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Anotace k clankim zanalyzy Ligy lidskych prav ,Vliv
farmaceutickych spolecnosti, ockovani, reklama”

Ockovani déti v CR pod taktovkou farmaceutické lobby

Mgr. Zuzana Candigliota, pravnicka Ligy lidskych prav

Ockovani déti v Ceské republice vykazuje Fadu zasadnich nedostatk(i z hlediska zajmu
ockovanych déti. Stat na sebe napfiklad nepfebird odpovédnost za pfipadné zavazné
nezadouci Uc¢inky vakcin a vedlejsi U¢inky ani nejsou dostate¢né monitorovéany. Clanek se
ovsem zaméfuje na jinou zavaznou oblast, a to na netransparentni zpiisob rozhodovani
o ockovani, obsazeni klicovych rozhodovacich funkci osobami svyznamnymi
vazbami na vyrobce vakcin. Upozoriiuje téZ na podezielé rozhodovani pod vlivem
téchto osob, které se zdd byt vedeno vice zdjmem vyrobcl vakcin nezli zajmem
ockovanych déti.

Hlavni hygienik Michael Vit, ktery je v soucasnosti trestné stihan pro korupci, byl po vice
nez deset let byl odpovédny za ockovaci politiku, kterd oviem vzbuzovala pochybnosti
z hlediska zajmu déti. Clanek pojednava o tom, jak hygienik netransparentné a bez
nalezitého odborného zduvodnéni zavadél do ockovaciho kalendafe novd povinna
ockovani. Dlouha léta ignoroval volani odbornikli po zruseni nebezpecného plosného
ockovani novorozencl proti tuberkuléze, a nepfimo tak podle nich zavinil zavazné
nasledky. Déale odmital vécnou diskuzi na téma zavaznych vedlejSich uUcinkd vakcin
a opomijel nutnost zavést odpovédnost statu za nezadouci Ucinky pravidelného ockovani
déti.

Od roku 2010 ma vyznamné slovo v otdzce ockovani Narodni imuniza¢ni komise na
Ministerstvu zdravotnictvi, poradni organ, kterému predseda hlavni hygienik. Komise byla
oviem obsazena jednostrannym zpusobem, a to pfiznivci ockovani (nékdy az
nekritickymi). V komisi napfiklad vibec nejsou zastoupeny odborné lékarské spole¢nosti
v oblasti imunologie a neurologie, které by mohly pfinést vice zdrzenlivosti. Pfi ¢innosti
komise téz neni odpovidajicim zpUsobem fesen konflikt zajma a ¢ast ¢lenll intenzivné
spolupracuje s vyrobci vakcin, zejména se spole¢nosti GlaxoSmithKline, ktera dodava statu
vétsinu vakcin:

- Détska lékarka a predsedkyné Odborné spoleénosti praktickych détskych lékaia CLS
JEP a zaroven ¢lenka Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP Hana Cabrnochova je
mistopfedsedkyni Narodni imunizacni komise. Pfitom neni ziejmé, na zadkladé jakého
kritéria zastdvd tuto vyznamnou funkci - na rozdil od mnoha dalSich ¢lenli komise
nevykazuje této funkci odpovidajici odbornou publika¢ni ¢innost. Na druhou stranu jsou
v ¢lanku podrobné zmapovany jeji vysoce nadstandardni vztahy svyrobcem vakcin
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GlaxoSmithKline, pro kterého provadi fadu propagacnich aktivit a vystupuje pfi nich
z pozice nezavislé odbornice, oviem po blizSim zkoumani maji nékteré jeji vystupy
s objektivitou jen malo spole¢ného.

- Dal3imi problematickymi ¢leny Narodni imunizaéni komise jsou uzndvani experti v oblasti
ockovani a epidemiologie Roman Prymula a Roman Chlibek, ktefi na rozdil od Hany
Cabrnochové vykazuji fadu védeckych publikaci véetné zahrani¢nich. Co je o nich jiz méné
zndmo a co oni sami od sebe pfi svych vefejnych vystupech rozhodné neprezentuji, je
skute¢nost, ze jsou uzkymi spolupracovniky vyrobcl vakcin - pobiraji od nich odmény,
provadi pro né vyzkum a pUsobi jako jejich poradci. Na domdaci scéné pritom poskytuji
odborna vyjadieni a vystupuji v médiich z pozice nezavislych expertd a predstaviteld Ceské
vakcinologické spolecnosti, naposledy zrovna dne 23. 4. 2012 vramci Evropského
vakcina¢niho dne v Senatu.

