentanta.

Jak uvadi ve svérlanku Kartous, o farmaceutickych koncernech se imjako
o Achilllové pat c¢eského zdravotnictvi. Popisuje vztah k& vyrobaim I&iv a
zabyva se otazkou, jestli jsou vztahy &ka obchodnich zastupwzdy tak etické, jak
byva jimi samotnymi viejnosti prezentovano. Nic konkrétniho se mu zjistipodélo
a nacasto diskutované téma se da podigpouze spekulovgR6).

Autorka reaguje na vySe uvedena slova Kartousenand/a se, Ze vztahy mezi
obchodnimi zéastupci a farmaceutickymi koncerny wguanemusi byt vzdy etické,
piestoze vysledky vyzkumu ve FN Motol poukazuji spideopak. To rize byt dano
mnoha dvody, napiklad respondenti rtekli celou pravdu z obavy o posSkozeni prestize
a powsti jejich zandstnavatele a pracoviSnebo lekéského povolani jako takového.
Jinym moznym d@vodem niiZze byt i skuténost, a ukézaly to i televizni reportaze
skrytou kamerou, Ze zkoumana problematika je sgfiZitosti privatnich praxi. Nabizi
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se i dalSi vysstleni, napiklad |ék& pracujici na Sgkovém oddleni vyznamného
pracovisé je dostaten¢ financné i spole&ensky ohodnocen, je poditgi kontrolou ze
strany zamsstnavatele i ostatnich kolegnavic si ceni svého postaveni a odmita se
nechat ovliviovat ze strany farmaceutickych firem. DalSim mozngswtlenim je, Ze

i obchodni z&stupci, kitepracuji ve vyznamnych nemocnicich, jsou firmarmilip &ji
vybirani, jsou na &kladeny vyssi naroky a lzéqupokladat, Ze se pranebo pouze na
téchto pracovistich skute¢ chovaji eticky a korektn Tim lze vys¥tlit postoje
responderit k farmaceutickym spotmostem a k jejich zastufpe. Nangtem pro dalsi
vyzkum v této oblasti by mohlo byt zj&iti, jakym zgisobem vysledky S&ni vnimaji
zéastupci farmaceutickych firem.

Vyzkum déle ukazal, Ze lékar nemocnici pimérné spolupracuje s dvaceti
farmaceutickymi spolsmostmi. Jednalo se pouze o hrubé odhadyeBepotvrdilo, Ze
aZz na jednu vyjimku spolupracuji s firmami vSichwi.mnohaclancich, diskuzich a
studiich zvéejnovanych v médiich nenajdeme informaci predgstavuitende o p@tu
firem, ktei pravidelr® |€kare navstvuji. Proto nelze vysledky srovnavat. Wwhodnocena
data potvrzuji vySe uvedenou skirest, Ze mezi mnoha spot®stmi si leké peclive
vybiraji. Autorka se domniva, Ze uvedenyirpérny paet zastupt se tyka pouze
lékari — specialist, ktefi se Uzce zabyvaji pouzecéiymi nemocemi, zatimco nép
prakticti lékai diagnostikuji a 1& povrchi® Siroky okruh onemocmi. Lze
piedpokladat, Ze praktického lékanav&vuje mnohem vice firemnich reprezentant

Ctvrta otézka zjiovala, jaké faktory ovliiuji vybér obchodniho partnera. Z
Seteni autorky vyplynulo, Ze pro 96 % respondget i selekci dilezita kvalita i cena
léciv a dale pistup zastupce firmy k jejich osébJako zajimava se jevi skémest, ze
8 % respondeituvedlo i ostatni pracovniky spéteosti, se kterymi maji dlouhodobou
spolupraci. Autorka se vtomtoftipact zamysli nad otazkou, zda nedochazi
k ovliviiovani lékaa, predevSim priméi a prednost klinik, jinymi pracovniky
farmaceutickych spodeosti, napiklad produktovymi managery, obchodnit@diteli
apod. Vramci vyzkumného $ehi byli osloveni pouze respondenti iad |€kat,
odbornych asistefita postgradualnich studéntOsloveni uvedenych skupin |ékaa
zamestnand firem nebylo pedmétem vyzkumu a z tohotodsodu lze o uvedené
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moznosti pouze spekulovat. Pro 24 % dotazanychégejsi i prestiz a dobré jméno
spole&nosti, jejiz pipravky maji pedepisovat. Pouze dva lékauvedli nabidku
spoluprace jako nejdezitejSi faktor.

Obdobr dopadlo Séeni, ve kterém bylo zkoumano, jestli jsou &kachotni
spolupracovat s jakoukoliv firmou. 96 % respondej@dnoznéné odpowdélo ne a
nechtli by byt v kontaktu zvlast s takovou spolaosti, kterd by se zachovala
nesolidi, propagovala malo kvalitni 1éky prostinictvim neatraktivniho marketingu a
Spatného reprezentanta. Pouze dva dotazani se y@ehmad moznymi rozdily mezi
farmaceutickymi spolgostmi, jejich nabidkou a postojem.

Cilem Sesté otazky bylo zjistit, podieho se Iéki rozhoduji v pipack, kdy je
na trhu rkolik lé¢iv se stejnou &innou latkou. Podle medialnichénki napadajicich
lekare by odpo¥d méla znit pouze jedna, a to podpora formou fifmamebo ¥cné
odmeny a sponzoring kongrés

Balon, ve svéntlanku ,Komplikované vztahy mezi |ékaa farmaceutickymi
firmami“ uvadi, Ze snaha farmaceutickych spotesti ovlivnit lIékde v kvantit ci
kvalité¢ predepisovani lék dosahuje nebyvalych rozmi (2). Podle autorky uvedeny
nazor vyrob@m I&iv piiliS nelichoti. Ve farmaceutickém jpmyslu se jedna o velké
penize, a proto je zakoaisttedem pozornosti nejen noviiadale i véejnosti a potazmo
politika. Uspschy firem ve vyzkumu jsouiflimany téngi jako samowejmost, a proto
spekulace, polopravdy a ,senzace ze zakulisi* mobloit obsah nejednoho média.
ZvIase zavadijici a pro farmaceutické firmy negativni jsou ndzo¥kterych lidi wetns
Balona, kt& dostavaji v médiich prostor a o vyrobcictivése casto vyjaduji vrcholrg
neodborg, skuté&nosti gekrucuji a pevraceji. Na zakladtakovych vyrok se laikovi
vyrobce Iék muze jevit téndi obdobr jako vyrobce zbrani.iRom farmaceutické
firmy vyvijeji nove, &inngjSi a stale bez@eejSi medikamenty, které zachingi lidské
Zivoty.

Seteni ukazalo, Ze pro 96 % l&kaje na prvnim mist kvalita a cena Iéku.
Shodovali se na nazoru, Ze ¢iléa se stejnoudinnou latkou mohou byt vliivemipmesi
odlisSrg snaSena, a proto uvdid kvalitu. S uvedenym faktem souvisi i aktudln
diskutované téma ofipravované generické preskripciieBtoZze otazka na toto téma
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nebyla pedmétem Setteni, ¢asto |€k& sami popisovali moznosti dopadu na pacienta a
vyjadrovali svij nesouhlas s jejim zavedenim. Teprvaipad srovnatelnych vlastnosti
piipravki rozhodujecastka, kterou hradi poji@vna a pacient. Ué&kterych produki
tento rozdil dosahujeskolik desitek az stovek korun. Jakalekity faktor byla uvedena

I spokojenost pacietita zkuSenosti kold€g

Kalab ve svéntlanku ,Jaké leky nam |éka predepisuji - a prd?“ uvadi, ze
vSechny pozornosti vedou ke vzniku kamaradskyclahizimezi zastupcem firmy a
lekarem a maji za nasledek zvySenou preskripci (25)watreaguje na slova Kalaba a
domniva se, Ze usphy farmaceutického pmyslu jsou i pro mnohé politiky paradaxn
znanou itszi. Cim dokonalejsi je Iék, tim vic paciénio bude pdebovat a to bude
stat hody peréz ze zdravotniho systému. Zpochghani etiky farmaceutického
pramyslu je z tohoto pohledu to nejjednodussi, coud#at. Farmaceutické firmy se
musi #mto na&éenim branit a srozumitelnou formoureosti vys¥étlovat, jak funguiji,
co vSechno jejicktinnost obnasi, ptomoderni Iéky nemohou byt levné a jak se ceny
leka odvijeji z naklad na vyzkum a vyvoj. Je to slozité, protoze laik aetmSeni, jak
velké mnozstvi dokumentace a klinickych studiédchazi uvedeni leku na trh a jak
vysoké naklady si tento proces vyzada. Déale je énwtejnosti soustavhvyswtlovat,
Ze jednoduch&eSeni uz jsou znama a do budoucna nebuwdmijeny Zadné dalSi
jednoduché l&vé pripravky.

Ve svych odpogdich respondenti gdli, Ze v neékterych situacich skutaé
rozhodl Fatelsky vztah s reprezentantem, ale pouzeredpokladu srovnatelné kvality
i ceny gipravku s konkuramim vyrobcem. Neda se Uglsouhlasit s celym tvrzenim,
podle kterého by pacienti bylidéni na zaklaél sympatii reprezentanta. Z vyjéei
dotazanych jeiejmé, Ze se rozhoduji v dafgict i na zaklad informaci ziskanych na
kongresech, semitigéh a v odbornyclkiasopisech. Zde jsou n&mo ovlivreni mnoha
faktory, mezi které pé#tnejen farmaceutické firmy.

Dodavani vzork hralo relativié velkou roli. 44 % respondanve své odpoidi
uvedlo, Ze po zahajeni terapie ptedhictvim poskytnutého vzorku ciga znaku
preparatu nesmi, pokud je dofe snasSen aippokraiovani v preskripci voli stavajici
piipravek. Poskytovani vzoiiKéciv je pro vyrobce jednou z legalnich moznosti, jaky
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zpisobem je mozné fixovat z&ku produktu u klienta a zajistit tak dalSi preskrip
Neni pochyb o tom, Ze jsoudit€¢ vyznamné pro nesolventni pacienty a zatiosmiZuji
celkové vydaje na téva hrazena z wejného zdravotniho poji&ti. Domnivat se, Ze v
tomto ipadt se jedné o neetické jednéani, jdip kratkozraké.

