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Uvodni slovo

V Lize lidskych prav se zhruba od roku 2005 intenzivné vénujeme problematice lidskych prav
v systému zdravotnickych sluzeb. Nase zkusenosti s pravnim poradenstvim a vedenim piipadi
pred soudy i skolenim zdravotnikd jsme zuzitkovali v celé fadé publikaci pro pacienty’, zdravotniky?
a v analyzach nejriznéjsich systémovych problémd od protipravnich sterilizaci®, ptes povinné o¢-
kovani*, svobodnou volbu mista porodu®, az napfiklad po odskodrovani pacient(l a feseni stiznos-
ti.6

Za ustredni pojem naseho snazeni je mozné povazovat podporu svobody v otazkdch rozhodovani
o vlastnim zdravi. Vzhledem k tomu, Ze v zemich stfedni a vychodni Evropy se podobné otazky
dostaly do vefejného diskursu az se znaénym zpozdénim oproti zapadnimu svétu, zaméfovali jsme
se v minulych letech predevsim na narovnavani vztahu mezi zdravotnikem a pacientem a respek-
tovani informované volby pacienta.

Zéroven jsme si ale samoziejmé védomi, Ze volba jednotlivce neni ovliviovana pouze zdravotniky
¢i vefejnymi institucemi, ale zZe ji prostfednictvim pUsobeni na zdkonodarce, vefejnou spravu, zdra-
votnicka zafizeni i samotné konzumenty zdravotni péce vyraznym zplisobem ovliviiuje také farma-
ceuticky prdmysl.

Nasim cilem je tak prostfednictvim zde predklddaného sborniku podpofit vefejnou diskusi
o mnohdy opomijenych otadzkach transparentnosti a stfetu zajmu pfi rozhodovani o otazkach ve-
fejného zdravi a problémech souvisejicich s propagaci 1€k( a 1é¢iv. Jakkoli jsme se rozhodli zaméfit
se z velké ¢asti na otazky souvisejici s o¢kovanim, nasim cilem v zddném pfipadé neni bojovat proti
ockovani jako takovému nebo zpochybriovat jeho piinos k praktickému vymyceni fady infekénich
nemoci.

Toto smérovani jsme zvolili pfedevsim z toho dlvodu, Ze ockovani déti mlze mit vedle fady pfino-
sU také zavazny negativni vliv na jejich zdravi a Ze by to tak vzdy méli byt rodice, kdo se ma na za-
kladé objektivnich informaci rozhodnout, zda se dana latka ma u jejich ditéte aplikovat ¢i nikoli.
Predpokladem pro informovanou volbu rodi¢t pak je transparentni a nezaujaté fungovani verejné
spravy a rozumna regulace marketingovych aktivit farmaceutického pramyslu.

Mgr. David Zahumensky
predseda Ligy lidskych prav

! Jde o manualy ,Jak byt pacientem v Ceské republice a zachovat si distojnost” a ,Pravni pomoc pii nedob-
rovolné hospitalizaci”. Vsechny publikace Ligy z oblasti zdravotnictvi jsou dostupné online

z http://llp.cz/publikace/temata/zdravotnictvi/.

2Viz napftiklad manual ,Jak se dohodnout bez soudu” nebo ,Jak ziskat informovany souhlas pacienta v praxi“.
3Viz systémové doporuceni ,0dskodnéni protipravné sterilizovanych zen” a publikace ,Pravni protiopatieni
proti protipravni sterilizaci”.

*Viz komparativni analyza ,Pravni systémy ockovani déti”.

*Viz komparativni analyza ,Péce porodnich asistentek mimo porodnice”.

5Viz publikace ,Ochrana prav pacientd” a systémové doporuéeni ,Odskodfiovani pacientd v pfipadech, kdy
za zpUsobenou Ujmu zdravotnictvi neodpovida”.
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Nadmeérna lékarska péce skodi zdravi

Rozhovor s MUDr. Janem Hnizdilem nejen jako pojedndni o soucasnych problémech ve zdravotnicvi
a odpovédnosti za viastni zdravi, ale téZ jako priblizeni vlivu farmaceutickych spolec¢nosti a jejich rekla-
my, o kterych budou dalsi texty analyzy (rozhovor probéhl s Janem Nouzou pro ¢asopis ,Pe¢uj doma”
v listopadu 2010, text mirné aktualizovdn v lednu 2011)

Uz nékolik mésicii na nas, potencialni pacienty, doslova Gtoci zpravy o tom, kolik lékaia hod-
la odejit za lepsimi ekonomickymi podminkami do zahranici. Je opravnéna uzkost ob¢ana, ze
se v Cesku zhorsi zdravotnicka péce?

Zdravotnictvi je naro¢na profese. Srovnani platl soudct a Iékafl bije do oci. Vlibec se nedivim, ze
jsou kolegové rozzlobeni. Platy |ékaf statnich nemocnic jsou skute¢né ostudné. Hrozby masového
odchodu do zahraniéi se ale neobavam. Mohl by totiz padnout mytus o nepostradatelném
a vSemocném zdravotnictvi. Mohlo by se ukdazat, Ze spousta lidi Iékafskou péci viibec nepotiebuje.
Kdyz v sedmdesatych letech minulého stoleti stavkovali Iékafi a sestry v Izraeli, snizZila se v ,postize-
nych” oblastech umrtnost na polovinu. Podobné tomu bylo v hlavnim mésté Kolumbie Bogoté.
Béhem dvaapadesati dnl trvajici stavky tam klesla Umrtnost o pétatficet procent. Na druhou stranu
pokud vétsi pocet |ékafl do ciziny odejde, bude to jen voda na mlyn ministerstva zdravotnictvi.
Planuje totiz ruseni malych a podporu velky nemocnic. Tim se ale krize jen zavrsi. Nemocni¢ni kolo-
sy totiz svoji velikosti, neosobnim prostifedim a soustfedénim na produkci vykonl ohrozuji zdravi
pacientd. Nelze je fidit, nelze je kontrolovat, nelze je zaplatit. Skytaji idedlni podminky pro korupci
a uspokojovani zajmu dravych skupin medicinsko-farmaceutického komplexu. Mozna pravé proto
maji takovou podporu statu.

Jak ale mozné, Ze profese Iékafie je spolecnosti tak uznavana a soucasné tak spatné honoro-
vana?

Kdo za to mGze? Kdo udélal z doktord mizerné placené otroky? Politici? Pojistovny? Komora? Ale
ne! Otroky jsme ze sebe udélali my sami. Systém zalozeny na nesmysiném hromadéni vykond nédm
dlouho vyhovoval. Ochotné jsme se smifili s tvrzenim, Ze Spinavé penize neexistuji a viéechno na-
pravi ruka trhu. Ted doplacime na shovivavost vici korupci a plytvani. Je zbabélé svalovat vinu na
jiné nebo hrozit odchodem. Téch par spickovych lékai, o které je v zahranici zajem, tam uz davno
pracuje. Vétsina ostatnich by mozna brala vétsi plat, v cizi zemi by se ale dostala do pozice ukrajin-
ského délnika u nas. Krizi si musime vyfesit tady. Nebylo nam ,nadrobeno”. Sami jsme si ,nadrobili“
a sami si to i snime.

Béhem zminéné kampané jsem zahlédl slogan ,Nas exodus, vas exitus”. Neni tohle uz
v rozporu s etikou?

Ten slogan jsem vidél. Trochu mi to pfipomina: ,Uchvati-li Té, zahynes!”. B€ha mi z toho mraz po
zadech.

Je ¢eské zdravotnictvi nemocné?

Politici spoustu let mluvi o krizi zdravotnictvi a potiebé reformy. Zatim se ale Zddnému ministrovi
nepodafilo ji uskutecnit. Zdravotnictvi je totiz jen forma, kterou se realizuje medicina. Reformatofi
pfitom vychazeji z predpokladu, Ze veskerd poskytované péce je kvalitni, icelna a presné indikova-
na, jenom na ni chybéji penize. To je zasadni omyl. V krizi je také medicina. Obrovska sousta vyset-
feni a Iékl je ordinovana Uplné zbytecné. Pouha snaha o zménu formy - ,reformu”- zdravotnictvi,
nestaci. Nutna je zména medicinského mysleni a medicinské praxe.

Liga lidskych prav
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Cim tedy podle Vas stiiné medicina...?

Nemoc ma tfi hlavni pfiznaky: atomizace, objektivizace a podcenéni vyznamu vztahu lékar - paci-
ent. To vSechno okofenéné neviditelnou rukou trhu. Za¢nu atomizaci. Lékafska véda oddélila téles-
né a dusevni pochody, atomizovala ¢lovéka na jednotlivé organy, tkané a skupiny bunék, aby se
sama rozpadla na specialisty dil¢ich oborl. Diky tomu dosahla prevratnych objevd, soucasné se
z ni ale Uplné vytratila schopnost posoudit detailni informace v souvislostech Zivotniho pfibéhu
konkrétniho pacienta, schopnost komplexniho psychosomatického pfistupu. Naucili jsme se doko-
nale rozumét chorobdm, ale pfestali jsme rozumét lidem. Pacient se pro nas stal ,Zlu¢nikem, apen-
dixem, infarktem”. On je ale bezradnym ¢lovékem v tézké Zivotni situaci. My bychom ji méli pocho-
pit a tézkym obdobim jej provést.

Za druhé objektivizace...

Biologickd medicina vychazi z pfedpokladu, ze kazda zdravotni porucha ma néjakou objektivni
pricinu, kterou Ize pomoci vysetfovaci techniky odhalit a zasahem zvenci - |éky, operaci, fyzikdlnim
plsobenim — 1écit. V roce 2001 ale zvefejnil ¢asopis British Medical Journal zavéry studie, béhem
niz védci zkoumali zdravotnickou dokumentaci 60 tisic pacient, vySetienych ambulantnimi spe-
cialisty v letech 1993 az 2001. Vybrali 361 téch, ktefi stali zdravotnicky systém nejvic penéz. Ve stu-
dii se poprvé objevil termin ,nevysvétlitelné choroby”. Jde o situaci, kdy se do ordinace dostavi
¢lovék s typickym télesnym problémem - bolesti hlavy nebo zad, busenim srdce, svirdnim zaludku,
Unavou, zavratémi, nevolnosti — a je pro néj opakované vysetfrovan za pouziti nejmoderné;jsi tech-
niky. U témér 40 % pacientl se ale nepodafilo objektivné zjistit, co jim vlastné je. Tyto obtize jsou
totiz somatizaci neboli ztéleshovanim slozité, nefesené zivotni situace. Clovék je bezradny, Zije ve
stresu a télo ¢asem zacne problém fesit po svém — nemoci. Pro biologicky vzdélaného |ékare je to
hypochondr, simulant nebo pfipad pro psychiatra. On ale skute¢né trpi. Jenom to nemuze objek-
tivné dokazat.

Vztah lékar - pacient?

Moderni medicina se odehrava ,mimo” vztah. V neosobnim prostredi velkych nemocnic pacient
nezna lékare a lékaf nezna pacienta. Nevi nic o jeho povaze, osobnostnich zvlastnostech, zplsobu
Zivota, starostech a radostech, o tom, jak dullezité jsou pro urceni spravné diagndzy. Netusi, ze
hlavni roli ma v mediciné vztah vzajemné dlvéry. V rozpacich a nejistoté pacienta odesila na rlizna
vysSetfeni ,k vylouceni” objektivni priciny a ordinuje zbytecné Iéky. Ne proto, Ze by to stav pacienta
vyzadoval, ale proto, Ze jeho stonani nerozumi a chce byt za viech okolnosti ,kryty”.

A jakou terapii byste ordinoval?

Zaprvé: vzdélani. O tom zatim zadny ministr nemluvil. Lékarské fakulty by mély mediky vzdélavat
nejen v biologickych, ale i v psychosociadlnich oborech. Naucit je komplexnimu, psychoterapeutic-
kému pfistupu k pacientovi, uméni navazat s nim kvalitni vztah a zasadit zdravotni obtize do sou-
vislosti jeho Zivotniho pfibéhu. Zadruhé: podpora praktickych, osobnich nebo rodinnych lékard. Na
nich zavisi kvalita celé mediciny. Praktik totiz stoji nejblize pacientova Zivotniho prostoru, zna jeho
povahu, rodinné vztahy, profesi, radosti a starosti.... Bez drahych vysetieni dokaze odhalit skutec-
nou pricinu obtizi, rychle a efektivné Iécit. Zatreti: prestat dotovat velké nemocnice a vytvaret mala
zafizeni s podminkami, které budou nejblizsi pfirozenému rodinnému prostiedi pacienta - s kvalit-
ni stravou, s pfivétivym jednanim a bez zbyte¢ného ranniho buzeni. Takové zmény by ale byly ka-
tastrofou pro medicinsko-farmaceuticky komplex. Jeho zisky totiz zavisi na tom, kolik lidi se 1é¢i, ne
na tom, kolik se jich uzdravi. Obavam se proto, Ze stavajici systém zdravotnictvi se reformovat vi-
bec neda. S nejvétsi pravdépodobnosti jej ceka Uplny rozklad. Ani ministerstvo, ani politici nas ne-
spasi. Pokud se nechceme dockat horkého konce, méli bychom, misto vyhrozovani pacientim od-
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chodem do zahrani¢i, spojit sily a zacit okamzité pracovat na vytvoreni nového systému zdravotnic-
tvi a mediciny.

Mam pied sebou Vasi publikaci ,Mym marodiim aneb Jak vyrobit pacienta”. Nezni titul krat-
kych tvah nad praktikami v nékterych ordinacich docela potmésile viici vasim kolegiim léka-
Fam?

To urcité nebylo cilem. Mohl bych napsat stohy knih o skvélych lékafich, zdzraénych lécich a neuvé-
fitelnych Uspésich, kterych dosahuje moderni medicina. Na pfibézich pacientl jsem chtél upozornit
na limity a nebezpedi, kterd pfindsi Uzce biologicky pohled na nemocného ¢lovéka a obchodné-
primyslové pojeti mediciny.

Ze stejnych ordinaci slySime, ze doktor dnes vic ¢asu musi vénovat uradovani, misto aby lécil
- a potom ze ho jesté cekaji navstévy u nemocnych...

Tak tomu opravdu je. Mnohem vétsi ddraz se klade na peclivé ,ziradovani, nez na to, jestli byla
navstéva u lékare pacientovi k né¢emu uzite¢nd. Nedavno jsem ¢etl zajimavou studii vysetfovacich
postupll u pacientll s bolestmi zad, kterou provedli ve Svédsku. Prakticky kazdého lékafi automa-
ticky posilali na rentgen patefe. Aby néco nezanedbali. Ukdzalo se ale, ze bez znalosti Zivotniho
stylu pacientd maze rentgenovy snimek jen velmi malo pfispét k objasnéni diagndzy. Neocekavany
a pro léc¢bu vyznamny nélez se totiz vyskytnul jen u jednoho z 2500 rentgenovanych pacientd. Ti
zbyvajici byli ,lege artis” snimkovani uplné zbyte¢né. Pokud by se |ékaf s pacientem bliz seznamil,
rychle by pochopil, jakou informaci jeho bolest zad pfinasi. Vysetieni, €kl i administrativy by ra-
zem ubylo. Sami jsme na tuto hru pfistoupili a také za to zaplatime.

Nejen ¢ekarnami onéch ordinaci jde ale hlas, ze Iékafi si vzajemné posilaji pacienty na vse-
mozna - a neziidka zbytecna - vysetieni, Ze je v tom obycejné valeni kuli¢ky ukonii a bodu!