- Uvedeni odbornici v rdmci svych odbornych spole¢nosti vystoupili ve prospéch spole¢nosti
GlaxoSmithKline v dobé jejiho nepfiznivého medidlniho obrazu na tiskové konferenci
,Jakou cestou se ubira povinné o¢kovani®, a to opét z pozice nezavislych odbornik(i Ceské
vakcinologické spolec¢nosti. Pfestoze oficialnim organizadtorem byla PR spole¢nost AMI
Communications a bylo utajeno, kdo byl jejim skute¢nym zadavatelem, Ize pomérné
spolehlivé dovodit, Zze za ni stala pravé spole¢nost GlaxoSmithKline. Odborna spole¢nost
praktickych détskych lékaii a jeji predsedkyné navic propaguje tohoto a nékteré dalsi
vyrobce vakcin a jejich produkty soustavné a pfi rdznych pfrilezitostech. Na webu
spolecnosti je uvedeno, ze spole¢nost GlaxoSmithKline je jejim generalnim partnerem.

Z celkem 13¢lenné Narodni imuniza¢ni komise je Sest ¢lenl zaroven ¢leny a predstaviteli
Ceské vakcinologické spole¢nosti. KdyZ se podivame blize na doporuceni a stanoviska
komise, nékterd z nich mohou vyvoldvat dojem, zZe jsou pfijimana v zadjmu farmaceutickych
spole¢nosti a zaroven v rozporu se zdjmem ockovanych déti. NekfiklavéjSim pfikladem je
kritika dikladného oznamovani nezadoucich ucinkl po ockovani, kdy podle komise
by se méla hlasit jen éast skuteénych vedlejsich reakci. Clanek oviem uvadi fadu
dalSich spornych pfiklad(.

Clanek pfichazi i s doporu¢enimi k Feseni — jednak by Narodni komise méla byt obsazena
vyvazenym zplsobem a osobami s mordlnimi kvalitami. Mél by byt adekvatné vyresen
stret zajmU - lidé vyznamné placeni farmaceutickym prdmyslem by neméli byt jmenovani
stalymi ¢leny komise s rozhodovacim pravem vibec, ostatni by méli vefejné deklarovat své
vztahy k vyrobclim vakcin. Stejné jako v fadé zapadnich zemi by stat mél v zdjmu omezeni
korup¢niho prostredi a v zajmu ochrany o¢kovanych déti stanovit srozumitelna kritéria pro
zavadéni oc¢kovani do pravidelného ockovaciho kalendare, mél by pfevzit odpovédnost za
nezadouci U¢inky a mél by pfenést vice rozhodovacich pravomoci ohledné ockovani na
rodice.
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Vakcinacni akce: ochrana verejného zdravi nebo jen reklama?

Mgr. David Zahumensky, pravnik a predseda Ligy lidskych prav

U propagace léciv vazanych na lékafsky predpis plati v ramci Evropské unie zakaz reklamy
zaméfené na vefejnost.! Ulelem pravni Upravy, kterd je obsaZena vél. 88 smérnice
2001/83/ES, je ochrana verejného zdravi. LécCiva na Iékafsky predpis totiz obecné slouzi
k 16¢bé zavaznéjSich nemoci a vyznacuji se vyssi mirou toxicity a obtiznéji srozumitelnym
profilem rizik a pfinosd. Stimulovat poptavku po takovych |écivech prostifednictvim
reklamy by tak mohlo mit v kone¢ném dUsledku negativni dopad na zdravi spotfebiteld.

Presto existuje zobecného zdkazu propagace téchto léCiv vyjimka. Podle § 5a odst.
3 Ceského zadkona o regulaci reklamy, ktery odrazi text ¢l. 88 odst. 4 smérnice, se uvedeny
zakaz nevztahuje ,na vakcinalni akce provddéné primyslem a schvdlené Ministerstvem
zdravotnictvi”. Autor se zamysli na smyslem této vyjimky, kterou by ziejmé opét méla byt
ochrana vefejného zdravi. Stat zfejmé ma mit moznost podpofit v odlvodnénych
pfipadech (napfiklad v pfipadé rizika epidemie urcité infekéni nemoci) poptavku po
vakcinach tim, ze povoli konkrétni propagacni materidl vyrobce ockovaci latky. Zde ale
autor poukazuje na to, ze reklama sotva mUze byt objektivnim zdrojem informaci (jejim
Ucelem je podpora prodeje) a ze pokud uz je dan spole¢ensky zadjem na osvété ohledné
urc¢itého ockovani, mohou ji realizovat pfimo statni organy, které zajisti, aby spotrebitel byl
informovan nejen o pfinosech ockovani, ale také o rizicich s nim spojenych.