Podpora pomoci daru, formou firiamh nebo ¥cné odmdny ¢&i sponzoring
védeckych setkani a kongfegazrtla celkem Sestkrat. Moznost podilet se na sledovani
nezadoucich dinkia Iétiva po jeho uvedeni na trh byla takdélefita pro 24 %
responderit. Zde autorka reaguje na uryvekllanku pod nazvemNejlepsi kamaradi
pana doktora’, zvaejrény v Lidovych novinach v kitnu roku 2008. Redaktor Darek
Smid vys¥tluje laické véejnosti, co znamena tzvwpgstmarketingovéa studiePopisuje
ji jako jeden z nejzake¢jSich nastraj farmaceutického byznysu, ktery spa@ v (tasti
na studii tykajici se jiz registrovanéhtigravku. Lék& ma za kol v ramci této studie
nasadit 1€k paciefitn, pro které je dle jeho uvazeni vhodny a nasledwostane od
farmaceutické firmy finaini odmeénu. Redaktor se zamysli nad otazkodeku takové
sledovani slouzi a domniva se, Ze tak hluboko mrktstr farmaceutickych firem nevidi
zastupci ani |ékia (48).

Podle nazoru autorkglanek mylré informuje ¢tende a neuvadi zakladni
skut&nost, a tou je povinnost kazdého vyrobc&vézajistit si sledovani vedlejSich
Gcinka i po zavedeni novinky na trh. Pokud se objevi dedéi &inky, které nebyly
dokumentovany v Kklinickém hodnoceni, musi byt okiagnznahlaSeny reguai
autorig. Cilem tohoto sledovéani e byt vyvoj novych Iékovych forem a roisii
indikagniho spektra. LéKa ktefi jsou pozadani o pomodiplnéni této povinnosti, jsou
adekvat® honorovani a saésti je ifadre vyplnéna smlouva o spolupraci. Z seni
vyplynulo, Ze mozZnost podilet se na sledovani nezéidh @inka IéCiva po jeho
uvedeni na trh byladdezita pro 24 % oslovenych respondeniNelze se domnivat, Ze
pokud vyrobce l&v pozada Iék&e o spolupraci i sledovani vedlejSicheinki 1&Civ,
dopousti se neetického jednani a porusuje tim zéktinka tykajicich se plateb
lekartam vyslo jiz mnoho a Zzadny z nich nezimje, za co konkréth byl |éka
honorovan. Autorka fiedpoklada, Zze mnohé platby mohly probihat zcelalt&ga
tykaly se vySe zmimé, postmarketingové studie
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Sedma otazka &wa za Ukol o¥iit, zda jsou Iéka schopni pedepsat 1€k, ktery
neni nezbyt& nutny a nenaplje potebu pacienta jen proto, Ze jsou motivovani
farmaceutickou firmou. SgEni ukazuje, Ze prioritou je pro v3echny respondent
medicina, nikoliv byznys a zalezi jim na rén pacient o jejich osob. VSichni
dotdzani specialisté se shodli na nézoru, Ze romlibcdo potebe Iéku a volk
konkrétniho preparatu je vzdy na nich a nikoli manminim zastupci, ktery jim produkty
pouze nabizi. Jak pracowisStak Iékad maji v republice vysokou prestiz a v Zadném
piipadt nemaji zajem uvedenou skénest jakkoliv nénit. Pro grehlednost nebyla¢ba
grafické znazorni, odpo¥d zazréla u celé skupiny dotazanych stejna. Autorka se
domniva, Ze skute¢ kazdy Iék# své rozhodnuti objasni a uvedavddy, pro které
dany Iék nebo k&ebny postup zvolil. Médidasto narazeji na léka ktdi jsou schopni
piedepsat I€k proto, Ze jsou motivovani farmaceutickpol€nosti a stale popisuji
vylet Iékat do Egypta. Zde se nabizi vy#eni, Ze se jednaloipvazr o lékdae
pracujici v soukromych praxich a na poliklinikagutorka nepopird skutaost, ze
vybrani |ékai predepisovali velké mnoZzstvid& vyménou za konferenci spojenou s
luxusni rekreaci. Lze vSakigrlpokladat, Ze se vyletu &@stnila z celkového ptu
|ékari pouze mal&ast. Ne kazdému zalezi na dobré prestizi a priorjéeo pro ©j
medicina, tak jako je tomu u zastnané@ FN Motol. BohuZel tato skupina l&ka
Lvyletniki“ spolein¢ s danou farmaceutickou spétesti vrha stin na vSechny ostatni.
Autorka navrhuje podstatné izgreni sankci, a to detré pokut kontrolnimu tadu za
nespl@ni povinnosti, vyloteni |éka&i z komory a vyloteni spolénosti z instituci,

Vv niz je¢lenem. Samdzejmosti je finatini postih pro vSechny Zastréné.

DalSi otazka odhalila, zda je tedy mozné motivoekere, aby napsal &Si
mnoZstvici baleni gipravku v situaci, kdy ho pacient (na rozdil geqchoziho dotazu)
potrebuje. Vysledky ukazuji, Zze 8 % |ékge schopno napsat dvojnasobné baleni 1éku,
piestoze std menSi. Jako wvod uvedli, Zecast pacient ma potize s dopravou do
nemocniceci lékarny, neni z Prahy anebo se jednaétsk€hodi téZce nemocného
pacienta. Mnohdy si pacienti oitéi baleni pimo zazadaji a Iékanemaji s timto
postupem moralni problém. Pod pojmem motivace @&kna étSinou vzorky,

jednorazové poiitky do ambulanci a poioky, které vyuzZiji pedevSim pro své
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pacienty a uvadi, Ze obdabpostupuji pevazrg i bez nabidek od firem. Naopak 92 %
responderii se nad timto faktem nezamyslelo &lial, Ze voli pouze takové mnozstvi a
baleni pipravku, které je v dané situaci nezbytné a respiekiaizeni nemocnice
tykajici se limifi na I&bu. Zaroveé vSichni dotazani odpedéli, Ze by za Zadnou cenu
nebyli ochotni jit aZ na minimalni kvalitu Iéku z&nu benefit od farmaceutické
spole&nosti. Uvedena odpeéd je velmi ginosna, nehbd kazdy z nas se e dostat
v Zivoté také do role pacienta.

V prab¢hu Seteni zazsla otazka, ktera zji®vala, zda existuje hranice, do jaké
miry miZze farmaceuticka firma ovlivnit rozhodnuti |é&aNikdo z dotazanych se ani
na okamzik nepozastavil nad tim, Ze by firm&lanabsolutni vliv a v podstat
rozhodovala za |éka. Respondenti se shodli, Ze do jisté miry jejidzan mize
ovlivnit prezentace obchodniho zastupce, stk jakoclanky v casopisech a knihach,
informace vydané&eskou |ékékou komorou, Statnim UGstavem pro kontroldivéa
nékdy i samotni pacienti. Zde autork&éigpmina i dalSi faktory, které mohou ovlivnit
preskripci I€iv, nag. pojisSeni a zgisob hrazeni zdravotni §& statni cenova regulace,
dohled regulénich orgah a dalSi. Moznym vysilenim medialniho ,ovliiovani*
|ékare ze strany farmaceutické spaiesti je skuténost, Ze mnohdy zafstnanec firmy
je také |ékg dokonce atestovany a v daném oboru specialet@Zj doporteni mize
mit casté&ny vliv na terapiki lécebné postupy. Kazdopatarcité existuje hranice, kam
az lekd daji na nadzory a dopatani druhych a odkud se jiz oulievat nenechaiji.
Definitivni rozhodnuti je vZdy a pouze na lélka a ani i maximalnim Usili zastupce s
perfektnimi prodejnimi dovednosti se jejich nazaypostoje nezemi. Autorka v
piedchozi kapitoleimo cituje vybrané odpadi.

Desata otazka &a za cil zjistit, jak reaguji |ékana Zadost o zaénu léku i
nabidce a zaji8hi nadstandardnich sluzeb. Zastupci spodsti mohou navrhnout
|ékari, aby stavajici 1€k vymil za jiny se stejnou dinnou latkou. Obdobné postupy
praktikuje kazdy vyrobce prasidnictvim svych prodejca podle nazdrautorky je tato
snaha pochopitelna, jde-li o zisk. Vyzkum vSak w@az e v oblasti mediciny
zminované praktiky nejdou tak snadno. 94 % resporider@reaguje na zadost o
vyménu léku vzdy pivétiveé. Jsou ochotni k zaéné pouze za fedpokladu, Ze novy lék
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piinese pro konkrétniho pacient&t$ kvalitu I&by, lepSi snaSenlivost anebo nulovy
doplatek. Autorka souhlasi s nazorem dotazanycdi e shoduji na dodrzovani
zakladnich pozadavkspoluprace léka s farmaceutickymi spot@ostmi, to znamena
zdsady nenenit 1&bu u pacient, kterym stavajici 1€k vyhovuje. Z $ehi dale
vyplynulo, Ze 6 % respondeéntzaneni 1€k v gipac zaruky stejnéhdi lepSiho @inku
pro pacienta, pokud je pro¢ mabidka firmy zajimava afiposna. Léka jsou sice
ochotni k zaming, ale pouze # zajiS€ni nadstandardni nabidky, ze které profituji jak
oni, tak jejich pacienti. Jakorilady vySe zmidnych nabidek I1ékauvactli dodavani
jednorazovych pofitek, nakup fistroje, poskytnuti vzorku pro nesolventni pacienty
sponzoring dalSiho vZthvani, gedplatné Iékéskéhocasopisu nebo poskytnuti kek

a knih s pohadkami pro¢tské pacienty. Autorka se domniva, Ze fightr véejnosti
vyjasnit, co znamena pojem ,zafigt nadstandardnich sluzeb.” Zda se jedna o luxusni
rekreace, plazmové televize a drah&ee anebo sponzoring v&dvani, drobné
obcerstveni na semitiigh a poskytovani vzotk jednorazovych poitek ¢i pristroja,
které jsou prosfthem pro pacienty.