To nenf jen vina lékard. Na tom stoji cely systém. J& na kolegu, kolega na mné. Kdo prestane valit
kulicku, ordinovat vysetfeni, pfedepisovat Iéky, rychle z néj vypadne. Zazil jsem to sdm na sobé. Po
promoci jsem nastoupil na rehabilita¢ni kliniku VSeobecné fakultni nemocnice v Praze. Stereotypni
mechanickd medicina mne vibec neuspokojovala. Denné za mnou prichazeli pacienti s rdznymi
bolestmi. Posilal jsem je na rlizna vysetieni, ordinoval Iéky. Pacienti se sice lé<ili, ale neuzdravovali.
Jejich stonani jsem viibec nerozumél. Pak jsem se setkal s kolegou Savlikem, zakladatelem ¢eské
psychosomatiky. Kdyz jsem se ho zeptal, jaky obor to vlastné déla, fekl mi: ,Zatimco ostatni lékafi
[é¢i choroby, ja radim lidem, co maji udélat pro to, aby se uzdravili.” To se mi zalibilo. Pochopil jsem,
ze kazda nemoc je informace o tom, ze ¢lovék déla ve svém zivoté néjakou chybu. Zacal jsem se
0 pacienty zajimat, ptat se jich na zpUsob zivota, radosti a starosti. Oteviel se mi novy obzor. Stona-
ni pacientd uz bylo srozumitelné, dokazal jsem jim poradit. Ti, ktefi pochopili, se zacali uzdravovat.
To byl m{j konec. Prestal jsem valit kulicky vykont a bod( a moje pracovni misto bylo z ,uUspornych
ddvodud” zruseno.

Souvisi s tim jiny vas vyrok: , To, Ze pacient neodejde z ordinace spokojeny, dokud nedosta-
ne recept, neni jeho chyba. Tak jsme si ho my, doktoFi, vychovali”?

Lékari se chovaji k pacientim mechanisticky, pacienti se chovaji mechanisticky sami k sobé. Tak nas
to naucili na lékarskych fakultach, tak jsme to my naucili nase pacienty. Kdyz jsem pracoval na am-
bulanci kliniky fakultni nemocnice, ¢asto jsem si pfipadal jako mechanik v autoservisu. Pacient tam
pfijel se svym télem a nadiktoval zdvady: ,Zada mam zablokovana - tak je odblokujte. Vrze mi
v kolené — dejte tam injekci maziva. Zkontrolujte tlaky a tuky....”. Pak odloZil svoje télo a ¢ekal, az
ho zdravotnicti mechanici opravi. Béda, kdyZ se oprava nepovedla. ,To byl asi Spatny doktor, nepo-
slal mne ani rentgen, nenapsal drahé léky. Musim zajet do kvalitnéjsiho servisu, do lepsi nemocni-
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ce.”, fekl si pacient. Ti lidé vlibec nechapou informacni hodnotu nemoci a svlj podil na ni. Jak ¢lo-
vék Zije, tak také stliné, pokud zpUsob zivota nezméni, nema Sanci se uzdravit.

O reklamé na léky jste se vyjadril, ze je to historicky nejvétsi chemicky pokus na lidech. Neni
tohle Sifeni poplasné zpravy?

Pochopil jste to spravné. Opravdu biji na poplach. Odstrasujicim prikladem je cholesterol. Urcité
jste slysel, ze:,Cholesterol je po rakoviné nejvétsi nepfitel lidstva.”. Urcité vite, ze: ,ZvySend hladina
cholesterolu predstavuje jeden z nejrizikovéjsich faktord aterosklerézy a jejich komplikaci: napfi-
klad srde¢niho infarktu, cévni mozkové piihody nebo nedokrevnosti dolnich koncetin.”. Tak na nic
necekejte a pospichejte k doktorovi. Béda, jestli vam v krvi najde vic, nez 5,5mmol/l. To uz jste ma-
rod. Mate nemoc- hypercholesterolémii. Viibec nevadi, Ze jste se do té doby citil dobfe. V historicky
kratkém case se medicinské propagandé podafilo vyvolat davovou paniku. Nastala éra posedlosti
méreni jeho hladiny. Fibraty a statiny se staly neprodavané;jSimi léky v déjinach. V roce 2006 vynes-
ly svétovym vyrobclim 27,8 miliard dolarG. Skvéle se jim dafi také u nas. Uziva je uz skoro milién
Cechll a v Zebficku nejuzivangjsich 1€k suverénné vedou. Ted nastava vysttizlivéni. ,Snizovani
cholesterolu zdravym lidem k ni¢emu nevede. Jen k potizim. Moc velky ale neni jejich pfinos ani
pro pacienty, ktefi srde¢ni pfihodu uz maji za sebou. Mnohem lepsim Iékem pro né je pravidelny
pohyb.”, tvrdi profesor Rodney A. Hayward z Michiganu. A nejen on. To by ale obchodnici s nemo-
cemi pfisli zkratka. Vypada to, Zze jsme jim skocili na pékné mastny cholesterolovy ,Spek”. Vic nez na
cholesterol dnes lidé stifou na léky proti nému.

Vim o vas, ze se zabyvate problematikou psychosomatické rehabilitace a Ié¢bou bolesti. Co si
pod timhle medicinskym terminem ma laik predstavit?

Psychosomatické mediciné se také fika medicina pfibéh(. Jestlize ke mné pfrijde pacient, seznamim
se nejdiiv s pfibéhem jeho nemoci - kdy a jak zacala, jaka prodélal vysetfeni, jak se 1écCil a s jakym
vysledkem, podrobné jej prohlédnu - sestavim jeho chorobopis. Souc¢asné se ale zajimam o to, jaka
v uplynulych letech prodélal tézkda Zivotni obdobi - sestavim jeho Zivotopis. Kdyz pak porovnam
chorobopis se Zivotopisem, zjistim, ze bolesti hlavy a vysoky tlak se datuji od doby, kdy se soudi
o majetek s byvalou manzelkou...infarkt ho postihnul, kdyz pfisel o misto vysokého manaze-
ra...paleni zahy ho zlobi chvile, kdy syn zacal brat drogy. Nemoc se stala ztélesnénim jeho Zivotni
situace. Nejlépe o tom vypovidaji lidova pfislovi: ,ma toho plnou hlavu...zlomilo mu to srdce...leze
mu to krkem®.

A p¥i této terapii se bez pomoci chemie obejdete?

Velkou vétsinu zdravotnich obtizi je pacient schopen zvladnout vlastnimi silami. Jenom potiebuje
poradit jak. Pravé v tom vidim ulohu lékafe - byt prlivodcem pacienta tézkym zivotnim obdobim.
Léky i moderni vysetfovaci techniku pouzivam velmi Usporné, ale vyuzivam. Nejdllezitéjsi je po-
chopit, jakou informaci nemoc pfindsi, kde déla pacient ve svém Zivoté chybu a jak ma zménit svoje
chovani, aby se uzdravil. Tim nejucinnéjsim Iékem totiZ jsou samouzdravné schopnosti. Ty je po-
tieba povzbudit. Pokud ale sily pacienta na zvladnuti nemoci nestaci, pfredepisu mu Iéky. Oviem
s védomim, Ze jeho problémy dlouhodobé nefesi. Pomohou mu ale, aby se odrazil ode dna a nasel
sily k potfebné zméné.

Ve vsSech sdélovacich prostredcich se bez ustani proti néemu bojuje - dokonce uz i proti
starnuti. Kdyby zil mij otec sedlak, iekl by nejspis: Vzdyt je to proti prirodé! Sdilel byste jeho

nazor?

Odmalicka se vzdélavame, Skolime, pfipravujeme se na to, co budeme délat, jak budeme Uspésni
v profesi, ale vlibec nejsme uchystani, ani z rodiny, ani ze skoly, ze budeme starnout, ze budeme

Liga lidskych prav



Vliv farmaceutickych spoleénosti, ockovdni a reklama 9

umirat. Pro mnoho lidi je proto normalni proces starnuti obrovskym stresem. Spoleé¢nost od nich
neustale zada vykon, zastavaji manazerské funkce, neznaji odpocinek a télo jim najednou zacne
hlasit, Ze uz to nejde. Nechtéji ubyvani sil rozumét a pomoc ¢ekaji od mediciny. Farmaceuticky
primysl to vycitil a zacal okamzité vyuzivat poptavku po vé¢ném mladi. Vznikl védecky obor anti-
aging medicina, medicina proti starnuti. Tedy ne lidem pomoci vyrovnat se s né¢im, co je naprosto
pfirozené, ale vnutit jim prasky, udélat ze starnuti nemoc. V mediciné se tomu fikd medializace -
vytvareni chorob z problému kazdodenniho Zivota. Moje babicka by fekla: ,Lidska blbost je neko-
necna, vzdyt prece proti véku neni léku”.

Jak na vas pusobi neustalé omilani udaji, kolik lidi v produktivnim véku musi zivit nemocné
a seniory, a skutecnost, Ze ministfi socialnich véci a zdravotnictvi proti tomu diirazné nepro-
testuji?

To je jeden z nejvétsich paradoxt moderni mediciny a spole¢nosti viibec. Na jedné strané dokaze
staré lidi prostrednictvim Spickové techniky a Iék( udrzet pfi Zivoté v situacich, které nejsou k zivo-
tu. Na druhé strané se timto pocet seniorli odkazanych na léky a techniku rychle zvysuje. Délka
jejich zivota se sice prodlouzi, ale jeho kvalita tomu c¢asto neodpovida. DozZivaji v zoufalych situa-
cich, opusténi, nebo v domovech dichodcl a lé¢ebnach pro dlouhodobé nemocné. Seniorl je
hodné a spole¢nost na to neni uchystana. To urcité neznamen4, Ze by se seniorim neméla posky-
tovat kvalitni medicinska péce. Stejné tak dllezita je ale podpora psychicka, socialni, komunitni
a hospicova. To téma je pfilis vazné a medialné malo atraktivni. Politici se mu vyhybaji velkym ob-
loukem. Mnohem snaz se ,zviditelni” v hrdinském boji o regula¢ni poplatky.

Nikoli mimochodem - v zafi 2010 jste napsal otevieny dopis ministrovi Hegerovi s navrhem
protikorup¢nich opatieni ve zdravotnictvi. Odpovédél vam, a jestli ano, co?

Jesté jednou regulacni poplatky. VSimnéte si, kolik let se o né politici hadaji. Pfitom jde o smésnou
¢astku triceti korun. V thrnu par stovek miliénd. Podle stfizlivého odhadu Transparency Internatio-
nal CR nas korupce ve zdravotnictvi pfijde roéné na dvacet miliard. O tom politici cudné mléi. Na
problém korupce jsem upozornioval uz nékolik ministrd, rozesilal rizné navrhy. Pfed dvéma lety mi
pfisla bezobsazna odpovéd z pravniho odboru ministerstva zdravotnictvi. Napocital jsem v ni asi
dvandct pravopisnych chyb. Letos na podzim jsem to zkusil znovu. Pan ministr Heger se zatim neo-
zval. Nedélam si zadné iluze. Medicinsko-farmaceuticky komplex je korupci tak prorostly, Ze ji nelze
zlikvidovat bez zni¢eni samotného medicinsko-farmaceutického komplexu. Mdm dojem, Ze uz to
pan ministr Heger také pochopil. Nedavno se vyjadfil, Ze ve funkci asi dlouho nebude.

Zejména seniofi ,zahnani ke” zdi i prostou opotiebovanosti téla hledaji pomoc, kde se da -
v mnoha pripadech také u léciteld. Co vy a takzvana alternativni medicina?

Pred lety jsem byl ¢clenem Klubu ¢eskych skeptikd Sisyfos. Vystupoval jsem proti akupunkture, ho-
meopatii, biotronice. Casem mi ale za¢alo vrtat hlavou, jak je mozné, Ze alternativni metody tolika
lidem pomahaji, kdyz by vlastné nemély. Vysvétleni jsem nasel v psychosomatice. Do ordinaci |éka-
f0 prichazi hodné uzkostnych, neurotickych nebo depresivnich pacientd. Jejich télesné obtize maji
vyrazny psychosocialni kontext. Od |ékafe ocekavaji predevsim vstficnost, pochopeni, srozumitelné
vysvétleni a uklidnéni. Misto toho jsou ale vystaveni nekoneéné fadé vysetieni a Ié¢ebnych zakro-
kl, které nejenze nevedou k odhaleni pfic¢iny a vymizeni obtizi, ale jejich Uzkost a neklid jesté zvy-
Suji. Neni divu, ze se takovi pacienti obraceji na IéCitele. Ten sice hluboké teoretické znalosti a Spic-
kové technologie postrada, o to vice ale dokaze vytézit z osobniho setkani, navazani davéryhodné-
ho vztahu, seznameni se s zivotnim pfibéhem pacienta a nakonec i z magického plsobeni écitel-
skych metod. Jestlize jde navic o ¢lovéka empatického, s bohatymi Zivotnimi zkusenostmi a intuici,
je schopen pacienta uklidnit, poradit mu s jeho problémy, upravit jidelni¢ek, motivovat ke zméné
chovani. Pokud si védecka medicina svoje selhani nepfizna a neprohlédne, Zze tim nejcennéjSim
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Iékem je osobnost takto — celostné — uvazujiciho terapeuta, bude jen bezmocné pfihlizet, jak |éCite-
Ié pronikaji na jeji ,posvatnou” padu.

Neni pravé cas vratit se nékam zpatky? Védél byste kudy...?

Ptate se na cestu ke zdravi? Co je to zdravi? Podle mne je to schopnost zvladat problémy kazdo-
denniho Zivota. Pokud ma clovék k reseni problém dost vile a sil, je zdravy. Kdyz za¢ne vdli ztra-
cet, je mu ne-volno. Kdyz uz problémy zvladat nemize, je ne-mocny. Co ale ¢lovék potiebuje
k tomu, aby byl spokojeny a zdravy? Kromé stravy, pohybu a télesné kondice to jsou také laska,
pratelé, kultura, dobré vztahy a zdravé Zivotni prostiedi. V konkuren¢nich trznich podminkéach na
né moc prostoru nezbyva. Diive na to upozorriovali jen filosofové, ted uz jsou slyset i hlasy ekono-
mua. Luisa Corradova z ekonomické fakulty univerzity Cambridge zkoumala, jak souvisi hospodafsky
rlst a spokojenost obcant. Dvacet tisic lidi ze sto osmdesati oblasti Evropy zaznamenavalo do do-
tazniku miru svého s$tésti. Ocekavalo se, ze nejlépe na tom budou lidé v prosperujicich ekonomi-
kach slunné jizni Evropy. Pfekvapivé zvitézili Danové, pied Finy, Iry a Svédy. Ukazalo se, Ze mnohem
dulezitéjsi nez rlst HDP je dUvéra ve statni spravu, vymahatelnost prava a dobré mezilidské vztahy.
Pravé to u nas chybi. V nemocné spolecnosti nemohou Zit zdravi ob¢ané. Snazim se proto lidi varo-
vat. At se nenechaji manipulovat politiky, reklamou, medicinsko-farmaceutickym komplexem. At si
pfevezmou sami zodpovédnost za svUj zivota svoje zdravi. Tim nejucinnéjsim lékem je vytvareni
obcanské spolecnosti. To je prace pro kazdého z nas. To za nas zadny politik neudéla.
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Ockovani déti v CR pod taktovkou farmaceutické lobby
Mgr. Zuzana Candigliota

Pravidelné ockovani déti pochopitelné existuje viude v zdpadnim svété, ale na rozdil od situace
v Ceské republice je zékladni o¢kovéni vétsinou dobrovolné, statem doporu¢ované a hrazené a za
nezadouci Uc¢inky nese stat odpovédnost.” U nas je systém nastaven tak, jak to vyrobcim vakcin -
pfedevsim spolecnosti GlaxoSmithKline (déle i ,GSK"), ktera téméf vyhradné dodava statu vakciny
pro o¢kovani déti® - maximalné vyhovuje:

Rozhodovani o rozsahu ockovani neni podrobeno vefejné a odborné diskuzi, ale je svéfeno do
rukou nékolika jednotlivcli na Ministerstvu zdravotnictvi. Rozhodovani je tak netransparentni a
je vytvofen prostor pro korupci.