Vramci analyzy praxe schvalovéani vakcina¢nich akci v Ceské republice autor dospiva
k zavéru, ze smérnice 2001/83/ES nebyla do cCeského pravniho fadu faddné provedena,
nebot byl pouze prevzat text smérnice, nebyly uz ale stanoveny podminky ani proces
schvalovani vakcinacni akce. Ministerstvo zdravotnictvi prakticky na jakékoli posuzovani
pfinosnosti vakcina¢ni akce rezignovalo a zadosti vyrobcl automaticky schvaluje, coz jde
proti smyslu celé pravni Upravy. Pfi odivodnéni svého stanoviska ministerstvo rutinné
opakuje, ze ,pfedmétem tohoto schvdleni je pouze vhodnost realizace vakcinacni akce
z hlediska ¢asového,; predmétem schvdleni neni obsah vakcinacni akce jako takovy...”

Liga lidskych prav se v listopadu 2011 pokusila napadnout platnost nékolika stanovisek
ministerstva u Nejvy3siho spravniho soudu (NSS) a argumentovala, Ze se jednd o tzv.
opatfeni obecné povahy, které vyzaduje, aby se knému mohla vyjadfit také dotéena
vefejnost. NSS se sargumentaci Ligy neztotoznil, dospél ale kzavéru, Ze stanovisko

' Povolena je pouze reklama orientovana na lékafte, ktefi by méli byt schopni adekvatnost poskytovanych
informaci lIépe posoudit. | v pfipadé reklamy zamérené na odborniky na medicinu ale plati, ze reklama musi
obsahovat pfesné, aktualni, prokazatelné a dostatecné Uplné udaje umoznujici odbornikdim vytvofit si nazor
o terapeutické hodnoté lécivého pfipravku.
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Ministerstva zdravotnictvi by mélo ,plnit funkci odborného korektivu pred masovym
reklamnim nabizenim ockovacich Idtek”. Neptimo tak preci jen vyzval Ministerstvo
zdravotnictvi, aby svou praxi automatického schvalovani propagace vakcin akci zménilo.
Autor na zékladé uvedené analyzy a srovnani se situaci v Rakousku a v Némecku (kde plati,
Ze pokud je vibec urcité ockovani propagovano, je takovy postup fadné odidvodnén
a nejde o reklamu na konkrétni vakcinu) doporucuje pfijeti nékolika systémovych opatieni,
které by uvedly sou¢asnou pravni Gpravu a praxi vCR do souladu sevropskou pravni
Upravou a také podpofily ochranu Ceskych spotrebitelt pfed marketingovym tlakem ze
strany vyrobcU vakcin.

Protipravni financni odmény za testovani vakcin na détech

Mgr. Zuzana Candigliota

Testovani lé¢iv v¢etné vakcin je mozné provadét za prisné stanovenych podminek i na
détech a kojencich. Za splnéni zdkonem danych podminek neni na téchto klinickych
studiich nic Spatného — nékteré poznatky zkratka nelze ovéfit jinak a testovani je
podminkou toho, aby se pripravek mohl dostat na trh. V sou¢asnosti oviem podle nazoru
autorky dochdazi k poruSovani této prisné legislativy proti zajmu nezletilych - jednak jsou
rodice finan¢né motivovani kzapojeni svych déti do vyzkumu. Dale je cely proces
schvalovani téchto studii etickymi komisemi je netransparentni a vyvstavaji otazky, zda
jsou rodice objektivné informovani a zda jsou studie provadény v souladu s principem
minimalizace rizik.