Autorka se ztotaiuje s nazoremKartouse, ktery v jiz zmimém ¢lanku
»Skuténé problémyeského zdravotnictvi — z hlediska soukromych/ligkapopisuije,
Ze jen &Zko hodnotit pipady, kdy obchodni zastupairnwiji nag. ordinacim hréky pro
détské pacienty. Neda se takii, jaka je nasledna loajalita |ékKaa zda se snazi
piedepisovat leky odthto firem (26). Uvedené aktivity nejsou konkegminovany v
medialnich¢lancich, pestozZe jsou |ékanapadani a ozgavani za korumpované. Toto
Zjisténi autorku ubezp®mije, Ze az na vyjinmé @ipady, se do novir¢asopis a na
internet dostava pouze malast informaci, ktera je nasletlavelicena a upravena pro
dychtivé ¢tende. Nasleda jsou poskozeni vSichni |Iékaa farmaceutické spataosti
navzdory tomu, Ze mnozi z nich postupuji podle kSetickych norem a pravnich
piedpigi. Jak vyzkum ukazal, skutet maly vzorek |ék&i a firem se miZe v
uvedenyckElancich najit.

Ctyti pétiny responderit jsou toho nazoru, Ze aktualni informace o novihkac
medicirg a ve farmacii jim nejlépe zajisti semieakonference a kongresy mnohdy za
piitomnosti vyroba I&civ. Dale jako vyznamny zdroj informaci uvedli osolo@vstvu
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reprezentanta spaleosti. Zbyla gtina respondefitse domniva, Ze nejisim ginosem
jsou ¢lanky v odbornychiasopisech (nap Tempus medicorum, Zdravotnické noviny)
knihach a na interneturgd vySe uvedenymi moznostmi. Je pravda, Ze farniakéu
spole&nosti Finaseji Iék&im negerstwjsi informace a Ze jsoucastniky odbornych
konferenci. Dva vystizné nazory lélgsou ocitovany v fedchozi kapitole. Autorka
souhlasi s postojem lélkg, ktera uvedla, Ze na jakékoliv obchodni akcpie klienty
piipraveno oberstveni, kterému se nikdo nebrani a pouzefigkau pro véejnost
trnem v oku.

Mezinarodni konference padané farmaceutickou spdhosti se osohkin
Gcastnilo 26 % lékal, ktei potvrdili piitomnost odborného programugkay i
celodenniho s prohlidkou mistnich klinik. Autorkajimalo, jak |ék& vnimaji tolik
diskutovany sponzoringédeckého sympozia, kongresu neld@neho daru. Jak uvadi
Balon vcasopiseVesmir, farmaceutické firmy vyuzivaji neéjenéjSi prostedky, od
malych dark pres opulentni weefe az k pl& hrazenym vylétm za oceéan. €hst na
sympoziu podporovaném farmaceutickou spodsti a pijeti Ghrady cestovnéhdi
ubytovani jsou spojovany se zvySenyregepisovanim léku (3)Autorka s timto
nazorem nesouhlasi a podle ni je obdobriéngmi firem BZné na celém $&, a pokud
je dodrZzena nélezit4 forma, nelze proti tomu miitiéy.

Z praizkumu vyplynulo, Ze podle&iSiny Iékat sponzoring vzélavani vede k
ziskani novych informaci, znalosti, zkuSenosti @ jgfinosem v terapii pro dalsi
pacienty. Dokonc€LK vyzyvéa farmaceutické firmy prodavajici Iéky, abgolens s ni
vytvorily nadani fond pro podporu vzthvani |ék&@i. Pomoci pispevka do tohoto
fondu by farmaceutické firmy mohly v zajmu celé Iggnosti transparentnim #gpobem
podporovat vzélavani Iékai, aniz by se vystavovaly podenim z korupniho jednani.
Zavazné stanovisko schvéalen@gstavenstvenCLK ,Pravidla spoluprace mezi |éka
a farmaceutickymi firmami{ptiloha 3) uvadiZze spoluprace farmaceutickéhdimrysiu
a |lékan je nezbytnd pro dalSi rozvoj mediciny a li&k&ho poznani, a tim i pro
prosgch pacienta. Studijni materialy, cestovni nakladytovani a stravovani mohou
byt |ékai proplaceny pouze, jedné-li se o wélaci akci, ktera iimo souvisi s
vykonem |lék#&ského povolani (28).
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Podle Peychla je vejnost progednictvim médii seznamovana se sknossti,
Ze bohaté firmy prodavajici Iéky s oblibou zahrnigjkare mtiznymi pozornostmi a
placenim vyloh za cesty na mezinarodni konfere@goti tomu v zahragi lekai
pohostinstvi farmaceutickych firem vyuZivaji mnoherére. Ceska véejnost ziskava z
¢lanki o tomto problémuéasto klamny dojem (39). Neni pravda, Ze podobnénost?
sponzoringu ma Sanci vyuZivaktsinaceskych |eék&i a Ze by takovy sponzoring byl
zcela Bzr¢ prispivkem na luxusni rekreaci. Naopak, v drtivéisine lékai vyuzivaji
finanéni podporu poskytovanou firmou k tomu, aby navBtikvalitni odbornou
konferenci s narmym pracovnim programem. Vysledek vyzkumu souhlagirrzenim
Peychla, podle kteréheesti Iékai nejsou skupina lidi, ktera se za Uplatky opalje
Karibiku. Je to naopak profesni skupina, ktera ddpéaci vysoke kvality (39).

Peychl déle uvadi, Zze napv Americe lék& obvykle sponzoringu firem
nevyuZzivaji, protoze ho negebuji. Sodasti postgraduélniho vadvani Iékd je (Kast
na velmi drahych odbornych kurzech a konferencishraotejmosti je, Ze nemocnice
poskytuji lek@im kazdy rok nemal&astky na pokryti vyloh dasti na odbornych
akcich. Ve Velké Britanii ma kazdy lékaarazeny do systému postgradualniho vycviku
narok na zgtné proplaceni 800 liber &g, které vyda na cestovani, ubytovani a za
poplatky spojené s odbornymi akcemi. Nemocnicimdhtgo penize vlada ze statniho
rozpcaitu. Sokasre ma kazdy lékavymezeny péet pracovnich dinv roce, které maji
pravo stravit nikoli klinickou praci, ale v&édvanim. Podobna ogeni naprosto gmi
situaci v systému a sponzoring u firem ztraci sisdtoZze pi rozumném hospodeani
s pidélenymi perzi mize kazdy Iékazaplnit své volno fimérenymi vzdlavacimi
aktivitami a pomoc zvei nepotebuje. Firmy spiSe vkladaji velké penize do
medicinského vyzkumu a léieacasto najimaji jako adce (39). Autorka souhlasi s
nazorem Peychla a domniva se, Ze pokud bychatitatics grispstvkem nap. 100 000
K¢ na jednoho léka v gipraw za rok (na studium jednoho medik&éispiva stat
castkou 90 000 Krocne), tak @i necelé tisicovce absolvéntekaskych fakult, ktéi
kazdor@né¢ promuji a pimérné délce specializai piipravy bychom od statu
potrebovali gil miliardy korun r@né. Jen diky zvySeni DPH na léky z 5 % na 9 % se ze

zdravotnictvi do statniho rozgo vréati kazdorone pies 1,5 miliardy K. Podpora ze
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strany statu se autorce zd4 redlnd a diky tomuebjizsfarmaceutické spaiaosti
nemusely ve velké i@ podilet na financovani v&dvani léka.

V rozhovorech dale zazio, ze firmy nesponzoruji pouze évani lékan, ale
podporujifadu nadaci adaskych domov, nagiklad pispivaji do Nadarniho fondu
Praktik, Obcanského sdruzeni Lymfom HedpAliance ceskych organizaci a zen s
rakovinou prsu.

V médiich bylacasto zvéejnovana jiz zmitna kauza tykajici se vyletu léka
do Egypta. Firma motivovala Iék@pomoci zdjezdu z&iplib toho, Ze po navratu spini
dohodu a fedepiSi dohodnuté iy baleni Iék. BohuZel dosSlo k negativhimu vnimani
spoluprace mezi lékaa firmami diky rekolika vyjimkdm u laické viejnosti. V této
kauze navrhla Eticka komise deplstavenstva’eské asociace farmaceutickych firem
spole&nosti Actavis pozastavittlenstvi v asociaci a pokud dostaie neprokaze, ze z
jeji strany nedoSlo k zavaznému poruseni intermicvidel, hrozi ji je$t prisngjSi
postihy (52). Po odvysilani reportdze se zvedldanaaceutické firmy vina kritiky,
jedinym vysledkem ale bylo, z8oveék, ktery na egyptskou korupci upozornil, dostal
vypowed.

Na zaklad této kauzy doslo k otéeni diskuze tykajici se stanoveni jasnych a
upresiujicich pravidel pro spolupraci mezi l&ka farmaceutickymi firmami. Prezident
CLK Milan Kubek oznamil, Ze komora chce dikyrepré uréenym pravidim
zprahlednit vztahy mezi firmami a lékia | nadale podle ¢ bude mozné, aby firmy
podporovaly Iékge ve vzdlani a gispivaly jim na odborné kongresy. Musi ale byt
jasné, Ze misto konani i obsah akce odpovida odbarntelu. Firma nize |ékdi
darovat také poicky, které patbuje k praci, najklad tuzku, di& fonendoskopi
kosili. Zaroven CLK navrhla novy zakon o lékské komae, ktery zmigné postihy
obsahuje. TakéCeska Iéksska spolgnost Jana Evangelisty Purkyra Asociace
inovativniho farmaceutického jpnyslu vydala Peklaraci o spolupraci mezi l1ékskou
odbornou veéejnosti a inovativnim farmaceutickymapryslem* (priloha 4) ve které
sjednocuji pravidla pro vzajemnou spolupraci (1).

Podle autorky neni dostétéd snaha deSeni této kauzy. Problém neni v tom, Ze
by chyktla pravidla, smirnice nebo kodexy. Ndjklad sogasnyEticky kodexCLK je v
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otazce Sirokého definovani korupce i sankci dogiei. Problém je v tom, Ze jeho
dodrzovani nikdo ikledrg nekontroluje a poruSovani nestiha. Konkrétni i@pétv
tomto gipadt mohou mit velkou vypasdni a preventivni hodnotu.