- Do rozhodovani jsou v podstatné mife zapojeny osoby s vazbami na vyrobce vakcin nebo oso-
by, u nichz jsou pochybnosti, zda jednaji v zajmu déti. Tyto osoby pak ze svych pozic vydavaji
doporuceni, kterd jsou vzajmu urcitych vyrobcl vakcin, ale ¢asto problematickd z hledis-
ka zajmu ockovanych déti.

- Stat ani farmaceutické spole¢nosti nenesou odpovédnost za nezadouci Ucinky vakcin. Pfipadna
pravni odpovédnost dopada prozatim na lékafe aplikujici vakciny,® ktefi tak nemaji motivaci
oznamovat jejich vedlejsi ucinky a jen zlomek jich je oficidlné nahlasen. Chybi tudiz objektivni
udaje o bezpecnosti vakcin. Nejsou znamy pfipady, kdy by se nékdo domohl od3kodnéni za
nezadouci ucinky ockovani.

- Oc¢kovani je ve velkém rozsahu takzvané ,povinné” ve smyslu, Ze za odmitnuti nebo i jen odlo-

zeni ockovani hrozi rodi¢lim ditéte hlaseni iradlm a nemala pokuta. Nazor ditéte se ani u star-

Sich déti ze zakona nezjistuje. Je tak zna¢né narusovan vztah dlvéry a partnerstvi mezi Iékafem

a rodinou, stejné jako povinnost poskytovani objektivnich informaci o o¢kovani [ékafem.

Soucasny systém ockovani déti nerespektuje celou fadu pozadavkii Umluvy o pravech ditéte,
kterd vyzaduje, aby zajem ditéte byl pfednim hlediskem pfi jakékoli ¢innosti tykajici se déti, aby
ditéti byla zajisténa takova ochrana a péce, ktera je nezbytna pro jeho blaho, a aby byla vénovana
patti¢na pozornost nazordm nezletilého s ohledem na jeho vék a vyspélost.

Rovnéz neni respektovana fada pravidel vyplyvajicich z Umluvy o lidskych pravech a biomedici-
né. Jednak neni zaru¢eno pravo pacienta na nahradu zplsobené Ujmy ockovanim, nebot takové
pravo je Cisté jen teoretické a v praxi jen tézko realizovatelné. Dale v otazce oc¢kovani neni zajisténa
umluvou vyzadovana vefejna a odborna diskuze o jeho Iékafskych, spolecenskych, ekonomickych,

7 Pravni systémy ockovani déti — analyza pravni Gpravy vybranych evropskych stat(. Liga lidskych prav, 2010.
Dostupné z: http://llp.cz/wp-content/uploads/Pravni_systemy_ockovani_detil.pdf.

8 Na zadost o informace v roce 2009 ,které vakciny (obchodni ndzvy) jsou hrazené z vefejnych prostfedkd” Minis-
terstvo zdravotnictvi prostrednictvim hlavniho hygienika Michaela Vita odpovédélo: ,Stdt hradi poddni o¢ko-
vaci ldtky InfanrixHexa, Infanrix, InfanrixHib, Boosterix/IPV, Imovax, Engerix B (pro dospélé i déti), Priorix, Prevenar,
Pneumo 23, Alteana, vakciny proti chfipce, poddvané dle ockovaciho kalenddre, ktery je stanoven vyhldskou
537/2006 Sb., a vyhl. ¢. 65/2009 Sb., o ockovdni proti infekénim nemocem a ddle Avaxim v pripadé mimorddného
ockovdni proti virové hepatitidé A.”

° Za $kodu zpUsobenou aplikaci vakciny nesou lékati objektivni odpovédnost dle § 421a ob¢anského zakoni-
ku a této odpovédnosti se nemohou nijak zprostit, pfestoze jim stat aplikaci vakcin nafizuje. Vice informaci
napf. v textu Radka Policara ,Odpovédnost za nezaddouci G¢inky povinného ockovani” ze dne 16. 2. 2012,
Zdravotnické noviny. Dostupné z: http://www.zdn.cz/denni-zpravy/profesni-aktuality/odpovednost-za-
nezadouci-ucinky-povinneho-ockovani-463478. Novy ob¢ansky zdkonik s u¢innosti od 1. 1. 2014 ale tento
druh odpovédnosti rusi a stat na sebe stdle odpovédnost neprevzal.
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etickych a pravnich dudsledkl. Také neni respektovano pravo na informovany souhlas pacienta
a striktni vyjimka, podle které Ize toto pravo omezit v zdjmu ochrany vefejného zdravi pouze
v pfipadé nezbytném v demokratické spole¢nosti.

Nasledujici text se bude zabyvat zejména netransparentnim zptsobem rozhodovani o oc¢kovani
v CR v minulosti i v sou¢asnosti, obsazenim kli¢ovych rozhodovacich funkci osobami s vyznamnymi
vazbami na vyrobce vakcin a upozorni téz na podezield rozhodnuti organli pod vlivem téchto
osob, ktera se zdaji byt mnohem vice vedena zajmem vyrobcl vakcin nezli zajmem ockovanych
déti.

Netransparentni rozhodovani o ockovani

Nevyhovujici pravni konstrukce upravy ockovani

Povinnost nechat sebe nebo své déti o¢kovat je upravena v § 46 a nasl. zakona ¢. 258/2000 Sb.,
o ochrané vefejného zdravi. Tento zadkon viak nestanovi konkrétni nemoci, proti kterym je tfeba se
nechat ockovat, zplsob ani Ihdty k provedeni oc¢kovani. To vse je upraveno az v provadécim prav-
nim predpise, kterym je vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 537/2006 Sb., o ockovani proti in-
fekénim nemocem.

Uvedend pravni Uprava je pficinou toho, Ze rozhodovani o ockovani je netransparentni a na-
chazi se zcela v rukou uzké skupinky lidi na Ministerstvu zdravotnictvi. Teprve zde se totiz
urcuje, kolika vpichtim, proti kterym nemocem, kterymi vakcinami a dokdy se musi jedinec podrob-
it. Rozhoduje se zde o existenci a rozsahu tak zavazného zasahu do osobni svobody jednotlivce,
jeho nedotknutelnosti a do rodi¢ovskych prav, jako je omezeni prava na svobodny souhlas
s potencionalné skodlivym zakrokem.

V soucasné dobé je vsak vrozhodovaci praxi soudii sporné, zda je viibec tato konstrukce
pravni upravy ockovani v souladu s ustavou. Jeden ze senatl Nejvyssiho spravniho soudu do-
spél k zavéru, Ze zdkonna Uprava nestanovi Zadné meze, ve kterych by se vyhlaska méla pohybovat,
a ze zakon vytvafi ministerstvu zcela neomezeny prostor pro Uvahu, jaka ockovani zafadi mezi po-
vinna. Konkrétni povinnost tak podle néj fakticky stanovi az provadéci vyhlaska, a tento stav je pro-
tilstavni. Je tfeba oviem zminit, Ze jiné senaty maji na danou/stejnou otazku jiny pravni nazor
a protiustavnost neshledavaji. Ustavni soud se k ni dosud nevyjadfil, pfestoZze k tomu mél ptilezi-
tost.'

Pro protiustavnost soucasné Upravy vsak svédci vice dlivodl. Jednak se k principidlné stejné otazce
v minulosti vyjadFil Ustavni soud a shledal, Ze nelze pFipustit, aby vymezeni rozsahu zakladnich
prav a svobod bylo ponechano na Upravu jinym nez zdkonnym pravnim predpisim. Jinak by se
sféra ochrany zakladnich prav a svobod dostala pod pravomoc moci vykonné, ktera k tomu oviem
neni opravnéna.' V jiném svém rozhodnuti Ustavni soud vysvétlil, Ze bariéra véci vyhrazenych za-
konné upravé chrani jednotlivce pied excesy moci vykonné.'? Dale pak je namisté srovnani s témi
ojedinélymi zemémi zapadni Evropy, které maji nékterd ockovani povinna (Francie, Italie) a které

19 Nalez Ustavniho soudu ze dne 3. 2. 2011, sp. zn. IIl. US 449/2006.
"' Nalez Ustavniho soudu ze dne 10. 7.1996, sp. zn. PI. US 35/1995.
12N3lez Ustavniho soudu ze dne 14. 2.2001, sp. zn. PI. US 45/2000.
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maji minimalné rozsah této povinnosti, tj. konkrétni nemoci, proti kterym je jedinec povinen se
nechat o¢kovat, upraveny zakonem.™

Soucasna pravni Uprava je problematickd nejen z hlediska Ustavnosti, ale prakticky téz brani trans-
parentnimu projednani a vefejné diskuzi, které by jinak probéhly v parlamentu. Naopak vytvafi
korup¢ni prostredi, kdy staci ovlivnéni nékolika lidi s rozhodovaci pravomoci. Na druhou stranu je
ovsem pravda, Ze ani parlament nemusi zarucit vécnou diskuzi bez prosazovani zdjmovych skupin.
Proto by bylo optimalni, aby odborné hledisko pravni upravy pravidelného o¢kovani bylo posuzo-
vano specialnim expertnim organem, ktery by vsak mél byt nezavisly a ddvéryhodny.

Rozhodovani a ¢innost hlavniho hygienika pfed vznikem Narodni imunizacni komise

Vyse bylo vysvétleno, Ze o zafazeni ur¢itého ockovani mezi povinna ockovani rozhoduje vyhlaskou
Ministerstvo zdravotnictvi. Neni vsak vibec zfejmé, jakym mechanismem a na zakladé jakych krité-
rii se tak déje a predevsim v minulosti délo. Jisté je pouze to, Zze od roku 2000 prakticky dodnes za
rozhodovanim stal hlavni hygienik a naméstek ministra zdravotnictvi Michael Vit.

Kariéra Michaela Vita byla vyznamnym zplsobem negativné prerusena az v bieznu 2012, kdy byl
z dlvodu trestniho stihani nucen vzit si neplacené volno. Ve funkci ho prozatim nahradila ustano-
vena zastupkyné, ale uz se hovofi o tom, kdo by mél definitivné pfijit na jeho misto. Policie totiz
Michaela Vita obvinila ze zneuZiti pravomoci a poruseni povinnosti pfi spravé ciziho majetku a kla-
de mu za vinu zmanipulovani vefejnych zakazek."

Ani predtim vsak nebylo plsobeni Michaela Vita bezproblémové a v fadé pfipadd existuje pode-
zieni, Ze jeho primarnim zajmem neni ochrana zdravi lidi. Napfiklad v roce 2010 se umistil jako dru-
hy v anketé Ropdk roku za to, Ze navrhl a prosazoval zvyseni limitG hluku z dopravy, pfestoze nad-
limitnim a zdravotné rizikovym hlukem bylo i tak v CR postizeno vice nez milion osob, a dale za to,
Ze byl pasivni a nevydal zdlvodu predbézné opatrnosti zdkaz vyroby a pouzivani kojeneckych
lahvi s nebezpeénym bisfenolem A, pfestoze tak fada zapadnich statu jiz u¢inila.”

Co se tyce pUsobeni Michaela Vita na poli ockovani, je tak otazkou, zda béhem své dlouholeté ¢in-
nosti hlavniho hygienika jednal jednoznacné v zdjmu ockovanych déti. Jak bude prokdzano nize,

13 Konkrétné se jedna o Francii, kde je povinné o¢kovani proti tfem nemocem stanoveno v zakoné o vefej-
ném zdravi (Code de la santé publique). V ném je pfimo v ¢l. L3111-2 a ¢l. L3111-3 uvedeno, proti kterym
konkrétnim nemocem je o¢kovani povinné. Dalsi zemi, kde je ockovani stadtem nafizovano celkem proti ¢ty-
fem nemocem, je Italie. Tam je povinnost kazdého jednotlivého ockovani vcetné Ihlty k jeho provedeni a
dalSich podminek stanovena zvlastnim zdkonem (zdkon ¢. 51/1966 G. U., o povinnosti o¢kovani proti obrné,
zakon ¢.891/1939 G. U., o povinnosti o¢kovani proti zaskrtu, zakon ¢. 292/1963 G. U., o povinnosti ockovani
proti tetanu, zékon €. 165/1991 G. U., o povinnosti ockovani proti hepatitidé B).

14 Zivotopis a zékladni idaje o Michaelu Vitovi jsou dostupné zde:

http://cs.wikipedia.org/wiki/Michael V%C3%ADt; Clanek +Heger: Obvinény Michael Vit bud odejde z funkci
sam, nebo bude odvolan” ze dne 14.3.2012, Cesky rozhlas, dostupny z:
http://www.rozhlas.cz/zpravy/spolecnost/_zprava/heger-obvineny-michael-vit-bud-odejde-z-funkci-sam-
nebo-bude-odvolan--1031928. Clanek ,Obvinény hlavni hygienik Vit si chce vzit neplacené volno” ze dne 14.
3.2012, Cesky rozhlas, dostupny z: http://www.rozhlas.cz/zpravy/spolecnost/_zprava/obvineny-hlavni-
hygienik-vit-si-chce-vzit-neplacene-volno--1032118. Clanek ,UzZ se hleda novy hlavni hygienik” ze dne 15. 3.
2012, zdroj Lidové noviny, dostupny z: http://www.tribune.cz/clanek/26056-uz-se-hleda-novy-hlavni-
hygienik. Hlavni hygienik Vit pozadal o dlouhodobé neplacené volno 14. 3. 2003 -
http://www.ceskenoviny.cz/zpravy/hlavni-hygienik-vit-pozadal-o-dlouhodobe-neplacene-
volno/768754&id_seznam=22681.

5 http://www.ropak.detizeme.cz/ropak/54-ropak-2010.html#kandidati

Liga lidskych prav



Vliv farmaceutickych spoleénosti, ockovdni a reklama 14

netransparentné a bez nalezitého odborného zdlivodnéni zavadél do ockovaciho kalendare nova
povinna ockovani. Dlouha léta ignoroval volani odbornikdl po zruseni nebezpecného plosného
a poskozeni zdravi fady déti. Dale odmital vécnou diskuzi na téma zavaznych vedlejsich Gcinkl
vakcin a opomijel nutnost zavést odpovédnost statu za nezadouci Ucinky pravidelného ockovani
déti.

Je tieba zduraznit, jaké praktické diisledky ma stav, kdy nejsou dany jednoznac¢né zakonné
meze druhli zavadénych ockovani a kdy soucasné toto rozhodnuti bez stanoveni jakychkoli
kritérii zGstava na jedné osobé, jejiz charakter se vefejné odhali az po letech.

Zavddéni novych povinnych ockovdni bez odiivodnéni

Vroce 1995 Statni zdravotni Ustav pod vedenim uzndvaného experta na epidemiologii virovych
hepatitid Jaroslava Helcla vypracoval studii s nazvem ,Podklady pro strategii ockovani proti virové
hepatitidé typu B v CR". Zavérem bylo, Ze v nasem staté byl prokazan velmi dobry efekt o¢kovani
rizikovych novorozencl proti hepatitidé B a Ze toto zavedené cilené ockovani lépe a levnéji zajistu-
je ochranu rizikové skupiny nez plosné ockovani, a ,neni tedy vhodné zavadét pravidelné ockovani

novorozencl v nasem staté”. Vysledky studie byly tehdy jako podklady pro rozhodnuti o dalsi stra-
tegii pro o¢kovani proti hepatitidé B pfedany hlavnimu hygienikovi, predchtdci Michaela Vita.'®

PrestoZe neni znamo, ze by nasledné byla zpracovana jina studie s jinymi zavéry, a pfestoze se ne-
zménila ani epidemiologicka situace,"” bylo od roku 2001 zavedeno povinné oc¢kovani proti hepati-
tidé B u vSech déti v prvnich mésicich zZivota. Stejné tak témto détem pfibylo povinné ockovani
proti Haemophilu influenzae b.