Zakon pfitom zakazuje u vyzkumu na nezletilych poskytovani pobidek a finan¢nich
castek s vyjimkou tzv. kompenzaci. To je odlvodnéno tim, aby se rodice pfi rozhodovani
o zapojeni svého ditéte do vyzkumu Fidili vyhradné zdjmem nezletilého a nikoliv svym
zajmem na bezpracném ziskani finan¢nich prostfedkd. Podle odborné literatury je nutné
kompenzacemi chapat nahradu nakladd, tedy skute¢né vynaloZenych prostiedkli nebo
skutecnych ztrat rodiny spojenych se zapojenim do vyzkumu. To je oviem mozné logicky
dovodit z toho, Ze zakon rozlisuje mezi finanénimi odménami a kompenzacemi.

V nedavném vyzkumu vakciny proti meningokoku spole¢nosti Novartis vsak byla rodi¢im
vyplacena pausalni ¢astka ,kompenzace” 4.500 K¢, aniz by vsak rodiné vznikly jakékoliv
naklady. Ve skute¢nosti podle ndzoru autorky Slo o obchazeni zakona a poskytovani
nezakonné motivacni pobidky rodictim. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv viak tyto praktiky
odmitd fesit a poukazuje na to, Ze ,kompenzace” byla fadné schvélena etickou komisi.
Pfitom nebere vuvahu, Ze etickd komise, kterd schvaluje fadu otazek spojenych
s vyzkumem, neni opravnéna povolit vyplaceni finan¢nich prostfedkd rodindm v rozporu
se znénim a smyslem zakona.
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Obecné je fungovani etickych komisi, jejichz ¢innost si plati zadavatel studie, obestfeno
tajemstvim. Tyto komise funguji zpravidla u vétSich nemocnic a rozsah zverejnénych
informaci o jejich cinnosti je zcela nedostatecny. Prakticky nelze ziskat zadné vystupy
etickych komisi ke konkrétni klinické studii. Nejsou dostupné ani informace, ktera
konkrétni etickd komise posuzovala urcity vyzkum.

V uvedeném pripadé vyzkumu vakciny proti meningokoku napf. neni dostupnd informace,
kterd eticka komise, v jakém slozeni a z jakych dlivodu schvalila soucasné podani testované
vakciny spolu s hexavakcinou a vakcinou proti pneumokok(im a nikoliv samostatné podani
testované vakciny. To se na prvni pohled pfitom muze jevit jako nerespektovani principu
minimalizace rizik u nezletilych, na kterych se vakcina testuje.

Autorka vzavéru doporucuje, aby cinnost etickych komisi byla zdkonem vyrazné
zprGhlednéna a aby Statni Ustav pro kontrolu IéCiv plnil svoji zakonnou ulohu a fesil
podezielé ,kompenzace” poskytované rodi¢lim a mozné obchdzeni zdkona a zakazu
odmén za vyzkum na nezletilych.

Reklama a marketing farmaceutickych spole¢nosti

Ing. Mgr. Eva Kucerova, ekonomka a pravnicka

Farmaceuticky primysl patfi vedle primyslu nerostného bohatstvi a zbrojaiského
primyslu k nejlukrativnéjSim na svété. Od ostatnich odvétvi se ale vyrazné odliSuje. Krom
toho, Ze zasahuje do oblasti svyrazné etickym rozmérem, jakou je zdravotnictvi, je
specificky i tim, Ze je ,financovan” v zasadé z vefejnych zdrojl. Pfiblizné tietina financnich
prostfedkq, které plynou do zdravotnictvi, pfipadne na Iéky.

Vsouvislosti svySe uvedenymi skute¢nostmi vyvstavd fada otdzek: Mdme na
farmaceuticky primysl pohlizet jako na kterékoli jiné priimyslové odvétvi? Je mozné,
aby trh prostrednictvim nabidky a poptdvky zarucil potiebné konkurencni prostredi?
Mad vefejnost prdvo na regulaci? Do jaké miry je sprdvné farmaceuticky primysl
regulovat?

Z analyzy finan¢nich vykazi za roky 2010 a 2011 a dalSich dostupnych informaci, které jsou
spole¢nostmi povinné zverejiiovany, vyplyva nasledujici:

- Farmaceutické spole¢nosti jsou v Ceské republice dlouhodobé jednim zdeseti
nejvyznamnéjsich zadavateld reklam.
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- Ve srovnani s ndklady na vyzkum a vyvoj jsou naklady vynaloZzené na reklamu,
pravdépodobné, srovnatelné, pfipolteme-li ostatni naklady na podporu prodeje, pak
naklady na prodej ndklady na vyzkum a vyvoj prevysuiji.