Sponzorovani kongrés poskytovani dd@r a navvy reprezentarit jsou v
oblasti farmaceutického fmyslu povazovany za reklamu, ktera je regulov&akonem
o reklan® ¢. 138/2002 SbTen ji definuje jako oznameni,igdvedeni nebo jinou
prezentaci $enou pedevSim komunikaimi médii a jejim cilem je podpora prodeje
zbozi. Zakon povoluje dary nepatrné hodnoty, kieegi vztah k vykonavané odborné
¢innosti (62).

V souvislosti s vySe uvedenymi odstavci autorkegoje za nutné uveést rozdily
mezi sponzorovanim setkani naw&tvanych odborniky a mezi sponzorovanim
védeckych kongres Védecké kongresy jsodist¢ odborné nereklamni akce, setkani
navstvované odborniky jsou naopak akce reklamni a ptegzein Sponzorovani obou
typt akci je ze zakona mozné, ale pravidla se liSi.eVgponzorského fispivku
poskytnutého pi@dateli neni ani v jednom fipad zakonem limitovana. V fipact
setkani navsvovanych odborniky Ize danému odbornikovi poskytraar¢i prosgech
pouze nepatrné hodnoty a takén@Eiené poho&ni, nikoli ovSem hradit naklady na
ubytovani pipadré cestovné. B sponzorovani &deckych kongres Ize (Eastnikim
hradit nezbytné naklady souvisejici s jejickasti — nafiklad (Eastnicky poplatek,
cestovné a ubytovani. VSe ostatni nad nezbytnéadwkbko zaplaceni ubytovani a
cesty rodinnym fisluSnikim odbornika, fakultativni vylety, na¥$ty kulturnich a
spole&enskych akci, ngpnéiené pohogni, jiz by bylo “jinym prospchem®, ktery
nelze v souladu se zdkonem poskytnoutipaut poruSeni pravidel se sammi postih
tyka jak sponzora, tak i samotného odbornika, tékste, ktery nadstandardni vyhodu
piijal. Farmaceutickd spataost miZze byt postihnuta za poruSeni reklamy pokutou ve
vySi dvou milioni, a to i opakova¥) Iéka mize dostat pokutu do vySekolika tisic.
Podle nazoru autorky bydio dojit v piipadt poruseni zakona o reklank podstatnému
zvySeni sankci. Zaroxienavrhuje posileni pravomoci Statniho Ustavu protiadu
|&Civ, ktery na reklamu dohliZzi.

Stejnd otazka zji®vala nazory respondéntaké na poskytovani daru. 82 %
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dotazanych uvedlo, Ze nakup hapiistroje ¢i pomicky povazuje za dar, ktery je
nemocnici ¥novan jako pogkovani za spolupraci. Dar vSak neposkytuji pouzelsi
léciv, ale i jiné spolénosti. Zbyvajicich deit oslovenych uvedlo, Ze vySe zrame
aktivity ze stran firem nasledrvedou k zahajeni nebo ke zvySeni preskripce aysou
zé&sad proti tmto aktivitam. Autorka souhlasi s nazorem Peyclpadle kterého
propagéni predntty rozdavané firmami i rozhodovani o ¢ vyznami neovlivni
(39). Také uvadi, Ze farmaceutické firmy byélyn zpfistupnit vySi pispevka,
vzklavacich grarit a veSkeré informace o platbaché&ujicich k Iékaam. Povinnosti
lékai je potom platby obhajit ipd profesnimi lékakymi spolky, pojisovnami a
zdanit je.

Zawry autorky se zcela souhlasi s tim, Ze i nas standh zacit uvazovat o tom,
jak alespé cast&€né financovat celozivotni vzadavani lékéi ze statnich zdrdj
Autorka se ztotaluje s tvrzenim, Ze snaha firem prodat zboZi nemasa sob na
zavadu, ale nesmi se jit za hranu etiky a zakoka yapripact firmy Actavis A dale
nesmi byt poSkozovano jméno ostatnich gagtiénych Iékat a spolénosti. Autorka
se domniva, Zze mnoho farmaceutickych sfadsti postupuje podle zakona o rekéaan
ob¢ané, kt& jejich postupy oznauji za korugni praktiky, nejsou dostates
informovani. Vzdy sam zakon a etické normy uniofi navSEvovani |ékdi
obchodnimi zastupci, sponzoring kongrea jiné aktivity. Pesto ziskavaceska
verejnost z¢lanki o tomto problémuasto klamny dojem. Neni pravda, Ze podobné
moznosti ma Sanci vyuzivagtgina ceskych |ék&i. A uz vibec neni pravda, Ze by
takovy sponzoring byl zcelagbné jakymsi Fispivkem na luxusni rekreaci. Naopak, v
drtivé etSine lekai vyuzivaji finareni podporu poskytovanou firmou k tomu, aby
navstivili odbornou konferenci s n&roym pracovnim programem.

Osloveni respondenti se shoduji na nézoru,zdwje financovani dalSiho
vzaklavani nemocnice nyni nenabizi. L&kaak @ijimaji sponzoring farmaceutickych
firem, protoze jiné zdroje k dispozici nemaji. Sedesponderit uvedlo, Ze mezi jiné
zdroje financovani by #h byt zaazen soukromy zdroj, jako byva u jinych profesi.

S blizicim se koncem rozhovoru byly poloZzeny dopti otédzky. Autorku

zajimalo, jestli Iék& vnimaji ve své praxi rozdil mezi originalnimi argerickymi
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firmami a zda preferuji originalni Iéky nebo gekari Z provedeného vyzkumu
vyplynulo, Ze podle 76% léka je optimalni z#adit do své preskripce oboji, jak
originalni, tak genericka ¢&va. Pouze 14 % preferuje origindly a 10 % generika
Zajimava je i skutnost, kdy dvanact ziiteti osmi dotazanych uvedlo nejasnou
preferenci z dvodu zamdny generika za originalni ¢&o v Iékarré. S tim ot souvisi
~.genericka preskripce; ktera nebyla fgdmetem této prace, ale mohla by byt ndem
pro dalsi vyzkum. Autorka dodava, Ze Ministerstwdraxotnictvi chysta radikalni
zmeénu ve zmisobu pedepisovani 16k (36). UZ nyni je podle slov respondimtejmé,
Ze navrh se setka se silnym odporem. Ministerstdoavotnictvi chce ussét a
piedpoklada, Zze na recept by uz lékaepsali nazvy |ék ale nazvy dinnych latek.
Lékarnik by pak il povinnost v pipac, kdy existuji fizné alternativy lék s danou
acinnou latkou vydat I€k s nejnizSi cenou. Zdravaitajistovny by tak pry usély za
léky nekolik miliard korun a vyrobci by se snazili cenykiesnizit. Mezi |€k& se ale
navrh setkava spiSe s odmitavou reakci. Autorké agomina, Zze pokud je cilem MZ
Setit, tak se to da dat i na zaklad principu, ktery je u nas zaveden uz odskeho
roku, a to je tzv,genericka substituce’ Ta znamena, Ze lékgiedepiSe konkrétni
lécivy pripravek a lékarnik ma potom povinnost pacientowidaout gipravek, ktery
ma nizSi doplatek. Pokud pacient souhlasi, takasiyddipravek z |ékarny odnese.
Autorka si poklada otazku, zda nedochazi k amixani ze strany farmaceutickych
firem praw na poli Iékaren.

61 % respondetit nevidi rozdily v postoji a chovani originalnich boe
generickych farmaceutickych spétesti. Velmi zajimaveé se jevilyékteré odpowdi
responderit, proto je autorka #imo citovala. Na zaklad ziskanych informaci se
autorka domniva, Ze je vyhodnéiadit do preskripce jak originalni, tak genericka
lé¢iva a souhlasi s ndzorem druhé skupiny respofidéadi v nékterych gipadech
zaznamenali rozdily v postoji originalnich a gedleych firem.

Balon ve svéntlanku,Lékari a farmaceutické firmy‘havrhuje, aby se omezily
¢i upravily styky farmaceutickych firem s mediky acinajicimi Iékdi nebo aby tyto
styky probihaly s witou supervizi titela, finantné nezainteresovanych v podnikani

piislusnych firem. Mladi |ékase podle & uci chybnym teoriim, zvykaji si na darky a
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finanéni podporu ovliviujici jejich dalSi vzdlavani. Akademicka centra jako celek se
chovaji podob& (3). Na zakla8dl uvedené informace byla autorkoufazena do
vyzkumu otazka, ktera &a za cil zjistit, zda respondenti souhlasi s Kktytdirem u
mediki a za&inajicich lék#i. Seteni ukézalo, Ze 90 % dotazanych vyjdsouhlas a
vhimalo tento kontakt zafimosny. Na negativni odp&di se podilelo 10 % |éka z fad
odbornych asistefitz interni, pediatrické a chirurgické kliniky. Auka s kontakty u
mediki a nastupujicich |éka souhlasi. Zarove spekuluje, co si Balon konkrétn
piedstavuje pod pojmem ,supervize fikad nezainteresovanychciteld” a jak by
tohoto postupu chit dosdhnout.

Na konci Seeni autorka polozZila otazku, zda fdamezi oblibené &asto
piedepisované Iéky i takoveho vyrobce, se kterym tékd v kontaktu. Na zaklad
informaci publikovanych v mnoha medialni¢kancich ziskava dle autorky iegnost
dojem, Ze motivovani |ékiapredepisuji pouze takové Iéky, které jsou jim propaagy.

Z vysledku vyzkumu vyplyva, Ze naopak 98 % respaotideoli i |&Civa, ktera nepat
mezi aktivi¢ propagovanéifpravky, vyrobce newjenil finance na jejich reklamu nebo
zastupce dosud nekontaktoval zadkaznika. Zhrubavipaelalotazanych odhadla pém
propagovanych a nepropagovanyatidéul na pil.