Ani u jednoho ze zminénych o¢kovani nebylo nijak odborné a verejné odlvodnéno, pro¢ doslo
k jejich zafazeni do o¢kovaciho kalendare. Nebyly zvefejnény zadné studie, které by uvedeny krok
podpofily, ani s Helclovou studii se nikdo vefejné nevyporadal. Pfedevsim ale nebylo nijak odl-
vodnéno, jaké okolnosti vyzaduji, aby ockovani bylo zavedeno jako povinné s moznosti udélovat
sankce pfi nesplnéni povinnosti, a nikoliv pouze jako dobrovolné a hrazené statem.

Zachovdvdni plosného ockovdni novorozencii proti TBC v rozporu s ndzory odbornikii

Ministerstvo zdravotnictvi a hlavni hygienik byli opakované od roku 2001 ze strany odbornikl upo-
zornovani na nutnost zmény ockovani proti tuberkuléze u novorozencd z dlivodu nékolika umrti
déti svrozenym defektem imunity vdUsledku ockovani, ¢astého vyskytu nezadoucich ucinkd
a s tim spojenym narusenim dal3ich o¢kovani v o¢kovacim kalendati. Urednici nékolik let neodpo-
vidali na zadny z opakovanych oficialnich podnétt vyboru Ceské spole¢nosti alergologie a klinické
imunologie s odborné vypracovanym fesenim.'®

16 Zavéredna zprava o fedeni grantu interni grantové agentury Ministerstva zdravotnictvi CR, registr. ¢.
E/2478-1, oborovéa komise €. 8, nositel projektu: SZU, doba fedeni 1994 — biezen 1995.

17 Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR.

8 Clanek ,Zubova interpeluje Juraskovou kvili TBC oc¢kovani” z 13. 5. 2010, dostupny z —
http://www.moravskoslezskenovinky.cz/zpravy.php?id=8a4b98dc-afe1-102d-9f31-
003048330e04&style=print;

Clanek Vojtécha Thona ,Imunologické principy bezpe¢ného ockovani déti”, Pediatrie pro praxi, 11(6)/2010.
Dostupné z: http://www.pediatriepropraxi.cz/pdfs/ped/2010/06/01.pdf; Clanek Vojtéch Thona ,Bezpecné
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Pristup ministerstva a hlavniho hygienika v otdzce ockovani proti tuberkuléze kritizoval pfedevsim
imunolog Vojtéch Thon, ktery poukazoval na dolozena umrti 8 déti po této nevhodné vakcinaci.
Pridala se k nému ale téz poslankyné Olga Zubov3, ktera pfi podani interpelace obvinila Michaela
Vita, ze svou necinnosti zavinil zbyte¢na umrti novorozenc(, a naznacila, ze je ,exponentem farma-
ceutické lobby”. Zubova také upozornila na to, ze v jinych zemich se vakcina s vyjimkou rizikovych
skupin po narozeni nepodavd, vNémecku dokonce neni doporucovdna uz od roku 1998
a v Rakousku od roku 2000."

Pfestoze nazory odbornik(i nebyly jednotné v nékterych otdzkdch nutné zmény (zejm. v otdzce, zda
plosné ockovani proti TBC zrusit Uplné anebo ho jenom posunout do vyssiho véku), shodovaly se
vtom, Ze je tfeba zrusit plosné oc¢kovani novorozencu v porodnicich.?® Pfesto bylo Ministerstvo
zdravotnictvi ne¢inné a odborné zpochybrnované ockovani udrzovalo i nadale v o¢kovacim kalen-
dafi, a to dokonce mezi povinnymi ockovanimi. Rodicim déti, ktefi by toto ockovéani odmitli, by tak
za jejich rozhodnuti hrozila sankce az do vy3se celkem 22.000 K¢.'

Plosné ockovani novorozencl proti tuberkuléze v porodnicich bylo zruseno a nahrazeno vybéro-
vym ockovanim rizikovych déti az ke dni 1. 11. 2010. Stalo se tak ale az poté, co problému byla vé-
novana zna¢na pozornost v médiich a co byl na ministerstvo vyvijen tlak z mnoha stran.?

Odmitdni vécné diskuze a informovanosti o zdvaznych otdzkdch tykajicich se vakcin

Jak bylo pravé uvedeno, ministerstvo v pfipadé o¢kovani proti tuberkul6ze odmitalo vést potieb-
nou vécnou diskuzi o zavaznych vedlejSich UGclincich vakciny proti tuberkuléze a zméné
v o¢kovacim kalendafi po mnoho let. Kromé toho v rozporu se zakonem o svobodném pfistupu
k informacim odmitalo poskytovat vefejnosti pozadované informace ohledné kritizované vakcina-
ce?

Ministerstvo také prokazalo svoji neschopnost vécné reagovat na upozornéni o moznych zavaz-
nych rizicich vakcin ze strany odbornikll, kdyZz takova podezieni okamzité razantné odmitalo.
V pofadu Snidané s Novou dne 26. 5. 2009 informoval imunolog Jan Sula 0 mozné souvislosti mezi
narlistem autismu u déti a pouzivdnim hexavakciny, k ¢emuz dosel na zdkladé svych zkuSenosti

ockovani nejen proti tuberkul6ze” ze dne 29. 4. 2010, Zdravotnické noviny, dostupné z -
http://www.zdn.cz/denni-zpravy/komentare/bezpecne-ockovani-nejen-proti-tuberkuloze-451356.

Y Tamtéz.

2 Clanek zastupct odbornych spole¢nosti ,0¢kovani proti tuberkulose u déti v Ceské republice” z ledna
2009, dostupny z: http://www.ockovanideti.cz/aktuality/BCG_vakcinace_09.htm;

Clanek zastupcti nékolika odbornych spole¢nosti ,O¢kovani déti proti tuberkuléze v Ceské republice”, Pediat-
rie pro praxi, 2009, 10 (3): 166-167, dostupny z:

http://www.solen.sk/index.php?page=pdf view&pdf id=3911&magazine_id=4; vyjadieni Vojtécha Thona
+Nové ockovani proti TBC pomaha viem détem” publikované dne 19. 4. 2010, Tribune.cz, dostupné z:
http://www.tribune.cz/clanek/17373-nove-ockovani-proti-tbc-pomaha-vsem-detem; vyjadreni Romana Pry-
muly a Romana Chlibka ,Ad Nové o¢kovani proti TBC pomaha viem détem” publikované dne 19. 4. 2010,
dostupné z - http://www.tribune.cz/clanek/17375-ad-nove-ockovani-proti-tbc-pomaha-vsem-detem;

21 Kazdému z rodi¢a hrozila pokuta do vy$e 10.000 K¢ dle § 29 odst. 1 pism. f) zédkona €. 200 /1990 Sb., o pe-
stupcich, a k tomu povinnost uhradit naklady fizeni ve vysi 1.000 K¢ dle vyhlasky ¢.231/1996 Sb.

22\/iz odkazy v pfedchozich pozn. pod ¢arou.

2 Negativni nominace Ministerstva zdravotnictvi v soutézi ,Otevieno x Zavieno” v roce 2010 v kategorii pi-
stup k informacim za nasleduijici ¢in — ,Ministerstvo zdravotnictvi odmita odpovédét na otazky tykajici se
povinného ockovani déti proti TBC, které jiz dlouho odbornd vefejnost kritizuje pro rizikovost”. Dostupné z:
http://www.otevrete.cz/hodnoceni-uradu/soutez-otevreno-zavreno/archiv-souteze/2010/nominace-
zavreno-pristup-k-informacim-2010-280.html#16.
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z praxe a blize neur¢ené zahrani¢ni studie. Namisto toho, aby ministerstvo uvedené tvrzeni fadné
valo tiskovou zpravou s tim, ze vyroky hosta v pofadu byly nepravdivé a Ze se od nich zcela distan-
cuje, a to spolu s nékterymi odbornymi lékaiskymi spole¢nostmi, o kterych vsak bude fe¢ dale
a které maji prokazatelné spojeni s vyrobcem hexavakciny, spole¢nosti GlaxoSmithKline.?* Minister-
stvo pfitom neuvedlo zadné vécné argumenty nebo odkazy na védecké poznatky, které by proka-
zovaly, Ze tvrzeni |ékare byla nepravdiva. Zaroven lIze i ze zdroj urcenych laikim snadno zjistit, ze
vyskyt autismu skuteéné bez ohledu na kvalitnéjsi diagnostiku celosvétové roste a pficiny jsou ne-
jasné.»

Je tedy zfejmé, Ze ministerstvo odmitalo oteviené a vécné diskutovat na tak citlivé téma, jako jsou
zévazné vedlejsi ucinky vakcin. V uvedenych pfipadech zvolilo strategii na podnéty a dotazy
z problematické oblasti viibec nebo ¢astecné nereagovat a na zavazna podezieni ohledné urcité
vakciny odpovidat jejich okamzitym zpochybnénim a odmitnutim se jimi zabyvat bez presvédcivé-
ho odivodnéni, a to ve spolupraci se spratelenymi spole¢nostmi vyrobce dané vakciny, na coz bu-
de poukdazano dale.

Vznik Narodni imunizaéni komise (NIKO)

Od roku 2010, kdy byla pfikazem ministryné zdravotnictvi zfizena na Ministerstvu zdravotnictvi tzv.
Narodni imuniza¢ni komise - NIKO (dale i ,komise”), se rozhodovani o ockovaci politice do urcité
miry stalo transparentné;jsim.

Komise ma jako hlavni poslani stanoveni optimalni strategie vakcina¢ni politiky v CR pro prevenci
infekci, které jsou ockovanim preventabilni. Mezi dalsi cile a zaméreni komise patfi identifikace
infek¢nich onemocnéni, jejichz nemocnost Ize ovlivnit zavedenim pravidelného, zvlastniho nebo
mimorfadného ockovani, stanoveni priorit v oblasti vakcinace a projednavani zmén vakcinacni stra-
tegie na zakladé navrhl odbornych spole¢nosti Ceské lékafské spole¢nosti Jana Evangelisty Purky-
né (dale ,CLS JEP"). Jedna se o poradni orgdn Ministra zdravotnictvi, za jehoZ ¢innost odpovida
predseda, kterym je hlavni hygienik.?

Komise je sloZzena ze zastupcd ministerstva, Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP, Ceské pedi-
atrické spole¢nosti CLS JEP, Odborné spoleénosti praktickych détskych Iékara CLS JEP, Spole¢nosti
infekéniho Iékafstvi CLS JEP, Spole¢nosti pro epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP a Statniho zdra-
votniho ustavu.”’

Komise ma v soucasnosti celkem 13 ¢len( s Iékafskym vzdéldnim v nize uvedeném slozeni:

24 Tiskova zprava Ministerstva zdravotnictvi ,Reakce Ministerstva zdravotnictvi CR na informaci vysilanou rano
26.5.2009 televizi Nova” ze dne 27. 5. 2009. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/dokumenty/reakce-
ministerstva-zdravotnictvi-cr-na-informaci-vysilanou-rano-televizi-nova_1343 868 1.html

2 Naptf. ¢lanek ,Autismus: rostouci problém populace” ze 17. 2. 2012, Zpravodajsky portal Masarykovy uni-
verzity online muni.cz. Dostupné z: http://www.online.muni.cz/komentare/2747-autismus-rostouci-problem-
populace. Clanek ,V USA trpi autismem zhruba milion déti” ze dne 30. 3. 2012, CTK. Dostupné z:
http://www.iporadna.cz/duse/clanek.php?article%5Barticleid%5D=25203.

26 Web Ministerstva zdravotnictvi - Hlavni stranka/Narodni imuniza¢ni komise (NIKO)/Cile a zamé&teni:
http://mzcr.cz/Verejne/Soubor.ashx?souborlD=10173&typ=application/pdf&nazev=C%C3%AD|e%20a%20za
mM%C4%9B%C5%99en%C3%AD.pdf; Hlavni stranka/Narodni imuniza¢ni komise (NIKO)/Statut:
http://mzcr.cz/Verejne/Soubor.ashx?souborlD=10961&typ=application/pdf&nazev=Statut%20N%C3%A1rod
N%C3%AD%20imuniza%C4%8Dn%C3%AD%20komise%20web.pdf

27 €]. 3 Statutu Narodni imunizaéni komise.
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Funkce v komisi

Obsazeni?®

Funkce pro nominaci®®

Predseda

Michael Vit

hlavni hygienik (pravdépodobné v soucasnosti
s pozastavenou funkci)

Mistopfedsedkyné

Hana Cabrnochova

Odborna spole¢nost praktickych détskych lékara CLS JEP

Tajemnik

Jozef Dlhy

Ministerstvo zdravotnictvi (oddéleni epidemiologie Odboru
ochrany vefejného zdravi)

Clen Vitézslav Vavrousek Ministerstvo zdravotnictvi (ndméstek pro zdravotni péci)

Clen Roman Prymula Ceska vakcinologicka spole¢nost CLS JEP

Clenka Vilma Mare$ova Spole¢nost infekéniho lékafstvi CLS JEP

Clen Roman Chlibek Ceska vakcinologicka spole¢nost CLS JEP

Clenka Jitka Castkova Statni zdravotni Ustav Praha

Clen Josef Trmal Spole¢nost pro epidemiologii a mikrobiologii

Clenka Zuzana Vancikova neni dohledatelna informace, jakou odbornou spole¢nost
zastupuje

Clen Stanislav Konstacky Spole¢nost vieobecného lékafstvi CLS JEP

Clen Vladimir Dvorak Ceska gynekologicka a porodnicka spole¢nost CLS JEP

Clen Vaclav Smatlak Sdruzeni praktickych lékaid CR

Pfedsedu, mistopredsedu, tajemnika a ¢leny komise jmenuje a odvolavd ministr zdravotnictvi.
Clenstvi v komisi je ¢estné. Clenové jsou jmenovani na dobu neurcitou. Clenstvi v komisi zanika
odvolanim, rozvazanim pracovniho poméru, pisemnou rezignaci nebo umrtim.*

Silné ,proockovaci” obsazeni komise

Komise je obsazena jednostrannym zpUsobem, zastupci tzv. ,proockovacich” skupin. Pro vyvaze-
nost chybi hlas odbornik{, ktefi jsou schopni posoudit rizika ockovani, jeho zatéz na organismus,
a tedy vyslovit kriticky hlas proti nékterym az nekritickym pfiznivcdm ockovani v komisi. V obsazeni
tak naptiklad chybi Ceska neurologicka spole¢nost CLS JEP, Spole¢nost détské neurologie CLS JEP,
Ceska spole¢nost alergologie a klinické imunologie CLS JEP. P¥itom z hlediska vyhodnoceni zatéze
urcitych schémat a variant o¢kovani na organismus déti je takové zastoupeni zasadni.

Jedinym odbornikem na alergologii je Zuzana Vancikova, kterd je také pediatricka a pneumolozka
a ktera je ovSem téz zamérena vyrazné proockovacim zplsobem. Napfiklad opakované propaguje
vakcinu Prevenar od vyrobce Pfizer*' a pfednésela ve prospéch oc¢kovani touto vakcinou i na firem-

28 Web Ministerstva zdravotnictvi - Hlavni stranka/Narodni imunizaéni komise (NIKO)/SloZeni:
http://mzcr.cz/Verejne/Soubor.ashx?souborlD=12969&typ=application/pdf&nazev=Sl0%C5%BEen%C3%AD
%20N%C3%A1rodn%C3%AD%20imuniza%C4%8Dn%C3%AD%20komise%20web 09 2011.pdf

2V dokumentech zvefejnénych ke komisi na strankach Ministerstva zdravotnictvi nebylo uvedeno, ktery ¢len
komise zastupuje kterou instituci nebo jakou odbornost, proto bylo nutné tyto informace individualné do-
hledat na webovych strankach jednotlivych odbornych spole¢nosti a na internetu.