- Z konsolidovanych finan¢nich vykaz( matefskych spole¢nosti (tedy souhrnnych
udaju matefské spolecnosti, véetné spolecnosti dcefinych v riznych zemich) vyplyva,
Ze finan¢ni prostfedky vynaloZené na vyzkum a vyvoj za jeden rok se pfiblizné rovnaji
zisku, ktery je v témze roce rozdélen akcionaram.

- Podle zpravy Statniho uUstavu pro kontrolu lé¢iv se pokuty uloZzené farmaceutickym
spole¢nostem za poruseni zakona ¢.40/1995 Sb., o regulaci reklamy (klamava reklama,
dary nebo jiny prospéch ne nepatrné hodnoty, odborny seminar v Egypté, ktery byl
reklamou apod.) v obdobi od roku 2005 az 2011 (tedy v pribéhu 6 let) pohybuji
v Castkach, které ve vétsiné pfipadl v souctu za celé sledované obdobi nepresahuiji 0,1
% zroc¢niho obratu spolecnosti. Neni vyjimkou, Ze jedna spole¢nost byla béhem
sledovaného obdobi pokutovana 4 - 5 krat, tedy opakované, nehledé na ulozené
pokuty.

- Dle analyzy mzdovych nakladt pobocek farmaceutickych spole¢nosti v Ceské
republice se primérné mzdy v jednotlivych spolec¢nostech pohybuji u fadovych
zaméstnancl v rozmezi od cca 20 tis. KE mésicné po 85 tis. KE mésicné, u vedeni
spole¢nosti pak v rozmezi od cca 80 tis. KE mési¢né po bezmala 700 tis. K& mési¢né!
(kuriozni situace nastala vroce 2009, kdy si 23 clenii vedeni jedné spolecnosti
rozdélilo na hrubych mzddch 190 558 tis. K¢ za rok, zatimco zbyvajicim 215
zaméstnanciim bylo za stejné obdobi na hrubych mzddch vyplaceno 193 580 tis. K¢,
tedy cdstka v podstaté srovnatelnd). Krom vyse uvedeného jsou vyplaceny odmény
¢lentim statutarnich organd a dozorcich rad, které se pohybuji od cca 100 tis. na osobu
za rok po az témér 1 400 tis. K¢ na osobu za rok.

Jsou sankce uklddané za poruseni zdkona o regulaci reklamy dostacujici? Jsou ucinné,
primérené a odrazujici? Analyzované skute¢nosti dokazuji, ze farmaceutické spole¢nosti
opakované porusuji zdkon, a¢ byly v minulosti jiz pokutovany, nebot vyse sankce pro né
vzhledem kro¢nim obratim nepredstavuje zadné riziko. | v pfipadé navrhované novely
zakona by se maximalni vyse pokuty stanovena zdkonem pohybovala v rozmezi od 0,40 %
do 9 % z ro¢niho obratu analyzovanych spolecnosti. Jestlize spole¢nost investuje ro¢né cca
10-20% rocniho obratu do reklamy, pak navyseni téchto nakladd v fddu desetin procent je
z pohledu spole¢nosti bezvyznamné.

Jeden z navrhi feseni této situace je omezeni reklamnich nakladd % z obratu (cca 3 - 4 %
zro¢niho obratu spole¢nosti) s argumentem, Ze vefejnost ma pravo na regulaci nakladu
v pfipadech, kdy jsou ,hrazeny” z vefejnych zdroji. Uvedena analyza ale naznacuje, zZe
reklamni naklady nejsou jedinou vyznamnou polozkou. Nepfehlédnutelné jsou také
napfiklad finan¢ni prostfedky vynakladané na mzdy managementu ¢i dividendy vyplacené
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akcionarim. Md spolecnosti prdvo na jejich regulaci? A maji takové zdkony sanci
vzniknout? S ohledem na ekonomickou silu farmaceutickych spole¢nosti, jejichz rocni
obrat je srovnatelny s HDP nékterych vyspélych zemi, a s ni spojeny politicky vliv, ktery
nadnarodni spole¢nosti Uspésné uplatiuji, je pravdépodobné, Ze faktické rozhodovani se
bude i nadale v ¢im dal vétsi mife pfesouvat z ndrodnich ekonomik a ekonomicky velmi
silné a vlivné giganty — nadnarodni korporace. VySe zmifiovana opatreni tak budou, diky
lobbingu, ¢im dal obtiznéji prosaditelna.