V zawru diskuze autorkaipomind marketingové programy, tzyprogramy
loajality”, se kterymi se fizeme setkat nejen u farmaceutickych sprobsti, ale nap i
u mobilnich operatd; obchodnimrettzci a ¢erpacich stanic. Jejich snahou je ailen
vybrat, motivovat a odmiovat pra¢ tu cast zakaznik kter4 nejvice fispiva k
prodefim dané firmy. Tato skupina ziskava klientské kasfgvy, darky a moznost
vyhry zajeza ¢i zafizeni domacnosti. Je pak pouze otazkou k zamy&teai pray ti
lidé, ktai vyuzZivaji €chto programi, odsuzuji lékee za jejich spolupraci s
farmaceutickou spodmosti a hodnoti darky jako uplatky.

Autorka si téz klade otazku, z jakéhdvddu jsou v médiicltasto zmihované
piipady korugniho jednani. Neda se pdip Ze takové postupy vékterych gipadech
existuji. Lze pouze vytiat spekulace o tom, Ze farmaceutické spudeti ovliviwuji
predevsim privatni 1éka.

Autorka se také zamysSli nad tim, jak &spa poli médii, ziskat sitdéru
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verejnosti acelit nepodloZzenym utakm. Obecg plati, Ze kazda firma, farmaceuticka i
nefarmaceuticka, ptgbuje k uUspchu kvalitni produkt. Dale je nezbytna sprévn
vedena komunikace, poskytovani objektivnich a vgwgZh informaci, ochota
spolupracovat a jednozit& predat véejnosti poselstvi, ze farmaceuticka firma je na
jejich strak a pomaha pacieirh zvladat obtiznou Zivotni situaci spojenou s nemoc
Uvédomime-li si, jakymi regukmimi mechanismy jsou farmaceutické firmy
limitovany, dojdeme k z&vu, Ze aktivni poskytovani informaci je velmizké.
Wiléceny pacient je jasny vysledek, kteryare nejvice pomoci v pozitivnim vnimani
farmaceutické firmy v &ich veaejnosti.

Autorka se domniva, Ze problémem je také obatizka Grové moralky v
ceské spolénosti. To ma svéivody a historické kieny, které Ize jenéEko znenit.
Vztahy Iékaa k farmaceutickym firmam nejsou hlavni hnaci sil@usnahach o zény
ve zdravotnictvi. Jei¢ba si u¥domit, Ze to podstatné seije pi rozhodovani o
registraci léku vCR a pi rozhodnuti hradit ho z ¥ejného pojidtni. Nikdo se
nezamysli nad tim, kdo se na procesu registrateaa (podili a jakym zZjsobem nize
farmaceuticka firma doéthto rozhodnuti zasahovat.

Na zaér diskuze Ize shrnout, Zze farmacie ipatelosetové k jednomu z
nejatraktivigjSich podnikatelskych odtwi, které se vyznalje nejen obrovskymi
investicemi do vyzkumu a vyvoje novych preparale také velmi vysokymi zisky.
Spoteba I€iv, zdravotnickych progedki a dophka stravy neustale nasta a s tim
rostou i zisky farmaceutickych spoétesti. Na druhou stranu farmaceutické sgrabesti,
které jsou orientovany na vyzkum a vyvoj, vyvi@glsi a dalSi nove Iéky, které zlepSuji
kvalitu Zivota, zdravi paciefita neustale prodluzuji nas Zivot. Lzgkavat, Ze spttba
léciv bude naiistat i nadale, proto autorkaie konstatovat, Ze farmacie jako &t
se 0 svou budoucnost bat nemusi. Na druhou stranfarmaceutické firmy musi
neustale branitiznym ndcenim a srozumitelnou formou iegnosti vys¥tlovat, jak
funguiji, co vSechno jejictinnost obnasi, ptomoderni Iéky nemohou byt levné a jak se
ceny léki odvijeji z naklad na vyzkum a vyvoj. Je to slozité, protoze laik detmSeni,
jak velké mnoZstvi dokumentace a klinickych stytiidchazi uvedeni Iéku na trh a jak
vysoké naklady si tento proces vyzada. Déale je énwtejnosti soustavhvyswtlovat,
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Ze jednoduch&eSeni jsou jiz znama a do budoucna nebudou vyvifEdné dalsi
jednoduché l&vé pripravky. Jestlize sefive 1€ky zamstovaly na symptomatickoéast
problému, dnes se déa dostala jiz na Uroviereceptofi a v budoucnu se budeme
zaneiovat na arovi genetické informace, takZze Iéky budou speifi, inngjsSi a
opét bohuzel drazsi, protoZzeiprava takového léku, jeho vyzkum a vyroba vyZaduji
sumy, které si umime jen obti&Zpredstavit. S tim souvisi i dalSi problém, ktery nemu
byt laikim dostatén¢ jasny. Autorka ma na mysli existenci originalniclgenerickych
farmaceutickych spodmosti. Na trhu fisobi farmaceutické firmy nabizejici levné Iéky,
jsou to vSak ve &Sin¢ pripadi ty spol€nosti, které nevyvijeji a tim ani nefinancuji
vlastni vyzkum a omezuji se na to, Ze vyjalpripravky na zaklagl vzorai léki,
kterym vyprSela ochrannatta. Tim vSak #éstavareSeni vyvoje novychdnngjSich a
SetrrgjSich léki na jinych firmach, které naklady najnmusi réjakym zpisobem
pokryt. Naklady na k&va rostou celosttové a tento vyvoj je firozeny. Souvisi jednak
s naiistajicimi znalostmi o zdravi a nemocech, se stainpepulaci obeaf) s vyvojem
stadle dokonalejSich diagnostickych a terapeutickyobtod a postup Nedostatek
financnich prostedki pro zdravotni systémy je obecnym jevem. idbd ¥dét, jak
narany je vyzkum, vyvoj a vyroba Iék a pochopit farmaceutické firmy jakaldZitou
souwast zdravotniho systému, jehoz cilem je ¥t pacienta. A protoze léky nejsou
zadarmo, je nutné, aby vsSichnicalmé byli co nejvice zainteresovani na preventié&ii p
o vlastni zdravi a vijpact onemocgni fungovala spolutast paciernit na viastni I8b¢,
pochopitel®d pii zachovani princip solidarity a nastavenifigluSnych socialnich
mechanisn.
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6. Zawer

Farmaceutické spalaosti se staly sa@dsti mediciny ve ¢ i u nas a
piedstavuji souhrrEinnosti od vyzkumnych az po marketingové a obcholfyivoj
novych I&€iv je stimulovan nejen ptgbami, ale i moznym ziskem, ktery je vyznamn
investovan zgt do lékaského vyzkumu a do zdravotnictvi. Na dnesni iékgou
kladeny vysoké pozadavky a jsou stale vice omeZ®y@témem zdravotni pe, ktery
také rozhoduje o dostupnosticast&éne i o kvalitt p&e. Jejich povolani vyzaduje
specializované, nataé a kontinualni vz#lavani, které je &sti sponzorovano prav
farmaceutickymi spotgostmi. Z tohoto @ivodu se diplomovéa prace zabyvala aktualni
problematikou vztalh mezi lékdi a firmami.

Hlavnim cilem vyzkumné prace bylo zjistit, jakyiwlmaji farmaceutické
spole&nosti na rozhodovani léka v rdmci poskytovani zdravotni ggé Z vysledk
Seteni provedeném ve FN Motol vyplynulo, Ze firmy majiv pouze minimalni.
Pravidel® informuji lékd&e prostednictvim rozmanitych marketingovych aktivit a
podileji se na jeho dalSim wdévani. Léka si na pak zakladmnoha informaci vybira
piipravek, ktery je podle jeho nazoru a klinické aas@sti nejkvalitgjSi a cenow
piijatelny. Kazdy pedepsany lék je vysledkem svobodného a nezaviskétoodnuti
lékare, nikoliv vyrobce léiva.

Prvnim di€im cilem bylo vyzkoumat, podigeho se Iéki rozhoduji @i vybéru
léciva. Seteni potvrdilo, Ze nejvyznandj$im faktorem je kvalita a cena léku.

Druhym dikim cilem bylo téz zjistit, zda existuji rozdily \ednotlivych
specializacich. Sgni ukazalo, Ze se lékavSech specializaci podileli na vysledcich
stejnou mirou. V fipadt, kdy se jednalo odaiské pacienty, byli respondenti mnohem
durazrejSi. Nejednalo se pouze o pediatry, ale i o chiuagortopedy zabyvajici se
détskymi chorobami.

Poslednim z dfich ciki bylo na zékla¥ poznatk ziskanych fi vyzkumu
vytvorit namet ke zménam v oblasti pravni Upravy ve vztahu l&ka farmaceutické
firmy a sestaveni novych pravidel. V zéav Seteni a po prostudovanilanka a
odbornych materiél dochazi autorka k nazoru, Ze jiz existuje do&tetemnoZstvi
smeérnic, etickych norem a zakonem stanovenydkdpigi, na kterych se podileji

90



lékarské spolénosti, CLK a zéastupci farmaceutickych firem. Obvykle alejsoe
medializovany a kriticka wejnost o nich nevi. Farmaceutické firmy isgi zasadami
uvedenymi vEtickém kodexMAFSa jejich veSkeré reklamni aktivity jsou regulovany
zédkonem o rekla#h za jehoz poruSeni autorka navrhujgigmni sankci. V sotasné
doke je dohled nadcé¢mito aktivitami na Statnim Ustavu pro kontrolwiile ktery
zasahuje v fipact, kdy firma uhradi odbornikn vice nez imérené naklady. Na léka
se vztahuje jiz zmima Deklarace o zasadach etické spoluprace meziriéka
farmaceutickym pimyslem,Eticky kodexCLK a Disciplinarni 7ad komory.Dokonce
nedavno vznikl vySe uvedeny dokumemravidla spoluprace mezi |éka a
farmaceutickymi firmamiktery chrani 1ékige i firmy pied n&enim z neetického
chovani. Aby nezavislost Iékav rozhodovani byla zatena, je podle autorky jednim z
moznych krok, jak pispét k feSeni negativniho vnimani této spoluprace u laické
vefejnosti a tedy i v médiich, otani diskuse a zwejrnéni sokasnych jasnych pravidel
pro spolupraci mezi Iékaa farmaceutickymi firmami.