30 CI. 3 Statutu Narodni imuniza¢ni komise.

3" Napt. jeji ¢lanek o pfinosech Prevenaru ,Siri ochrana kojenct a déti pfed pneumokokovymi onemocnéni-
mi novou 13valentni konjugovanou vakcinou - Prevenar 13” v ¢asopise Vakcinologie ¢. 3/2010, souhrn ¢lén-
ku dostupny zde - http://www.medakta.cz/cislo.php?casopis=vakcinologie&rocnik=2010&cislo=3#350; ¢la-
nek ,Komplikované komunitni pneumonie u déti” v ¢asopise Pediatrie pro praxi ¢. 10/2009, dostupny zde —
http://www.pediatriepropraxi.cz/pdfs/ped/2009/02/14.pdf; pfednaska o Prevenaru 13 v ramci konference
détské pneumologie v roce 2010, informace dostupné zde - http://www.tribune.cz/clanek/18069-co-hybe-
detskou-pneumologii-v-roce.
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nim sympoziu jejiho vyrobce v ramci Kongresu pediatri a détskych sester.>? Ve svych vystupech
zdlrazriuje pouze pfinosy oc¢kovani, ale nijak nezmiriuje jeho rizika.

Chybi téz zapojeni nezavislych a uznavanych odbornikd, jako je napfiklad expert na ockovani
a vyrobu vakcin Marek Petras, provozovatel webu www.vakciny.net, kde informuje o aktudlnich
odbornych trendech v o¢kovani a provozuje internetovou poradnu. Marek Petras rozhodné neni
odplrcem oc¢kovani, ale prokazal v minulosti kriticky pfistup k o¢kovaci politice v CR a také pouka-

zal na vliv ,farmaceutickych odbornikd” na rozhodovani o ockovacim kalendéfi, kvali ¢emuz se
znelibil hlavnimu hygienikovi Michaelu Vitovi.*

Podle statutu komise je sice mozné na jednani pfizvat i externi odborniky, ktefi nejsou jejimi ¢leny,
ti maji ovsem pouze hlas poradni.

Je téZ otdzkou, zda by do jednani komise neméli byt zapojeni i laici, zejména z fad rodica a jejich
obcanskych sdruzeni, které se problematikou ockovani zabyvaji a prosazuji vétsi informovanost
rodicd. V ivahu by mohlo pfichazet i jmenovani osoby z nezavislého diavéryhodného organu, jako
je napfiklad Kancelaf vefejného ochrance prav nebo zmocnénkyné pro lidska prava. Takova ucast
by mohla byt pfinosem z mnoha aspektl — zprdhlednéni ¢innosti komise, dliraz na informovanost
srozumitelnou pro laika, dliraz na zadjem ditéte z pohledu rodiny nebo nezavislého organu apod.
Takovy prvek v komisi zcela chybi.

Nedoresenost konfliktu zdjmii v komisi

Konfliktem neboli stietem zajmU se rozumi situace, ve které je ¢lovék odpovédny dvéma nebo vice
rlznym organizacim i autoritam, jejichz pozadavky na jeho chovani se vice ¢i méné zasadnim zp(-
sobem rozchazeji.** Tento problém je pfi ¢innosti komise zcela nedostate¢né fesen.

Prestoze byl od 31. 3. 2011 doplnén Statut Narodni imuniza¢ni komise o deklaraci stfetu zajma tak,
ze ,v pfipadé, Ze néktery z &lenli vyjddii v deklaraci stret zajma k nékterému z projedndvanych bodd,
bude vyloucen z hlasovdni k tomuto bodu”* z naslednych zapist z jednani komise nevyplyva, ze by
kdokoliv zjejich ¢lend vyjadfril stret zajma. Stiet zajmd se v zadnych dostupnych dokumentech
komise neuvadi ani u Hany Cabrnochové, Romana Prymuly a Romana Chlibka, o jejichz intenzivni
spolupraci s vyrobci vakcin bude pojednéano nasledné.

32 ptednaska ,Ucinna prevence pneumokokovych onemocnéni”, abstrakt pfednasky dostupny zde —
http://www.solen.cz/incpdfs/act-000059-0001_10_2.pdf.

33 Hlavni hygienik Michael Vit se v roce 2006 dirazné ohradil proti ¢lanku Marka Petrase, ktery reagoval na
zavedeni hexavalentni o¢kovaci latky do pravidelného oc¢kovani déti. Hygienikovi se nelibila zminka o tom, ze
na rozhodovani o o¢kovacim kalendafi se podileji ,firemni odbornici”, ale Marek Petrds si na svém oznaceni
trval s odGvodnénim, ze se ,farmaceutické firmy (prostrednictvim svych sdruzeni apod.) vzdy k navrhim
zakonU a vyhlasek vyjadfuji“ a komunikaci s hygienikem zvetejnil. Zdroj:
http://www.vakciny.net/AKTUALITY/akt_2007_01.htm.

34 http://cs.wikipedia.org/wiki/St%C5%99et_z%C3%A1jm%C5%AF

% Viz bod 1. zépisu ze zasedani Narodni imuniza¢ni komise ze dne 31. 3. 2011. Dostupny z:
http://www.mzcr.cz/Verejne/Soubor.ashx?souborlD=12283&typ=application/pdf&nazev=72%C3%A1pis%20z
€%20zased%C3%ATn%C3%AD%20NIKO%2031%203%202011%20pro%20web%20final.pdf
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Dale je v Jednacim fadu Narodni imuniza¢ni komise*® uvedeno, Ze ,jedenkrat ro¢né pfedseda, mis-
topredseda, tajemnik a ¢lenové komise podavaji cestné prohlaseni, kterym dokladaji, ze pfijatymi
zavéry komise nevznikla osobni vyhoda.”

V zépisech o jednani komise se téZ neuvadi, kdo byl na zasedani pfitomen, kdo navrhoval ktery bod
jednani, kdo se knému jak vyjadfoval a zejména kdo jak hlasoval. To je pfitom dost zédsadni pro
vefejnou kontrolu pfipadného stietu zajmu.

Cinnost expertt v rdmci Narodni imunizaéni komise je principialné srovnatelna s postavenim soud-
nich znalcd pfi predkladani znaleckych posudkl a odbornych vyjadieni soudu. | kdyz u soudnich
znalcd se vyzaduje objektivni pristup z dlvodu prava Ucastnikd na spravedlivy proces, s ohledem
na vyznam rozhodovani komise pro vefejné zdravi, ale i individualni zdravi déti by stejné jako
u soudnich znalcG nemély vznikat pochybnosti o nepodjatosti jejich ¢lent pfi jejich ¢innosti v ko-
misi. Jak judikoval Ustavni soud v nalezu ze dne 25. 6. 2003, sp. zn. II. US 35/03, divodné pochyb-
nost o nepodjatosti znalce vznika v pfipadé jeho ekonomické zavislosti na nékteré ze stran, kdy
Jhelze nevzit v avahu, Ze pfistup znalce pfi vypracovdni znaleckého posudku mohou védomé anebo
nevédomé ovlivnit pocity kolegiality a loajality &i obavy pred nepfiznivymi pracovné-spolecenskymi
dopady”. Takovy znalec musi byt dle Ustavniho soudu vylouéen, jinak by nebyly dodrzeny zasady
spravedlivého procesu.

Je zfejmé, Ze pti uplatnéni tohoto principu, ktery vyloZil Ustavni soud, v pfipadé nékolika ¢len(
komise existuje diivodna pochybnost o jejich nepodjatosti. Tedy jinymi slovy je nelze jako experty
povaZovat za nestranné a nezavislé.

Vazby nékterych odbornych spolecnosti a ¢lenii v komisi na farmaceutické spole¢nosti

Je tfeba zminit dvé odborné spole¢nosti CLS JEP, jejichz ¢lenové a &lenky jsou zastoupeny v komisi
a u kterych existuji dlivodné pochybnosti o jejich nezavislosti na farmaceutickych spole¢nostech.
Pfitom v médiich se Casto prezentuji jako nezavislé odborné organizace, které vyjadfuji nezavislé
odborné nazory. Konkrétné se jedna o Odbornou spole¢nost praktickych détskych lékara CLS JEP
a Ceskou vakcinologickou spole¢nosti CLS JEP. Oba spolky maji spole¢nou predstavitelku Hanu
Cabrnochovou, ktera vykonava v prvni spolec¢nosti funkci predsedkyné, ve druhé spolec¢nosti funkci
mistopredsedkyné a o jejichz aktivitdch bude pojednano dale.

-----

mace k zalozeni jak Ceské vakcinologické spole¢nosti, tak i Odborné spole¢nosti praktickych dét-
skych lékart (kdo a kdy je zalozil), nebot tyto informace nejsou dostupné na webech jmenovanych
spolkd. Pozadované informace CLS JEP odmitla poskytnout, pfestoze by se od ni dala ocekavat
transparentnost k zachovani davéryhodnosti ji samotné i jejich ,dcefinych” odbornych spole¢nosti.

Odbornd spoleénost praktickych détskych lékafii CLS JEP

V pripadé Odborné spole¢nosti praktickych détskych lékafti CLS JEP sta¢i shlédnout jeji webové
stranky www.detskylekar.cz, které sdili se Sdruzenim praktickych lékaf( pro déti a dorost CR.3” Web

% Jednaci fad je dostupny zde: http://www.mzcr.cz/Verejne/obsah/jednaci-rad_2106_5.html.

37V zapati webu je uvedeno: ,© 20010 Sdruzeni praktickych lékafa pro déti a dorost CR ve spolupraci s Od-
bornou spole¢nosti praktickych détskych Iékaia CLS JEP”. Nicméné na strankéach CLS JEP je u této odborné
spole¢nosti odkaz na tyto stranky, takze neni pochyb o tom, ze se jedna téz o jeji web.
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obsahuje loga vyrobcl vakcin, reklamy na jejich vakciny a dalsi jednostranné propagacni texty.
Naopak nebyl dohledan zadny text, ktery by se vénoval riziklim vakcinace apod.

Na webu je uvedeno, Ze generalnim partnerem je farmaceuticka spolecnost GlaxoSmithKline, ktera
vyrabi ,povinné” vakciny Infanrix Hexa a Priorix. Jako dalsi partnefi jsou uvedeny farmaceutické
spolec¢nosti Pfizer a MSD (Merck Sharp & Dohme), taktéZz vyrobci vakcin.

Stranky dale obsahuji reklamy ve formé banner( nebo odkazd na reklamni stranky vyrobct vakcin,
které poskytuji zna¢né nevyvazené informace, az nekriticky zddraznujici pfinosy vakcin. Tyto re-
klamy a weby naopak zaml¢ujici pfipadna rizika vakcin, pficemz jedinym varovanim je pobidka
k peclivému precteni pfibalového letaku.

Konkrétné je na webu odborné spole¢nosti kupfikladu umistén reklamni banner na vakcinu Silgard
od spole¢nosti MSD s heslem ,Rozhodla jsem se udélat vse, co mUzu”. Je pfitom otazkou, zda nejde
o klamavou reklamu.?® Déle jsou na webu odkazy na tyto vakciny, jejich vyrobce a reklamni weby:
Synflorix-Rotarix od spole¢nosti GSK s odkazem na web http://www.vakciny.cz, Prevenar od spo-
le¢nosti Pfizer s odkazem na web http://www.prevenar.cz a Silgard — Rotateq od spole¢nosti MSD
s odkazem na web této spole¢nosti.

| kdyZ neni zfejmé, zda za partnerstvim s vyrobci vakcin a jejich reklamami na webu stoji Odborna
spole¢nost praktickych détskych Iékart CLS JEP nebo druhy uZivatel webu, tj. SdruZeni praktickych
lékaFd pro déti a dorost CR, je mozné ptedpokladat, Ze odborna spole¢nost, které zaleZi na jeji ne-
zavislosti a divéryhodnosti, by svoje webové stranky nespojila s reklamami na vyrobky farmaceu-
tickych spole¢nosti.

Nicméné uzkou spolupraci s vyrobci vakcin Ize skute¢né predpokladat spise u Odborné spolecnosti
praktickych détskych lékaia CLS JEP, a to i ztoho divodu, Ze po rozkliknuti dalsich informaci
o obou spolcich je téma ockovani jednoznacné spojeno s touto spole¢nosti. Reklamni tén a spolu-
prace s vyrobci vakcin je ziejmy v jeji sekci ,o¢kovani”. V ni zcela chybi odborné ¢lanky, které je
mozné najit napfiklad na zmifovaném webu Marka Petrase www.vakciny.net. Jsou zde pfedevsim
sproockovaci” texty nasledujiciho typu — navody k pouziti konkrétnich vakcin, dokumenty vyrobct
vakcin (napf. prohlaseni spole¢nosti GSK o kvalité vakciny Priorix), propagacni a reklamni texty
(podpora ockovani proti rakoviné délozniho ¢ipku a rotavirim), dokumenty o distribuci vakcin
a souvisejici administrativé a postupech. Chybi v3ak jakykoliv text, ktery by upozorfioval na rizika
propagovanych oc¢kovani, ktery by nabadal ke zdrZenlivosti v o¢kovani a k individudlnimu pfistupu
(napf. po vyskytu nezadoucich ucink() nebo k informovanosti rodicd.

Odborné spole¢nost praktickych détskych lékaia CLS JEP také spolupofada kazdoro¢ni Kongres
primarni péce, ktery s ohledem na program a partnery letos do velké miry pfipominal marketingo-
vou akci farmaceutickych spole¢nosti. Generalnim partnerem kongresu v inoru 2012 byla spolec-
nost GSK a hlavnimi partnery jsou spolecnosti Pfizer a MSD, pficemz tyto spole¢nosti mély
v programu sva vlastni sympozia, v rdmci kterych probihaly pfednasky. V ramci prvniho dne kon-
gresu byla tfi sympozia pod nazvem téchto vyrobcu vakcin z celkovych sedmi sympozii.*

38 Je snadno dohledatelny medicinsky poznatek, ze vyskyt rakoviny délozniho ¢ipku je ovlivnén ve velké mife
zivotnim stylem, napft. kourenim, hygienou a sexudlnim chovanim, tudiz reklamni heslo, které v jednom svém
slova smyslu naznacuje, Ze pravé ockovani je vse, co zena mUze pro prevenci udélat, Ize podle pravniho nazo-
ru autorky ¢lanku oznacit za klamavé.

% Informace o program Kongresu primarni péce a jeho partnerech Ize najit zde - http://ahou.cz/kongres.
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V roce 2009 Odborna spole¢nost praktickych détskych lékaia CLS JEP pomohla Ministerstvu zdra-
votnictvi dementovat vyjadieni nezavislého imunologa, ktery v televiznim vysilani vyslovil pode-
zfeni, ze pouzivani hexavakciny vyrobce GSK souvisi s naristem autismu u déti. Spole¢nost do dru-
hého dne poskytla ministerstvu své stanovisko ve prospéch GSK, ze ,zvefejnéna informace neni
v souladu s védecky prokazanymi fakty”, aniz by ho vsak podlozila konkrétnimi védeckymi poznat-
ky. %

Na webu je téz odkaz na casopis Vox pediatriae, ktery dle Udajl v tirdzi vydava Sdruzeni praktickych
lékaF pro déti a dorost CR s odbornou garanci Odborné spole¢nosti praktickych détskych lékafi
CLS JEP. | tento ¢asopis obsahuje velké mnozstvi reklam na vyse zminéné vakciny.

Nikde na webu neni dohledatelna informace, jaké pFijmy nebo jiné vyhody ziskava tato od-
borna spole¢nost od farmaceutickych spole¢nosti za reklamy a partnerstvi.

Ve znaéném kontrastu s prezentaci Odborné spole¢nosti praktickych détskych lékart CLS JEP je
web Ceské pediatrické spole¢nosti CLS JEP http://www.pediatrics.cz, na kterém chybi jakakoli re-
klama. Obsahuje pouze odborné informace, doporuceni, stanoviska a informace o vzdélavani bez
jakéhokoliv néaznaku spoluprace sfarmaceutickymi spole¢nostmi. | pres peclivé vyhledavani
v deseti ro¢nicich informac¢niho bulletinu nebyly nalezeny zndmky takové spoluprace.

Ceskd vakcinologickd spole¢nost CLS JEP

Z webu Ceské vakcionologické spole¢nosti CLS JEP http://vakcinace.eu nevyplyva na prvni pohled
74dnd Uzka spoluprace s farmaceutickym priimyslem, jako je tomu u Odborné spoleénosti praktic-
kych détskych Iékart CLS JEP. Pfi procitani textd si Ize poviimnout pouze uréité jednostrannosti,
kdy ¢lanky napf. podporuji zavadéni novych vakcin do ockovaciho kalendare, ale nejsou patrny
zminky o rizicich.

Na druhou stranu pfi bliz§im zkoumani personalniho obsazeni a dalSich aktivit této odborné spo-
le¢nosti jiz spojitost s farmaceutickymi spole¢nostmi vyjde najevo. Pfedsedou spolec¢nosti je Ro-
man Prymula, mistopfedsedkyni Hana Cabrnochova a védeckym sekretdfem Roman Chlibek. Oba
funkcionafi dle udaju v zahrani¢nich ¢asopisech pobiraji nebo pobirali odmény od vyrobct vakcin,
o ¢emz bude pojednéno nize, stejné jako o aktivitdch Hany Cabrnochové.

Jesté stoji za to zminit, Ze dal$imi ¢lenkami vyboru jsou Jitka Castkova ze Statniho zdravotniho Us-
tavu a Vilma Maresova z Fakultni nemocnice Bulovka a ¢lenem revizni komise je Jozef Dlhy
z Ministerstva zdravotnictvi. Celkem 6 ¢leni Ceské vakcionologické spole¢nosti tvofi 13¢lennou
Narodni imunizaéni komisi, tedy rovnou polovinu komise, pokud nepocitdme hlavniho hygienika.
To je prekvapivé vysoké obsazeni pfi porovnani se skute¢nosti, ze pro zastupce vyse zminénych
neurologickych spole¢nosti a spolecnost alergologie a klinické imunologie se v komisi nenaslo ani
jedno misto.

40 Vyjadreni k hexavakciné. Dostupné z: http://www.detskylekar.cz/cps/rde/xchg/dlekar/xsl/z-
tisku_28461.html.
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V roce 2009 Ceska vakcionologicka spole¢nosti CLS JEP spolu s Odbornou spole¢nosti praktickych
détskych lékaia CLS JEP pomohla Ministerstvu zdravotnictvi poptit souvislost hexavakciny od vy-
robce GSK a nardstu autismu (viz vyse).*!

Tiskova konference ,Jakou cestou se ubird povinné oc¢kovani”

V zaFi 2011 se konala v Praze tiskova konference ,Jakou cestou se ubira povinné ockovani“, kterou
oficidlné poradala Ceska vakcinologicka spole¢nost CLS JEP ve spolupréci s PR agenturou. Konfe-
rence viak byla podle vieho medidlni aktivitou spole¢nosti GlaxoSmithKline, kterd reagovala na
svUj aktualni nepfiznivy medialni obraz.

Kratce pred touto konferenci totiz vysel v ¢asopisu Instinkt ¢lanek ,Jdou i po vasich détech”, ktery
poukazal na znaény vliv vyrobcl vakcin na systém ockovéani déti v Ceské republice, ktery je
v rozporu se zadjmem déti. Clanek upozornil zejména na nasledujici otazky:*

- Na mozné zavazné nezadouci ucinky vakcin a jejich popirani ze strany lékafl, na nedostatec-
nou informovanost rodi¢d o rizicich vakcin a na rizika kombinovanych vakcin a soucasného
podavani nékolika vakcin,

- na diametralné odlisny pristup k o¢kovani déti v zapadnich zemich, kde je o¢kovani dobrovol-
né a stat nese odpovédnost za pfipadné nezadouci ucinky,

- na netransparentnost nafizovani o¢kovani v Ceské republice a na stfet zajm0 ¢&lend Narodni
imunizaéni komise, ktefi spolupracuji s vyrobci vakcin a doporucuji postupy v rozporu se zajmy
ockovanych déti (zachovani hexavakciny namisto volby pentavakciny),

- na represi statu vici rodi¢cim, ktefi maji jiny pohled na ockovani, na odpirani predskolniho
vzdélavani nekompletné o¢kovanym détem, na hrozbu nuceného ockovani proti vili jedince
vyplyvajici z nového navrhu zakona.

Tento ¢lanek pochopitelné nebyl v zajmu spolecnosti GSK, nebot v ném obsazend kritika mifila
pfimo proti ni a jeji obchodni politice a odkryla jeji vliv na Narodni imuniza¢ni komisi a jeji rozho-
dovani.

Presné do dvou tydn( se konala tiskova konference ,Jakou cestou se ubird povinné oc¢kovani”, nad
kterou prevzal zastitu predseda Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP Roman Prymula, na jehoz
osobni vazby se spole¢nosti GSK vySe uvedeny ¢lanek také upozornil. Na pozvance bylo téz uvede-
no logo Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP.

Na konferenci vystoupila Hana Cabrnochova z titulu svych funkci pfedsedkyné Odborné spole¢nos-
ti praktickych détskych lékafi CLS JEP, mistoptedsedkyné Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS
JEP, ale téz mistopfedsedkyné Narodni imunizacni komise a praktické lékarky pro déti a dorost.
Dale zde vystoupil Roman Chlibek z titulu své funkce védeckého sekretafe Ceské vakcinologické
spole¢nosti CLS JEP a vedouciho Katedry epidemiologie FVZ UO a dékana Fakulty vojenského zdra-

41 Tiskova zprava Ministerstva zdravotnictvi ,Reakce Ministerstva zdravotnictvi CR na informaci vysilanou rdno
26.5.2009 televizi Nova” ze dne 27. 5. 2009. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/dokumenty/reakce-
ministerstva-zdravotnictvi-cr-na-informaci-vysilanou-rano-televizi-nova_1343 868 1.html.

42 Clanek ,Jdou i po vasich détech” ze dne 8.9.2011. Dostupny z:
http://instinkt.tyden.cz/rubriky/ostatni/jine/jdou-i-po-vasich-detech_26324.html.
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votnictvi UO. Kromé nich zde vystoupil i pediatr lvan Novak, o kterém uz naddle nebude fe¢, ale
ktery se v minulosti podilel na marketingovych aktivitach spole¢nosti GSK.*?

Konferenci oficialné pofadala nejvétsi PR agentura na trhu AMI Communications, s. r. 0., kterd ma
vazby na vysokou politiku a lobbyingové aktivity* a spolu s dalsimi personalné a majetkové propo-
jenymi spole¢nostmi dostava vyznamné zakazky od nadndrodnich korporaci a nejvyssich statnich
instituci. V oblasti zdravotnictvi poskytuje sluzby Vieobecné zdravotni pojistovné* a jiné spole¢-
nosti s ni propojené téz Ministerstvu zdravotnictvi*® a farmaceutickému pramyslu. Tato oblast ale
neni pfedmétem této analyzy.

Podstatné je to, ze spole¢nost GlaxoSmithKline je stadlym klientem spole¢nosti AMI Communicati-
ons a odebird od ni nasledujici sluzby: poradenstvi, vztahy s médii, medialni pfiprava, produktova
komunikace, vztahy se zaméstnanci, spole¢enskd odpovédnost firem, pofadani udalosti.”” Za PR
aktivity ve prospéch GSK ziskala agentura AMI Communications dokonce v roce 2009 ocenéni od
Asociace Public Relations Agentur v kategorii Medicina/Farmacie za projekt Evropsky tyden pre-
vence proti rakoviné délozniho ¢ipku.*®

AMI Communications v pozvance novinaiim na tiskovou konferenci ani nikde jinde neuvedla, ze
by za akci stala spole¢nost GSK. Zatajovani skute¢ného objednatele akce tak, aby se ,prezentace
tvafila jako vyhradné odborna zalezitost, ktera nema s konkrétni firmou nic spole¢ného” a aby se ji
diky tomu dostalo vétsi publicity v médiich, pfitom neni nic nového - za tuto praktiku byla spolec¢-
nost GSK kritizovana jiz v roce 2003.* Na pozvance k tiskové konferenci byl uveden jako organiza-
tor zaméstnanec AMI Communications David Vondruska, ktery je téZ pravidelné podepsan pod
tiskovymi zpradvami GSK.*°

43 Opakované propagoval vakciny spole¢nosti GSK a ve vyro¢ni zpravé nada¢niho fondu této spole¢nosti je
uveden jako partner a spolupracovnik. Zdroje: Clanek ,Pediatfi udélali reklamu vakciné”, 9. 1. 2003, iDnes.cz,
http://zpravy.idnes.cz/pediatri-udelali-reklamu-vakcine-d4a-/domaci.aspx?c=A030108_225233 domaci_was;
vyrocni zprava nadac¢niho fondu GSK za rok 2009 - http://www.nadacnifondgsk.cz/doc/vyrocni-zprava.pdf.
4 Podil v AMI Communications, vzniklé v roce 1995, ma Jana Marco, byvala poslankyné a mluv¢i ODS. Jana
Marco spolu s dal3imi spole¢niky AMI Communications Milanem Hejlem, AleSem Langrem a Markem Stran-
skym téz zalozila v roce 2002 lobbyistickou spole¢nost PAN Solutions, s. r. 0. a dalsi spole¢nosti.

Zdroj: http://ona.idnes.cz/snemovna-plna-zen-by-nicemu-nepomohla-rika-byvala-poslankyne-jana-marco-
1nt-/spolecnost.aspx?c=A091113_151407_ona_ony_jup; obchodni rejstiik

4 Podle Informa¢niho systému o vefejnych zakazkach ziskala spole¢nost AMI Communications nasledujici
zakazky od Vieobecné zdravotni pojistovny: Prevence nadvéhy a obezity z roku 2010 ve vysi 14.650.000 K¢
bez DPH, Prevence vzniku nadvahy a obezity v roce 2008 ve vysi 16.805.882 K¢ bez DPH, Interni komunikace
ve VZP CR v roce 2007 ve vy3i 2.520.000 K& bez DPH, Podpora zdravi a zdravého Zivotniho stylu zaméfena na
boj proti obezité v roce 2007 ve vysi 5.000.000 K¢ bez DPH. Dostupné z:
http://vz.statnisprava.cz/?sid=0&pg=dod4zad&idm=94206&idd=101326.

“ Viz smlouva k ,pfipravé komunika¢ni strategie tykajici se zmén v oblasti zdravotnictvi a zajisténi odborné
konzulta¢ni a poradenské ¢innosti pfi implementaci této strategie” se smluvni odménou v hodinové sazbé
1560 K¢ s DPH uzaviena mezi Ministerstvem zdravotnictvi a spole¢nosti CivCom, s. r. 0., zastoupenou jedna-
telem Markem Stranskym, ktery je téz jednatelem spole¢nosti AMI Communication. Smlouva je dostupna na
strankach Ministerstva zdravotnictvi — http://www.mzcr.cz/dokumenty/mz-cr-x-civcom-

sro_4778_2334 1.html.

47 http://www.amic.cz/nase-sluzby/reference/?showDetail=41

48 http://www.amic.cz/o-spolecnosti/oceneni/

4 http://zpravy.idnes.cz/pediatri-udelali-reklamu-vakcine-d4a-
/domaci.aspx?c=A030108_225233_domaci_was

0 Naptf. tiskova zprava ,Incidence invazivnich pneumokokovych onemocnéni (IPO) u déti do péti let se v CR
stale drzi na nizké Urovni” ze dne 15. 6. 2011, dostupna z: http://www.gsk.cz/pro-novinare/zpravy/incidence-
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Liga lidskych prav kvali tiskové konferenci podala podnét Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv
zdUvodu podezieni, ze doslo k nezédkonné skryté reklamé nebo nezdkonné reklamé humannich
[é¢ivych pripravkl na lékafsky predpis, avsak urad se rozhodl spravni fizeni bez jakéhokoli odlivod-
néni nezahajit.”’

Zastupkyné obcanského sdruzeni Rozalio, které se zabyva prosazovanim svobody a informovanosti
v o¢kovani déti, se téz chtéla akce ucastnit a oficidlné se jménem organizace prihlasila na konferen-
ci. Organizator David Vondruska ji ovSem odmitl s tim, Ze tiskovad konference je uréena vyhradné
novinarlm, prestoze jiné prihlasené z rad verejnosti akceptoval, aniz by uvadéli, zda jsou nebo nej-
sou z médii. Sdruzeni Rozalio k akci vydalo tiskovou zpravu, ve které odhadovalo, ze tiskova konfe-
rence je PR aktivitou spole¢nosti GSK, zpochybnilo nestrannost pfedndsejicich a obvinilo spolec¢-
nost AMI Communications z poruseni etického kodexu pro PR agentury.*?

Po tiskové konferenci agentura AMI Communications rozeslala médiim jménem Ceské vakcinolo-
gické spole¢nosti CLS JEP vystup z konference ve formé fiktivniho rozhovoru.” Text evidentné rea-
goval na otazky, kterymi se zabyval vySe zminény ¢lanek z Instinktu ,Jdou i po vasich détech”.
V textu medialni reakce byla uvedena fada informaci, které mély vytvofit dojem nutnosti zachovani
povinného ockovani a omezeni rozhodovacich kompetenci rodicli a presvédcit o bezpecnosti po-
lyvalentnich oc¢kovacich latek, brzkého ockovani novorozenct, ockovani déti i pfi lehkém onemoc-
néni i soucasného ockovani déti nékolika vakcin najednou. Pfitom tyto otazky rozhodné nejsou
pfedmétem shody odborné verejnosti.

V textu bylo napfiklad nepodlozené uvedeno, Ze i v zemich, kde je ockovani dobrovolné, zakony
reguluji o¢kovani formou nepfimé povinnosti, kdy nenaockované déti nejsou pfijaty do détskych
kolektivl. Nebylo uz ale zminéno, o které zemé by se pfesné mélo jednat, a zjednodusujici tvrzeni
nebylo podlozeno ani jinak. Naopak podle nasich zjisténi je skutecnost takova, Ze v nasich soused-
nich zemich - Rakousku a Némecku - se vci rodi¢m za jejich rozhodnuti o oc¢kovani neuplatriuji
zadné sankce, pfimé ani nepfimé.**

Hana Cabrnochovd

Jak jiz bylo zminéno, Hana Cabrnochova je predsedkyni Odborné spole¢nosti praktickych détskych
lékaia CLS JEP, mistopfedsedkyni Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP, mistopfedsedkyni

Narodni imuniza¢ni komise. Asi od roku 1995 provozuje samostatnou praxi détské lékarky a od
roku 2001 pUsobi jako pfedsedkyné Odborné spole¢nosti praktickych détskych Iékara CLS JEP.>

invazivnich-pneumokokovych-onemocneni.html; tiskovd zprava ,Rodi¢e mohou do konce roku usetfit na
ockovani svych déti proti rotavirlm” ze dne 11. 4. 2011, dostupna z: http://www.gsk.cz/pro-
novinare/zpravy/rodice-mohou-do-konce-roku-usetrit-na-ockovani.html.