Autorka dale povaZuje za podstatné vyivozakon upravujici oblast
Jlobbyingu*, ktery v CR doposud chybi. Tento pojem je definovan jako isigovana
a odborna reprezentace prestictvim Siroké Skaly prastdki, které v zasagdvylucuji
koruptni vymeénu sluzeb (16). Wijasmi legalni ¢innosti, kterou ,lobbying“
nepochybn je, sc¢asto véejnosti zammovanou korupci, je nutnosti. Opodstatast
zakona by zajisté také&ippela k vyjasrini vztalh mezi 1ékdi a vyrobci I€iv. Autorka
téZ navrhuje, abyeské lékaské ¢asopisy zavedly po vzoru ostatnich zemi povinné
pfiznani finaknich vztali (nag. vyzkumnych grarit ¢i honor&i) u vSech
publikovanych fvodnich praci, kratkych stbni a souhrnnyclElanki. Vztahy mezi
leékari a farmaceutickym mmyslem by ndly byt verejré¢ jasné a kontrolovatelné.
Autorka se domniva, Ze jéeba vyvinout ufity tlak na farmaceutické firmy, ktery
pomiZze k optimalizaci cen I&k prosadit zvySeni vydajna zdravotnictvi spolu s
dustojnym finagnim ocewnim lékdaské prace a posilit pravomoci kontrolnihiadu,
ktery dohlizi na reklamu. Nutnosti jsou podle akyopreventivni opaeni a vyrazné
sankce za poruSeni vSech pravidel. Zatidaemaceutické spotaosti by ngly veSkeré
informace o platbach s#ujicich k Iékaam zptistupnit v rdmci centrainiho registru.
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Léka'sky vyzkum a vzélavani se bez podpory farmaceutickéhdnpyslu nikde
na s¥t¢ neobejdou. Autorka se ztotafe s nazorem, Ze se tato spoluprace musi
striktn¢ tidit jiz existujicimi pravidly a navrhuje jejich akejnéni. Podle autorky je
nutna zasadni z¢na koncepce v systému postgradualnihoéhaéni a podporuje
navrhCLK o potiebs ztizeni nadéniho fondu na podporu vidvani zejména mladych
lékara, do kterého by firmy fispivaly castkami umirnymi obratu realizovanému na
c¢eském trhu. O jdélovani finartni podpory Iék&im by poté rozhodovaly nezavislé
organy. Tim by odpadlarima vazba mezi jednotlivym lékam a uéitou firmou, a diky
tomu by se obstrany vyhnuly podéeni z korupniho jednani.

V prabéhu Seteni byla nastiéna zangéna I&iva v Iékarg a s tim souvisejici
piipravovana genericka preskripce, ktetégahuje ramec diplomové prace a mohla by
byt nangtem pro dalSi vyzkum. Zajimavym diposnym by mohlo byt zjigni, jakym
zpisobem zasahuje lékarnik do rozhodnuti #éka zda uvedenou skat®st mize

ovlivnit farmaceuticka firma.

Na zaklad vysledki vyzkumu byla stanovena nasledujici hypotéza pigagdny
kvantitativni vyzkum:Omezeni propagaced®& ze strany farmaceutickych spatesti

formou osobniho kontaktu nema vyznamny vliv nehjeglkovou spaebu.

Spoluprace farmaceutickéhodpryslu a Iék& je nezbytna pro dalSi rozvoj
mediciny a tim i pro progph pacienta, ktery je prioritou lélské profese. #hos
diplomové prace shledavam v moznosti vyfssrkomplikovanych vztalhmezi Iékdi a
vyrobci |&iv. Prace by rda predevSim slouzit jako zdroj dat k této rozsahlé
problematice jak pro |éka a farmaceutické spdleosti, tak pro pacienty. Domnivam

se, ze cile prace byly spimy a ziskané poznatky Ize wegit v médiich.
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Piiloha ¢. 1: Hippokratova ffisaha

» Prisaham § Apollonovi, bohu Iékastvi, @i Aeskulapovi, Hygiei a Panacei i
pii vSech bozich a bohynich a dovoldvam se jejickdestvi, Ze podle svych sil a
swdomi budu tuto fisahu a tyto zavazkjadre zachovavat. Svéhocitele v tomto
umeéni budu ctit stejjaké své rodie a va&¢né mu poskytnu vSechno nutné, ukaze-li se
toho poteba; také jeho potomky budu pokladat za bratryudob-li se chtit natit
tomuto umni, vzdldam je bez naroku na odmu a jakékoliv zavazky. Rown
umoznim jak svym syim a ditem sveho &itele, tak zakm, ktai se slavnosth
zavazali lék#skou gFisahou, aby se podileli na vyuce #gnaskach i na cel&dk,
jinému vsSak nikomu. Zpsob svého Zivota zasvm podle svych sil a sdomi
prosgchu nemocnych a budu je chranie@ kazdou uhonou a bezpravim. Ani prosbami
se nedam pohnout k podani smrticiho Iéku, ani sémmki nedam nikdy po@h Stejré
tak neposkytnu zadné zZeprostedek k vyhnani plodu; zachovam vzdyijs¥ivot i své
umeéni ¢isté a prosté kazdé viny. Neprovetkez u Zadného nemocneho, ktery trpi
kameny, ale odevzdam ho nimx v tomto oboru zkuSenym.tAptijdu do kteréhokoliv
domu, vejdu tam jen ve shaze pomoci nemocnym, \gjeylse vSemu podini z
bezpravi nebo z jakéhokoliv ublizeni. Stejak budu vzdélen touhy po smyslovych
prozitcich se Zenami a muzi, jak se svobodnymistakoky. Uvidim-li nebo uslySim-li
pii své lékdiské praxi nebo v soukroméem Zziwdidi néco, co by milo byt utajeno,
pomkim o tom a zachovam to jako tajemstvi. Budu-li tpitisahu zachovavat i@dre
plnit, nech’ je mi dogano Zit navzdyt&stre, pozZivat Ucty u vSech lidi &sit se z plod

sveho umini. Jestlize ji vSak poruSim a poskvrnim, stanimseravy opak.”

Zdroj: Hippokratova pisaha



Piiloha ¢. 2: Eticky kodexCeské |ék#ské komory

Stavovsky pedpisCeské Iékeské komorys. 10

SjezdCeské lék#ské komory podle zakona 220/1991 Sb., Geské [ékéské komae,
Ceské stomatologické Geské lékarnické konte (dale jen "zakon. 220/1991 Sb."), a
v souladu s § 15 odst. 7 pism. a) stavovskéedpsuCeské lékiské komoryg. 1 -

Organiz&nihotadu vydava tento stavovskyeglpis

Eticky kodexCeské |ékaské komory

Obecné zasady
81

(1) Stavovskou povinnosti létea je pé€e o zdravi jednotlivce i celé spotesti v
souladu se zasadami lidskosti, v duchu ucty ke dmuid lidskému zivotu od jeho

pocatku az do jeho konce a se vSemi ohledytusajnost lidského jedince.

(2) Ukolem Iék#e je chranit zdravi a zivot, mirnit utrpeni a ta lsdledu na narodnost,
rasu, barvu pleti, ndboZzenské vyznani, politickaislpSnost, socialni postaveni,
sexualni orientaci,&k, rozumovou Urouvea powst pacient&i osobni pocity Iéke.

(3) Léka ma znat zdkony a zavaznéegpisy platné pro vykon povolani a tyto
dodrZzovat. S &omim osobniho rizika se nemusi citit byt jimi vdz@okud svym
obsahem nebo ve svycligledcich narusuji I€ékskou etikuci ohrozuji zakladni lidska

prava.

(4) Léka je povinen byt za vSech okolnosti ve svych profedinich rozhodnutich
nezavisly a odpasdny.

(5) Léka uznava pravo kazdeéktoveka na svobodnou volbu léka

Lékar a vykon povolani

§2



(1) Léka v rdmci své odborné apobilosti a kompetence svob@dwoli a provadi ty
preventivni, diagnostické adeébné ukony, které odpovidaji sagnému stavu Iékské
védy a které pro nemocnéeho povazuje za nejvyBddnFitom je povinen respektovat

V €O nej\tSi mozné nike vili nemocného (nebo jeho zdkonného zastupce).

2) Kazdy léka je povinen v pipadech ohroZeni Zivota a bezptednhiho vazného

ohrozeni zdravi neodkladiposkytnout Iékéeskou pomoc.

(3) Léka musi plnit své povinnosti v situacichiggmého ohrozeni afipkatastrofach

ptirodni nebo jiné povahy.

(4) Léka méa pravo odmitnout pé o nemocného z odbornychivbdi nebo je-li
pracovré pretizen, nebo je-lifgswdcen, Ze se nevytwid potiebny vztah dvéry mezi
nim a pacientem. Je vSak povinen dopibya v gipac souhlasu zajistit vhodny postup
v pokraovani l&by.

(5) Léka nemize byt donucen k takovému |ékkému vykonu nebo spoltdsti na
ném, ktery odporuje jeho gdomi.

(6) Léeka nesmi pedepisovat léky, naé@ vznika zavislost nebo které vykazuginky
dopingového typu, k jinym nezdébnym @elim.

(7) Léka u nevyl€itelné nemocnych a umirajicichciané tiSi bolest, Sét lidskou
dustojnost a mirni utrpeni. i neodvratitelné a bezprdstre ocekavané smrti vSak
nema byt cilem |ékava jednani prodluzZovat Zivot za kazdou cenu.

Eutanazie a asistované suicidium nejstipystné.

(8) U transplantaci se lék#&di prisluSnymi gedpisy. Odbru tkani a orgain nesmi byt

zneuzito ke komeénim &elim.

(9) Léka je v zajmu pacienta povinenugledr# zachovavat lekaké tajemstvi, s
vyjimkou pfipadi, kdy je této povinnosti souhlasem pacienta zbanebp kdyz je to

stanoveno zakonem.
(10) Léka, ktery vykonava své povolani, je povinen odisa vzdlavat.

(11) Léka je povinen p vykonu povolani vést a uchovavéidnou dokumentaci



pisemnou nebo jinou formou. Ve vSechiippdech je nutna fmméiena ochrana

znemo#ujici zmenu, znéeni nebo zneuZiti.
(12) Leka nesmi své povolani vykonavat formou potulné praxe.

(13) Léka nesmi sam nebo po doRod jinymi ordinovat netelné |&ebné,
diagnostické a jiné ukony ze ziStnych mativ rdmci své pravomoci nesmi poskytovat
odborré neodpovidajici vyjaeni, z nichz by plynuly atamim neopravané vyhody.

(14) Pokud lekadoporiuje ve své léebné praxi l€ky, kebné prosedky a zdravotni
pomicky, nesmi sefidit komegnimi hledisky, ale vyhradn svym s¥domim a

prosgchem pacienta.
(15) Léka se podle svého uvazeniastni na prezentaci a diskuzi.

medicinskych témat na kegnosti, v tisku, v televizi, rozhlasu, musi se k/3adat

individualn cilenych lék&skych rad a dopoteni ve suj soukromy prosgch.

(16) Léka se musi zdrzet vSech netojnych aktivit, které fmo nebo nefimo
znamenaji propagaci nebo reklamu jeho osoby adk&goraxe a ve svychisledcich
jsou agiténi cinnosti, cilenou na roz&ni klientely. Nesmi rowZ tyto aktivity

iniciovat prostednictvim druhych osob.

(17) Novy zmsob I&€eni je moZné pouzit u nemocného aZz po dastgoh
biologickych zkouSkéch, za podminek dodrZzeni Hslgnkonvence a Norimberského

kodexu, pod fisnym dohledem a pouze tehdy, pokud pacienta nepafk

(18) Leka si ma byt ¥dom sveé obanské ulohy i vlivu na okoli.

Lékar a nemocny
§3

(1) Leka pIni vici kazdému nemocnému své profesionalni povinnostdyAgas a

dusledre zajisti nalezita ebna opaeni, ktera zdravotni stav nemocného vyzZaduje.

(2) Léka se k nemocnému chova korektrs pochopenim a tfvosti a nesnizi se k



hrubému nebo nemravnému jednani. Bere ohled na p&wocného.

(3) Léka se ma vzdat paternalitnich pozic v postojidkiivnemocnému a respektovat
ho jako rovnocenného partnera se vSemiaabkymi pravy i povinnostmi, éetns

zodpowdnosti za své zdravi.

(4) Léka je povinen pro nemocného srozumitelnymisggbem odpasdn¢ informovat
jeho nebo jeho zakonného zastupce o charakteru ammeém, zamyslenych
diagnostickych a k&ebnych postupechcetre rizik, o uvazované prognéze a o dalSich

dulezitych okolnostech, kter&bem I&eni mohou nastat.

(5) ZadrzZeni informaci o négnivé diagndze nebo progndze je mozné individu&n
z4jmu nemocného dle Uvahy atdemi Iékde. V #chto gipadech by ré 1ékar, pokud
nemocny neutl jinak, informovat rodinné fislusniky pacienta nebo osoby jemu
blizké.

(6) Léka nesmi zneuzit ve vztahu k nemocnému jebedidi a zavislost jakymkoliv

Zpasobem.

Vztahy mezi |ék&
§4

1) Zakladem vztah mezi |ékdi je vzajemr cestné, slusné a spoensky korektni
chovani spolu s kritickou natoosti, respektovanim kompetencergmpanim prava na
odliSny nazor.

(2) Léka v zajmu své stavovské cti i s ohledem naé&sbuékdaské profese nesmi
podcediovat a znevazovat profesionélni dovednosti, znialpstskytované sluzby jinych
leékara, natoZz pouzivat ponizZujicich vytao jejich osobach, komentovat nevhodnym

zpusobenxinnost ostatnich I€ka v piritomnosti nemocnych a neléka
(3) Léka kolegialreé spolupracuje i lékai, ktefi sowasré nebo naslednvysSetu;ji
Ci léci stejného pacientar@dava-li z dvodnych picin nemocného jinému Iékiamusi

mu odevzdat zjighé nalezy a informovat ho o dosavadniribphu |&by.



(4) Léka je povinen pozadat dalSiho nebo dalsi #éka konzilium vzdy, kdyz si to
vyZzadaji okolnosti a nemocny souhlasi. Je pravdsaréénavrhnout osobu konzultanta.
Zawry konziliarniho vySeéeni maji byt dokumentovany zasadrisemnou formou a je
povinnosti o nich informovat nemocného, se zvlastdirazem tehdy, pokud se nazory

vvvvv

jinému nazoru konzultanta.

(5) Léka musi svou praxi vykonavat zasgdrsobr. Zastupovan five byt jen déasré
a to lékdem vedenym v seznam(eské |ék#ské komory a spljicim potebné
odborné pedpoklady.

Lékat a neléka
85

(1) Léka spolupracuje se zdravotnimi pracovniky vySkolenymi raznych
specializovanych¢innostech. Paiti-li je diagnostickymi nebo t&bnymi Gkoly a
dalSimi procedurami, musi sefepwd¢it zda, jsou odbory zkuSenostmi i

zodpowdnosti zfisobili tyto Ukony vykonavat.

(2) Lékai neni dovoleno vySatvat nebo &t s osobou, kterd neni |&kam a nepiit k
zdravotnimu personalu. Tyto osoby négroyt piéitomny ani jako divaci i Iékaiskych
vykonech. Vyjimkou z uvedenych zasad jsou osolstékse u leka vzdtlavaji, nebo
pracuji v lékaskych oborech a dalSich osob, s jejickktgmnosti pacient souhlasi,

pokud neni |ékissky zdivodrgnych namitek.
Uginnost
8§86

Tento Eticky kodex_eské lék#ské komory nabyvaginnost dne 1. 1. 1996.

Zdroj: Ceska lékaska komora



Piiloha ¢. 3: Pravidla spoluprace mezi Iékéi a farmaceutickymi firmami

Pro v3echny |éka pracujici weské republice je zavazny stavovskgdpisCLK &islo
10 Eticky kodex. Zavazné stanoviskaK ¢&. 1/2008 Pravidla spoluprace mezi 1éka
a farmaceutickymi firmamischvalené fedstavenstver@LK 18. 10. 2008 a vychazi z
Deklarace o spolupraci mezi l&ka farmaceutickym gimyslem CPME + EFPIA 9. 4.
2005 (CPME 2005/069). Jeho cilem jeremmit pravidla pro spolupraci mezi léka

farmaceutickymi spotgostmi.

§ 1 Propagace registrovanych ek zdravotnickych poicek Ieék@em a jejich

predepisovani

a) Léka nesmi vyZzadovat neopréuré dary nebo vyhody za poskytovani informaci o
schvalenych Iécich a za jejickedepisovani.

b) Léka nesmi pijmout neopraviné pohostinstvi.

c) Dary i vyhody, které lekaprijme, nesmi byt nagmérens drahé a musi souviset s
vykonem |lék&ského povolani.

d) Léka musi hlasit nezadouctinky léka.

TotéZ co pro Iéky plati i pro zdravotnické picky.

§ 2 Akce organizovang sponzorované farmaceutickymi firmami

a) Léka maji pravo @astnit se akci organizovanycki sponzorovanych
farmaceutickymi firmami, jestlize jsou tyto akceigpdany za &elem vzdlavani a
poskytuji kdecky ogtrend dilezita saleni.

b) Fi vyhlaSeni akce musi byt zjevny jejéal. Musi byt jasné, zda a kym je akce
odborrgé garantovana i kym je sponzorovana.

c) Misto konani akce musi odpovidat jejimu odbomnéitelu a nesmi vyzadovat
neodpovidajici nadbytaé cestovani.

d) Studijni materialy a poticky mohou byt I€ka proplaceny.



e) Cestovni naklady, ubytovani a stravovani mohaudkai proplaceny pouze, jedna-
li se o vz@lavaci akci, akci imo souvisejici s vykonem léiského povolani, nap
stdze, kongresy, semigaa dalSi akce s¢deckym zamsienim, a to pouze po dobu
nutnou k @asti na této akci. Tyto prastdky mohou byt poskytnuty pouze Iék&tery
se akce &astni, nikoli doprovazejicim osobam.

f) Lékari, kteri na takovych akcich zajigji sluzby, zejména ti, kieprednasii vyucuii,
maji pravo na odpovidajici oadmu. Toto musi byt oznameno organizatorovi akce.
TotéZ co pro farmaceutické firmy plati i pro firmayrabsjici a prodavajici zdravotnickée

pomicky predepisované |éka

§ 3 Klinické studie a vyzkum

a) Lékai zapojeni do klinickych studii a vyzkumu sponzaogho farmaceutickymi
firmami musi strikt& dodrzovat Helsinskou deklaraci&ové |ékdské asociace.

b) Léka mize dostat odému za praci ve studii. Tato o@ma musi odpovidat
vynalozenémutasu a usili. Lékamize dostat od&nu za prezentaci vysledkstudie.
Sponzor studie musi byt Zegnen.

TotéZ co pro farmaceutické firmy plati i pro firmyraksjici a prodavajici zdravotnické

pomicky predepisované Iéka

8 4 Konzultace a spojeni s farmaceutickymi firmami

a) Lékd& mohou fisobit jako konzultanti farmaceutickych firem.

b) Léka musi i takovém spojeni s farmaceutickou firmaistat vzdy zcela nezavisly
ve svém rozhodovani a musi vykonavat i6kau praxi ve prosjgch pacienta.

c) Nahrada za konzultai ¢innost musi odpovidat vynaloZzené préaci. d) Pokudilé
spojeny s farmaceutickou firmou informuje jiné l&Keé ¢i farmakologické subjekty,

musi své spojeni s firmou zenit, aby byla zachovanagtednost zajm pro vSechny

zWCastrené. Totéz co pro farmaceutické firmy plati i prorfy vyrakgjici a prodavajici

zdravotnické porinicky predepisované léka

Zdroj: Ceska lékaska komora



Priloha¢. 4: Deklarace o zasadach etické spoluprace mezk#¥i a farmaceutickym

pramyslem

Ceské lékaské spolenosti Jana Evangelisty Purkgn
a

Asociace inovativniho farmaceutickéhaimrysiu

vydava dne 12. 12. 2008

Deklaraci o zasadach etické spoluprace meziiékarmaceutickym gimyslem

Uvod

Odborna lék#ska véejnost zastoupen&eskou |ékéskou spolgnosti Jana
Evangelisty Purky& (CSL JEP) a farmaceutické spéhesti zastoupené Asociaci
inovativniho farmaceutického {nyslu (AIFP) ¥domi si své zodpasdnosti \aci
pacientim a spolénosti povazuji za wezité sjednotit pravidla upravujici vzajemnou
komunikaci a spolupraci. Timto Spélgym prohlaSenim se &bstrany zavazuji ke
spole&nému usili na zaji8hi a dodrzovanithto pravidel.