31 Sdéleni Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv ze dne 18. 10. 2011, sp. zn. Sukls184549/2011. Podnét byl podan
i s odkazem na rozsudek Evropského soudniho dvora ze dne 2. 4. 2009, sp. zn. C-421/07 ve véci Damgaard,
podle kterého je reklamou i siteni informaci o lé¢ivém pfipravku tieti osobou jednajici z vlastni iniciativy. Bylo
tedy poukédzéno na to, ze i kdyby se nepodafily prokazat vazby mezi spole¢nosti GSK a prednasejicimi, pak Ize
jednani prednasejicich i pfesto hodnotit ufadem jako nezakonnou reklamu.

52 Tiskova zprava sdruzeni Rozalio ,Kdo se schovava za povinné o¢kovani?” ze dne 22.9.2011. Dostupna zde:
http://www.rozalio.cz/index.php?option=com_content&task=view&id=442&Itemid=146.

53 Zdroj: http://www.naseporodnice.cz/clanek-20-nejcastejsich-otazek-a-odpovedi-k-detskemu-ockovani-1-
cast.php;

http://www.tribune.cz/clanek/24106.

4 Pravni systémy ockovani déti — analyza pravni Gpravy vybranych evropskych statd. Liga lidskych prav, 2010.
Dostupné z: http://llp.cz/wp-content/uploads/Pravni_systemy_ockovani_detil.pdf.

55 Zivotopis dostupny zde: http://www.rozhlas.cz/leonardo/anonce/_zprava/191482
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Jejim manzelem je Milan Cabrnoch, téZz pavodné détsky Iékaf a nyni politik za ODS a poslanec Ev-
ropského parlamentu, o kterém se v posledni dobé mluvi pfedevsim v souvislosti s projektem kon-
troverznich elektronickych zdravotnich knizek 1ZIP.>¢

Dale je Hana Cabrnochova ¢lenkou Central European Vaccination Advisory Group (CEVAG), ktera
ma slouzit ke spolupraci mezi lékarskymi kolegy ze stfedni Evropy. V newsletteru této skupiny
z roku 2005 je mimo jiné obsazeno heslo ,advocating vaccination for all” (prosazovani o¢kovani pro
vsechny) a na konci dokumentu je uvedeno sponzorstvi ze strany vyrobce vakcin GlaxoSmithKline.
Na strankach CEVAGu je zvefejnéno sponzorstvi ze strany vyrobce vakcin Pfizer.

Publika¢ni ¢innost

Na to, jak vyznamné funkce Hana Cabrnochova zastava, nevykazuje publika¢ni ¢innost na védecké
urovni srovnatelnou se svymi kolegy. Napf. na zahrani¢nim webu sdruzujicim odborné ¢lanky pu-
bmed.gov®’ neni pod jejim jménem dohledatelny ani jeden odborny text, pfitom jeji kolegové
z Narodni imuniza¢ni komise nebo Ceské vakcinologické spole¢nosti zde maji fadu odbornych
¢lanku (Prymula, Chlibek, Dlhy, Castkova, Vanéikova, Trmal).

Texty Hany Cabrnochové maji informativni povahu a limituji se na popis ockovaciho kalendare
a proockovanosti, na propagaci zavadéni novych vakcin spolupracujicich vyrobcl vakcin, fungova-
ni Narodni imuniza¢ni komise a také na pravni aspekty o¢kovani.*®

Jeji ¢lanky a prezentace jsou typické vyzdvihovanim ucink( a bezpecnosti vakcin a absenci zminek
o rizicich®** nebo dokonce klamavymi informacemi o G¢innosti nebo indikacich k o¢kovani, pfestoze
by se naopak dalo predpokladat, ze k 1ékarské etice patfi pravdivé uvedeni pro i proti:

V ¢lanku ,,Proti kterym nemocem je vhodné vase dité o¢kovat“*® z roku 2011 Hana Cabrnochova
prezentuje sedm nepovinnych ockovani véetné cen vakcin. Mezi nimi propaguje i o¢kovani proti
planym nestovicim od vyrobce GlaxoSmithKline:

»Na trhu dostupnd ockovaci Idtka proti spalni¢kdm, zardénkdm, pfiusnicim a planym nestovicim (Pri-
orix Tetra). Aplikuji se dvé ddvky misto povinného ockovdni pouze proti spalnickdm, zardénkdm
a pfiusnicim, neni tedy nutné ddvat dalsi injekce chceme-li dité chrdnit i proti planym nestovicim. Dité je
tak chrdnéno jiz v dobé, kdy se s timto onemocnénim v détském kolektivu miize kdykoliv setkat.
Dvouddvkové schéma proti planym nestovicim je dnes jiz doporu¢ovdno i pro samostatné ockovdni
(vakcina Varilrix). Cena jedné davky Priorix Tetra cca 1600 K¢. Cena jedné ddvky Varilrix cca 1400 K¢.”

%6 Naptf. ¢lanek ,Zdravotnictvi jako obchod, ko¢iruje ho skupinka v ODS” ze dne 23. 3. 2012, zdroj Lidové novi-
ny, dostupné z: http://www.tribune.cz/clanek/26118-zdravotnictvi-jako-obchod-kociruje-ho-skupinka-v-ods.
7 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/ - PubMed comprises more than 21 million citations for biomedical
literature from MEDLINE, life science journals, and online books. Citations may include links to full-text con-
tent from PubMed Central and publisher web sites

8 http://www.pmfhk.cz/ WWW/HVD_2010.htm;
http://www.prolekare.cz/cesko-slovenska-pediatrie-clanek?id=26542&confirm_rules=1;
http://www.vakciny.net/AKTUALITY/11.narodni%200ckovaci%20den%20CR.pdf;
http://www.zdn.cz/clanek/postgradualni-medicina-priloha/ockovani-kojencu-460177.

% Vlyjimkou je v tom jeji aktivita ke zrueni plosného o¢kovani novorozencd proti TBC
(www.cpsjep.cz/cz/dokumenty/TBC.doc), kdy spolu s dal$imi upozorfiovala na zna¢né vedlejsi ucinky vakci-
ny. Nicméné je zajimavé dodat, ze pouzivanou vakcinu vyrabi farmaceuticka spole¢nost, ktera nefiguruje

v seznamu partner( jeji odborné spole¢nosti z fad vyrobcd vakcin.

60 http://cabrnochova.cz/media/ockovani-2011.pdf
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Zcela ale opomind uvést zasadni skute¢nost, a to ze vakcina Varilrix proti planym nestovicim neni
dle souhrnnych Gdajt o pfipravku®' indikovana u naprosté vétsiny zdravych déti. Indikace je ome-
zena pouze na zdravé jedince, ktefi jsou v blizkém kontaktu s pacienty s predpokladem nebo s vy-
sokym rizikem tézkého pribéhu nemoci. Jinak neni splnéna indikace a aplikace vakciny u zdravych
déti, které nemaji vrodiné nékoho s predpokladem tézkého priibéhu nemoci, je non lege artis.
Citovany text ale vytvafi dojem, ze vakcina je vhodna pro vSechny zdravé déti.

Rizika vakcin nezminuje Hana Cabrnochova vibec, pfestoze nejsou zanedbatelna. Je védecky pro-
kazano, ze ¢tyrvalentni vakcina, obsahujici navic i slozku proti planym nestovicim (MMRV - v tomto
pfipadé Priorix Tetra), je rizikovéjsi nez bézné pouzivana pouha trojkombinace, tj. vakcina proti
spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (MMR). Konkrétné existuje dvojnasobné riziko zavaznéjsiho
nezadouciho uc¢inku v podobé febrilnich kie¢i.t?

V internetovém ¢lanku ,Nepovinnd oékovdni“®® z roku 2008 doporuc¢uje Hana Cabrnochova sou-
¢asné podani Prevenaru s hexavakcinou v jeden den do rlznych aplikacnich mist, pfitom tento
postup nezavisli odbornici, jako je Marek Petras, povazuji za postup rizikovéjsi pro dité.**

V prezentacich ,Souéasnd situace v ockovdni déti a adolescentii v Ceské republice 2007 a,,No-
vinky v oékovdni 2006 piedstavuje vakciny Varilrix, Prevenar, Rotarix a Cervarix od vyrobcl Gla-
xoSmithKline a Pfizer. Za zminku stoji zplsob, jakym dramatizuje plané nestovice (,vysoce nakaZli-
vé”, ,varicela neni bandlni onemocnéni”, pouziti smutného smajliku s puchyrky na tvafi), aby pak
nabidla feSeni s usmivajicim se smajlikem ve formé vakciny Varilrix od GSK. Opét ale opomina
uvést, Ze tato vakcina neni indikovana u béznych zdravych déti, a vytvaii opacny dojem (viz vyse).
Rizika vakciny nezminuje. Odkazuje na reklamni strdnky GSK www.nestovice.cz,
www.ctyrijednouranou.cz, které manipulativnim zplsobem propaguji ockovani proti planym ne-
Stovicim.

Ve zminéné prezentaci z roku 2007 dale uvadi klamavé informace k HPV infekci — mezi divody pro
plosné ockovani adolescentl uvadi , 100% ucinnost”. Pfitom za prakticky totozné tvrzeni ,Vakcina je
100% ucinnad” v reklamnich materidlech a dalsi klamavé udaje, které neodpovidaly souhrnu udaji
o pfipravku k vakciné Cervarix, byla v roce 2010 spole¢nosti GSK uloZzena Statnim Ustavem pro kon-
trolu lé¢iv pravomocné pokuta ve vysi 500.000 K¢.” Hana Cabrnochové zde opét neuvadi Zadna
rizika zminéného ockovani a necini tak ani u jinych ockovani, které v prezentaci propaguje. Stejné
tak vypada i jeji prezentace ,Ockovani proti HPV” na seminafi s ndzvem ,Problematika rakoviny
délozniho hrdla” v Poslanecké snémovné.%®

51 Souhrn Gdajua o pfipravku Varilrix, datum revize 12. 1. 2011, dostupné z:
http://www.sukl.cz/download/spc/SPC13310.pdf.

52 Viz ¢lanek Marka Petrase ,Rizikovéjsi o¢kovani vakcinou MMRV?” z 6. 9. 2010, dostupny zde -
http://vakciny.net/AKTUALITY/akt_2010_22.htm, ktery vychdzi z ¢lanku v zahrani¢nim ¢asopise Pediatrics
z28.6.2010.

63 http://www.cabrnochova.cz/i-nepovinna-ockovani.html

54 Odpovéd na dotaz emailem dne 22. 8.2010.

65 http://cabrnochova.cz/media/070303kpp.pdf

66 http://cabrnochova.cz/media/ockovani_Praha%20kongres.pdf

5 Informace ziskany na zakladé zadosti o informace od Statniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv (Poskytnuti infor-
maci na zadost ze dne 9. 12. 2011, sp. zn. Sukls145618/2011).

68 http://cabrnochova.cz/media/HPV-Parlament-CR-240709.pdf
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V internetovém ¢lanku ,,Hexavakcina usetii sedm ockovdni”® z roku 2007 zmifiuje udajnou Setr-

nost oc¢kovani vakcinou Infanrix Hexa od GSK. Pfitom i mezi odborniky panuji rizné nazory na to,
zda neni naopak Setrnéjsi o¢kovat proti jednotlivym nemocem zvlast nebo v mensich kombinacich.
V internetovém ¢lanku ,,Pohled pediatra na o¢kovdni proti rotaviriim*’® propaguje o¢kovani proti
rotavirm, a to konkrétni vakcinou Rotateq vyrobce MSD, ockovani doporucuje vsem détem
s vyjimkou kontraindikaci.

Vystupovani ve prospéch spole¢nosti GlaxoSmithKline

Dale Hana Cabrnochova opakované pro spolec¢nost GlaxoSmithKline provadi propagacni aktivity
ve prospéch ockovani a vystupuje pfi nich z pozice uznavané autority - pfredsedkyné Odborné spo-
le¢nosti praktickych détskych lékafi CLS JEP. Nedavnym takovym ptipadem je jeji vystoupeni na
tiskové konferenci ,Jakou cestou se ubira povinné ockovani”, za kterou podle vieho stala praveé
spole¢nost GSK (viz vyse).

Opakované v poslednich letech pfednasi na také Kongresech primarni pé¢e’’ pro symposium spo-
le¢nosti GlaxoSmithKline vénované ockovani. Napfiklad vroce 2011 byly tématem novinky
v ockovani déti, kde propagovala ockovaci latky této spolecnosti a nabadala k zafazeni dalSich ne-
povinnych ockovani do ockovaciho kalendare déti, pficemz bud viibec nezminila, nebo bagatelizo-
vala jejich rizika (pneumokok, rotaviry). Obhajovala i o¢kovani proti planym nestovicim a pouzivani
Ctyfvalentnich vakcin spole¢nosti GSK, které obsahuji tuto slozku, bez ohledu na to, jestli u déti byla
splnéna indikace k podani dané slozky, jako je to potieba u samostatné vakciny proti zminéné ne-
moci.

Také poskytuje vyjadfeni do tiskovych zprav spole¢nosti GSK. V roce 2010 a 2011 takto podporova-
la o¢kovani proti rakoviné délozniho ¢ipku.”

V roce 2003 Hana Cabrnochova v postaveni pfedsedkyné Odborné spole¢nosti praktickych dét-
skych lékaf CLS JEP zastitila tiskovou konferenci, kde doporu¢ovala novou vakcinu firmy GlaxoS-
mithKline, coz podle informaci z médii prakticky byla reklama na novou dvaapulkrat drazsi vakcinu,
nez byla dosud pouzivana. Média dale uvedla - ,prezentace se tvdfila jako vyhradné odbornd zdlezi-
tost, kterd nemd s konkrétni firmou nic spolecného” a ,hlavniho organizdtora a pldtce celé akce - firmu
GlaxoSmithKline - navic porddajici agentura vibec neuvedla.” Diky tomu se ji mélo dostat publicity
v médiich. Tehdejsi prezident CLK David Rath k tomu uvedI: "Je to hold reklama. Dokto¥i se nechdvaji
vtahovat do konkurencniho boje firem." Hana Cabrnochova na to reagovala: "Zastitujeme ty aktivity,
které jsou pro déti pfinosem. Nepropagovali bychom néco, co je jen srovnatelné."”*

Roman Prymula a Roman Chlibek
Na rozdil od Hany Cabrnochové jsou Roman Prymula a Roman Chlibek experti s fadou publikaci

v prestiznich zahrani¢nich periodicich. Z jejich povinného prohlaseni o konfliktu zajmu v nékterych
¢lancich vsak vyplyvaiji jejich uzké vazby na vyrobce vakcin. Takové ¢lanky a studie jsou také pre-

% http://www.cabrnochova.cz/t-In-hexavakcina-070109.html

70 http://cabrnochova.cz/t-ockovani-proti-rotavirum.html

" http://www.tribune.cz/clanek/21844; http://www.tribune.cz/clanek/16860-pestry-vejir-vakcin-a-vahavi-cesi
2 http://www.gsk.cz/pro-novinare/zpravy/ockovani-bude-dostupne-pro-vice-zen.html;
http://www.gsk.cz/pro-novinare/zpravy/evropsky-tyden-prevence.html

73 http://zpravy.idnes.cz/pediatri-udelali-reklamu-vakcine-d4a-
/domaci.aspx?c=A030108_225233_domaci_was
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vazné financovany vyrobci vakcin, zejména spole¢nosti GlaxoSmithKline. Oba dva rovnéz podporu-
ji marketingové aktivity spolec¢nosti.