Obe strany pokladaji vzajemnou spolupraci Zinpsnou a nezbytnou ve vSech
etapach vyvoje &k a jejich uzivani pacienty. Spolym zamem lékd a
farmaceutického @myslu je zajistit bezpmost pacierit a &innost jejich I€by.

Vzajemna spoluprace obou stran bylan byt zaloZzena na respektovani
pacientskych prav acekavani spoknosti, a pedevsim respektovani nezavislosti obou
stran v jejichcinnostech.

Obke strany si uedomuji, Ze zabezgeni nezavislosti atéryhodnosti obou
stran je zaloZzeno na naprosté transparentnosttasfiéné strany proto chiji
poukazovat na takove situace, které by mohly znaireanflikt zajmi nebo by je takto
bylo mozné vnimat.

Obe strany si ugdomuji, Ze odpasdné organy statni spravy jiz prisednictvim



narodni i mezinarodni legislativy vymezily mnohéelgy vzajemnych vztahmezi
odbornou Iékeskou véejnosti a farmaceutickym jmyslem. K dodrzovani etickych
principi se ol strany také dobrovoénzavazaly ve svych vlastnich etickych kodexech.
Spolgné prohlaseniCLS JEP a AIFP nezasahuje do Zzadné z existujiciélnfech
norem nebo etickych kodéxNad jejich ramec vSak vyityje hlavni zasady etického
jednani a vystupovani ve vzajemném vztahu mezii$éka odbornou wvejnosti a
farmaceutickym pimyslem. OB strany pokladaji za zadouci tyto zasady dodrzpkiat

jakékoliv vzdjemné spolupraci.

Spole&né prohldSeni vymezuje tyto hlavni oblasti vzijesp@uprace:

Informace o produktech a propagace registrovanys |

1. Informace, které farmaceutickyipnysl poskytuje |ékdm, jsou vyznamné pro
poskytovani kvalitni farmakoterapie paciemt FRi prijiméani lékaskych
rozhodnuti je pdeba zartit nezavislost v rozhodovani. Obsah informaci a

propagénich materidl musi byt pravdivy aigsny.

2. Obe strany se proto zavazuji respektovat tyto zasady:

Farmaceuticky gmysl| se zavazuije:

» poskytovat pravdivé a aktualizované informace ochkvyroduktech getrg
informaci o vyhodach a nevyhodach produkt zaklad stavajicich ¥deckych
dukazi,

 zajistit, aby obchodni zastupci a ostatni pracaviaienaceutického myslu,
ktefi poskytuji informace, byli odpovidajicim ugobem kvalifikovani a
vySkolent,

» poskytnout na zadost léteaklinicky relevantni ¥decké udaje o produktech,

» sledovat ¥decké a klinické zpravy o novych lécich po jejiokedeni na trh a
bez odkladu informovat |I€ka o gipadnych dalSich zasadnich Zjisich,

» zdrZzet se zv@jnovani reklamy na novy lékied jeho registraci.



farmaceuticky pkmysl nesmi nabizet neoprawou pohostinnost; dary a

pozitky, ty by ngly byt nenakladné a musi byt relevantni pro medikdn praxi.

Lékai se zavazuiji:
» nezadat farmaceutickyjmysl o poskytnuti osobnich daa poZzitki,
e nepqijimat neopravanou pohostinnost; ipimané dary/pozitky by rly
byt nenakladné a relevantni pro medicinskou praxi,

* hlasit gipadné nezadouctinky léki.

Setkani organizovana nebo sponzorovana farmaceutigtimyslem
Farmaceutické spataosti mohou organizovat nebo sponzorovat setk#atié
Takové akce musi mit jednozmg vzclavaci obsah. Informace poskytnuté na
jakémkoli setkani musi vychazet &decky a medicinsky relevantnich ltlaj
Vzdélavaci aktivity, které jsou sd@asti systematického postgradualniho
vzklavani lékan, by mely byt posouzeny a akreditovany poenymi
institucemi.

Ucel setkani musi byt jasruvedeny v pozvance/oznameni o setkani. Jestlize je
nutné se na akci registrovat nebo akreditovatgejeat tuto skutaost uvést.

Misto setkani by &lo byt priiméiené ¥deckym a vzéavacim @elim a nendlo

by vyZadovat cestovani delSi nez je nutné.

Farmaceuticky gimysl miZze uhradit naklady nar@dnasky, studijni materialy a
zarizeni potebnd k setkani. ke uhradit také cestovni naklady a ubytovani pro
Gcastniky setkani, nikoli vS8ak doprovazejicim osobam.

Pohostinnost v fibéhu setkani by #a byt vSeobeah prijatelna, gimeéiena a
omezena vyhradn pro (ely setkani. Sponzorovani nebo organizovani
sportovnichti zabavnich akci je zakazano.

Zasady uvedené v tomto prohlaseni se vztahujiaktigity konané mimo zem

Evropské unie, pokud se jicliastni leké ze zemi Evropské unie.



Klinicky vyzkum

1. Spolupraci mezi farmaceutickymtpnyslem a léka pii provadni klinického

hodnoceni, farmako-epidemiologickych a farmakolkgigenomickych studii

povazuji ol strany za nezbytnou pro vyvoj medicinskych protudikladné

seznamovani se s nimi a optimalni vyuZziti zkuSeérsoghalosti ve progph

pacienta.

2. Pri kazdém klinickém testovani sedo$trany zavazuji dodrzovat tyto zasady:

VSechny osoby podilejici se na klinickém hodnoceas$i dodrzovat
etické a profesionalni zasady agsnice, jako jsou najklad Helsinska

deklaracé a Spravna klinicka praxe

Kazdé hodnoceni musi sledovatecky a terapeutickyiteZity cil.
Zadné hodnoceni se nesmi uskntepouze pro propagai Gely. Cilem
hodnoceni musi byt vzdy zlepSenilg diagnostickych metod, resp.

leékarskych poznatk s nejlepSim finosem pro pacienty.

Cil hodnoceni musi bytiedem stanoveny. Hodnotici protokoly musi byt
koncipované zfisobem, ktery umozni sgini cile hodnoceni a platnost
zawru studie.

Pacienti, kt& se hodnoceni zastni, musi byt informovéani o tom, kdo

hodnoceni sponzoruje.

Léka nesmi obdrzet zadné platby ani jiné pozitky zaodajeni pacienta

k Ucasti na klinickém hodnoceni.

Lékat ma narok na odému za svoji praci na hodnoceni. Jakakoliv
odmeéna musi byt odvozena od vykonané prace a musizogroena
etické komisi, ktera praituje protokol studie. Odéma nesmi byt zavisla

na @ekavanych vysledcich studie.

VSechny vysledky tykajici seinnosti a bezp@nosti distribuovanych

produkti by mely byt pravdiv zverejiiovany bez ohledu na zj&té



zawry, a to ginejmensim ve fordseznamu na internetu. Stefak by

se nely zverejnovat i ostatni zjigni klinického vyznamu.

» V publikacich, pednédskach a jinych prezentacich musi byt uveden

sponzor klinického hodnoceni.

» Léka ma narok na odsmu za poskytnutiiiednédsek o klinickém

hodnoceni a jeho vysledcich.

» Léka musi f#i prezentovani vysledkhodnoceni uvést gyvztah ke

vSem spolénostem, kterych se konkrétni farmaceuticka oblastka.

1 Helsinska deklarace Sové lékaské asociace (World Medical Association)

2 |CH Good Clinical Praktice, tj. spravna klinickdage dle Mezinarodni konference pro harmonizaci

(International Conference on Harmonisation of Ratpuly Requirements)

Poradenské sluzby a spoluprace

* Farmaceuticky gmysl mize pozadat Iéka o poskytnuti poradenstvi. V této
pozici mohou |éka farmaceutickému @mmyslu poskytnout poradenské sluzby
nebo odborné expertizy.

» Tato spoluprace s farmaceutickymumyslem nesmi ohrozit nezavislost a
nestrannost |éka, ktery poradenstvi nebo sluzby poskytuje; iékasi vzdy
plnit etickou povinnost ffijimat nezavislé 1ékaké rozhodnuti a vykonavat svou
profesi pro dobro pacieint

» Platby za poradenské sluzby se mufhp vztahovat k vykonané praci.

» Pokud léka poskytujici poradenské sluzby, nebo spolupratujé klinickém
hodnoceni, poskytuji dalSim strandm stanoviska nefistedky, které se tykaji
medicinsko-farmakologické oblasti poskytovanéhoadenstvi, nebo dasti na
klinickém hodnoceni, musi séasré deklarovat svoji zainteresovanost, aby se

zabezpéila transparentnostii vSem stranam.

Zdroj: Asociace inovativniho farmaceutickéharmprysiu



Piiloha ¢. 5: Seznam pouzitych zkratek

ATC systém anatomicko-terapeuticko-chemickyéys

¢. ¢islo

CLK Ceska lékska komora

CR Ceska republika

EFPIA European Federation of Pharmaceutralidtries and Associations
EU Evropska unie

FDA U. S. Food and Drug Administration

f. f. farmaceuticka firma

FN Motol Fakultni nemocnice v Motole

GMP Good Manufacturing Praktice

IFPMA International Federation of Pharmaceuticalandfacturers and

Associacions

MAFS Mezinarodni asociace farmaceutickych sfrobsti
MZ CR Ministerstvo zdravotnictWieské republiky

PR public relation

Sb. Sbirkaly zakérCeské republiky

SUKL Statni Ustav pro kontroluieg

UK LF Univerzita Karlova, lekaka fakulta

VZP VSeobecna zdravotni pap&na