Podle stru¢nych prohlaseni o konfliktu zajmu je Roman Prymula dlouhodobym poradcem a ¢lenem
poradnich vybori spole¢nosti GSK, od které téz dlouhodobé pfijima odmény za poradenstvi a jiné
finan¢ni nahrady. Také pravidelné provadi vyzkum, ktery tato spolecnost financuje. Za spolupraci
byl odménovan i spole¢nostmi Wyeth, Baxter, Aventis Pasteur, Novartis a MSD.”

Obdobné i k Romanu Chlibkovi jsou dohledatelné informace o tom, Ze je poradcem a spolupracov-
nikem spole¢nosti GSK, pro kterou provadi vyzkum a od které pobird odmény a nahrady vyloh.
Stejné tak spolupracuje se spole¢nostmi Baxter, Novartis, Aventis Pasteur a Pfizer a od nékterych
z nich pfijima finan¢ni podporu k Géasti na védeckych konferencich.”

Oba experti deklaruji svlj stfet zajma pouze pfi své autorské cinnosti v zahrani¢nich ¢asopisech,
kde se toto povinné vyzaduje. Stejné skute¢nosti naopak nikde neuvadéji pfi svych domacich akti-
vitach, zejména pii pasobeni v Narodni imunizac¢ni komisi, v dostupnych odbornych materialech
Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP, pfi vydavani prohlaseni pro média a vystupovani v nich
nebo pfi propagacnich aktivitach ve prospéch farmaceutickych spole¢nosti. Pfi téchto aktivitach se
oba odbornici tvafi jako zcela nezavisli a nestranni experti.

Nedavnym pfipadem, kdy se Roman Chlibek vyjadfoval na doméci scéné ze zdanlivé pozice neza-
vislého experta a kdy nezaznéla zadna zminka o tom, ze on sdm pobird odmény a jiné vyhody od
vyrobcl vakcin, byl Kongres primarni péce v unoru 2012. Zde na sympoziu spole¢nosti GlaxoS-
mithKline o o¢kovéni vystupoval jako védecky sekretai Ceské vakcionologické spole¢nosti CLS JEP
a hovofil o tUloze poradnich organl a procesu tvorby odbornych doporuceni v o¢kovani. Hovoril
zde o ¢innosti ¢eské Narodni imunizac¢ni komise, kterou prezentoval v pozitivnhim duchu jako neza-
visly multidisciplinarni orgdn vznikly v souladu s doporu¢enim Svétové zdravotnické organizace.

" Informace o odménach a spolupréci s farmaceutickymi spole¢nostmi vyplyvaji napf. z téchto ¢lank:

- Rubella revisited: Where are we on the road to disease elimination in Central Europe? Vaccine, Volume
29, Issue 49, 15 November 2011, Pages 9141-9147.

- Impact of the 10-valent pneumococcal non-typeable Haemophilus influenzae Protein D conjugate vac-
cine (PHiD-CV) on bacterial nasopharyngeal carriage. Vaccine, Volume 29, Issue 10, 24 February 2011,
Pages 1959-1967

- Safety and Immunogenicity of the HPV-16/18 AS04-Adjuvanted Vaccine: A Randomized, Controlled Trial
in Adolescent Girls. Journal of Adolescent Health, Volume 46, Issue 5, May 2010, Pages 414-421

- Effect of prophylactic paracetamol administration at time of vaccination on febrile reactions and antibo-
dy responses in children: two open-label, randomised controlled trials. The Lancet, Volume 374, Issue
9698, 17-23 October 2009, Pages 1339-1350.

- Prevention of otitis media: Now a reality? Vaccine, Volume 27, Issue 42, 25 September 2009, Pages 5748-
5754.

- Pneumococcal serotype 3 otitis media, limited effect of polysaccharide conjugate immunisation and
strain characteristics. Vaccine. Volume 27, Issue 24, 21 May 2009, Pages 3213-3222.

- Kinetics of the immune response following pneumococcal PD conjugate vaccination. Vaccine, Volume
25, Issue 11, 1 March 2007, Pages 1953-1961.

7% Informace o odménach a spolupraci s farmaceutickymi spole¢nostmi vyplyvaji napf. z téchto ¢lanka:

- Rubella revisited: Where are we on the road to disease elimination in Central Europe? Vaccine, Volume
29, Issue 49, 15 November 2011, Pages 9141-9147.

- Effect of prophylactic paracetamol administration at time of vaccination on febrile reactions and antibo-
dy responses in children: two open-label, randomised controlled trials. The Lancet, Volume 374, Issue
9698, 17-23 October 2009, Pages 1339-1350.
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Jeji nezavislost zdlraznil sdélenim, Ze kazdy ¢len pred kazdym zasedanim podepisuje konflikt za-

jm@.7¢

Roman Chlibek téZ pro spole¢nost GSK vroce 2009 vydal manudl ,Spravna ockovaci praxe
a nestandardni situace”, ve které jsou doporuceny urcité postupy pfi ockovani ,s nejlepsim védo-
mim autord”. Mimo jiné se v publikaci doporucuje ockovat i dité, u kterého probiha mirné akutni
infek¢ni onemocnéni bez nebo se zvysenou teplotou.’”” Pfitom podle nazoru nezavislého odbornika
Marka Petrase je treba kazdé ockovani provadét jen ve stavu dobré zdravotni kondice a bez kasle,
rymy, teploty, Unavy a nendlady, ¢imz se Ize vyvarovat zdvaznym nezddoucim uc¢inkdim po oc¢kova-

ni.”8

U obou z odbornikd neni vyse jejich pfijm0 pochazejicich od farmaceutickych spole¢nosti dohleda-
telnd, nebot zvefejnéni tohoto Udaje je jiz nad rdmec jejich povinnosti uvést informace o stretu
zajm0 pro zahranicni ¢asopisy. Pfitom vyse téchto pfijma je velmi podstatna pro posouzeni, do jaké
miry jsou tyto osoby k urcité farmaceutické spolecnosti ve vztahu ekonomické zavislosti, a tedy do
jaké miry mohou byt i pfi své dalsi ¢innosti ovlivnéni pocity kolegiality a loajality.

Podeziela doporuceni komise v zajmu farmaceutickych spolecnosti

Jak vyplyva ze zapisl jednani, komise vydava nékterad doporuceni a stanoviska, ktera mohou vyvo-
lavat dojem, Ze jsou pfijimana v zajmu nékterych farmaceutickych spole¢nosti a zaroven proti za-
jmu o¢kovanych déti.”

Kritika diikladného systému oznamovdni neZddoucich tcinkii vakcin

Na zasedani dne 3. 11. 2010 komise kritizovala praxi dikladného oznamovani nezadoucich
ucinki po vakcinaci, kdy Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv (dale ,SUKL") ,poZaduje hlasit jakékoliv
reakce vCetné téch, které nemusi mit souvislost s vakcinaci.” Komise k tomu uvedla, Ze ,problema-
tické je pak vyhodnocovani takovych hlaseni, v nékterych pfipadech se hlasi i o¢ekavané reakce.”
Z toho dlivodu si komise dokonce na dalsi jednani pozvala feditele SUKL.

Je evidentné proti zajmu ockovanych déti, pokud komise zpochybriuje oznamovani i téch reakci,
které nemusi mit souvislost s vakcinaci. Po schvaleni nové vakciny jsou nékteré vedlejsi ucinky,
které se projevily pfi testovani vakciny, uvedeny v souhrnu udajli o pfipravku. Ale teprve po uvede-
ni vakciny na trh a na zakladé oznamovani viech reakci pfi o¢kovani bézné populace je mozné zjis-
tit nékteré jeji vzacné &i zavazné vedlejsi Ucinky, na které se pfi samotném testovani vakciny pred
jeji registraci nepfislo. Na zakladé téchto zjisténi mlize dokonce dojit k pfehodnoceni bezpecnosti
vakciny a ta mdzZe byt staZzena z trhu. Radné zdokumentované a opakované se vyskytujici vedlejsi
ucinky také mohou usnadnit poskozenému subjektu prokazat pfi¢innou souvislost mezi o¢kovanim
a poskozenim zdravi a domoci se tak nahrady $kody. Pokud se zjisténi kompletnich a pfesnych in-
formaci o vedlejsich Ucincich vakcin snazi komise branit, jedna tak ve prospéch vyrobci vakcin.

76 Clanek ,NIKO pfipravila doporuéeni pro rok 2012" ze dne 27. 3. 2012, Medical Tribune. Dostupny z:
http://www.tribune.cz/clanek/26164-niko-pripravila-doporuceni-pro-rok.

7 Chlibek, R., Smetana, J. Spravna ockovaci praxe a nestandardni situace. Praha: Grada Publishing, 2009, s. 26.
Dostupné z: http://www.mediforum.cz/pdf/ockovaci-praxe-nadstandartni-situace.pdf.

78 Odpovéd na dotaz emailem dne 22. 8.2010.

79 Zapisy z jednani a stanoviska Narodni imuniza¢ni komise jsou ke stazeni zde:
http://www.mzcr.cz/Verejne/obsah/narodni-imunizacni-komiseniko-_1983_5.html
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Znemoznovdni pouziti jinych nez stanovenych vakcin

Komise se snazi pediatrim a rodi¢cim znemoznovat pouziti jinych vakcin nez statem stano-
venych vakcin, a to pfestoze jina vakcina mize byt pro dané dité vhodnéjsi a méné rizikova:

Na zasedani 6. 9. 2011 komise kritizovala ockovaci centrum p¥i FN v Motole za to, Ze ze zdra-
votnich divodii nahrazuje vakcinu Priorix spole¢nosti GSK vakcinou jiného vyrobce (Trivivac
od Sevapharma). Komise zpochybrovala odborny postup expertli tohoto pracovisté, ktefi v pri-
padech ockovani déti s alergii na vajecny bilek doporucuji alternativni vakcinu, a zpochybnovala, ze
jde o skute¢nou kontraindikaci k podani vakciny Priorix. Komise pfitom toto své stanovisko odbor-
né neodlvodnila a je otazkou, zda nejde o zasahovani do bezpecné lékaiské praxe v rozporu se
zajmem ockovanych déti. Spise by se v takovém pfipadé jevilo na misté vyvolat dalsi odbornou
diskuzi nebo stanovisko komise opfit o jednoznacné odborné divody.

Dale na zasedani 8. 11. 2011 komise odmitla Zadost firmy Sanofi-Pasteur, aby i jejich vakcina
byla zafazena mezi pripravky pro pouziti v ramci stanoveného ockovaciho kalendaie jako
alternativa pouzivané latky Infanrix. Komise tak jako vyhradniho dodavatele prozatim udrzuje
spole¢nost GSK, i kdyz do budoucna nevyloucila i jeji zafazeni jako alternativni ockovaci latku. Pe-
diatrim a rodicm je tak znemoznéno pouziti jiné hrazené vakciny, prestoze ta mlze byt pro kon-
krétni dité vhodnéjsi.

Na tomtéz zasedani se pak komise téz snazila omezovat rozhodovaci moznost rodi¢l a pediatr
zvolit si k pravidelnému ockovani déti namisto hexavakciny rozlozeni o¢kovani do vice vakcin (né-
kolik monovakcin nebo méné kombinovanych vakcin). Komise navrhovala, aby zdravotni pojistov-
ny lékafe kontrolovaly a v pfipadé ,extrémni spotfeby” méné kombinovanych ockovacich latek
vyzadovaly medicinské oddvodnéni dolozené ve zdravotnické dokumentaci. Komise stanovila, ze
zdravotni pojistovny nebudou nizsi kombinace vakcin hradit jen na zakladé pozadavku rodict.
Opét jde o dalsi zasah do toho, aby o ockovani rozhodoval IékaF spolu s rodic¢i podle jejich nejlepsi-
ho prfesvédceni.

Zachovdni hexavakciny namisto zavedeni Setrnéjsi pentavakciny

Na zasedani 3. 6. 2011 komise nedoporucila nahrazeni hexavakciny (Infanrix Hexa od firmy
GSK) levnéjsi a Setrnéjsi pentavakcinou bez slozky proti hepatitidé B. Pfitom plosné ockovani
novorozencl proti hepatitidé B kritizuje fada nezavislych odbornik(i a pfed jeho zavedenim to vy-
slovné nedoporucila vyse zminéna studie Statniho zdravotniho Ustavu. Zachovani o¢kovani hexa-
vakcinou namisto ockovani pentavakcinou je pochopitelné v zdjmu vyrobce vakcin, ktery tak ma
odbyt drazsi vakciny.

Doporuceni vakciny se slozkou proti planym nestovicim i pfes chybéjici indikaci

Na zaseddni 3. 6. 2011 komise doporucila pouzivat komeréni vakcinu Priorix Tetra firmy GSK,
prestoze jeji slozka proti planym nestovicim neni u zdravych déti ze zdravych rodin viibec
indikovana. Firma GSK dodava na trh téz jen samostatnou vakcinu proti planym nestovicim (Vari-
Irix), u které je v souhrnu Udajl u pfipravku omezena indikace pouze na déti, které jsou ohrozeny
vaznymi nasledky této nemoci, nebo na déti, které maji v rodiné osobu, ktera je takto ohrozena.
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Vyslovné se uvadi, ze u zdravych déti ,cilem ockovani je snizeni rizika pfenosu infekce divokym
kmenem varicelly na tyto osoby.”®

Pokud je tedy tato slozka s velmi omezenou indikaci vélenéna do ¢tyfvakciny Priorix Tetra (pfestoze
v ni omezeni indikace uvedeno neni), pak je logické, Ze ani tato vakcina neni indikovana u zdravych
déti a podavani slozky proti planym nestovicim je postupem non lege artis v rozporu se zdjmem
ditéte. Zdravé dité ze zdravé rodiny by tak podanim neindikovaného Iéciva bylo vystaveno jeho
rizikim, aniz by bylo prokazano a schvaleno, Ze benefity ockovani u takového jedince prevazuji nad
jeho riziky.?'

Stanoviska zpochybnujici iudajné nepravdivé informace o rizicich vakcin

Narodni imuniza¢ni komise se vymezila proti tvrzenim nezavislych odbornikd, ktefi varuji pred rizi-
ky vakciny proti rakoviné délozniho Cipku. Podle stanoviska komise spoluautorka knihy ,Doba je-
dova“, neurofarmakolozka Anna Strunecka, prezentuje Izivé informace o pfipadech umrti po apli-
kaci HPV vakciny, které vydava za informace od odbornikll pro oblast oc¢kovani. Komise uvadi, ze
jeji tvrzeni nemaji ,charakter védecky ovérenych zdrojd“. Ovsem sama komise ve svém stanovisku
téz na zadné védecké zdroje neodkazuje. Pouze vieobecné uvadi, ze vakciny prosly klinickym hod-
nocenim a jejich bezpec¢nost byla mnohokrat ovérena.

Zavér a doporuceni
Kritéria posuzovani a odiivodriovani systému ockovani a jeho zmén

Navrhované zmény v oc¢kovacim kalendafi by se mély posuzovat podle urcitych kritérii tak, aby byl
chranén zijem na ochrané vefejného zdravi a ochrané spole¢nosti pred Sifenim zavaznéjsich in-
fekénich onemocnéni, tak i zadjem jednotlivce na ochrané jeho zdravi a jeho osobni integrity a dal-
Sich prav, pfipadné dalsi spolec¢enské zajmy jako je efektivni a ekonomicky odlivodnéné vynakla-
dani vefejnych prostredkd.

Predtim, nez se ockovani proti urcité nemoci zahrne do o¢kovaciho kalendafre nebo mezi pravidel-
na ockovani, mély by byt zhodnoceny jeho vyhody a nevyhody, a to i vdlouhodobé perspektivé.
Mély by byt posouzeny dostupné védecké poznatky s ohledem na spole¢nost vdaném staté
s pfihlédnutim k moznému zaclenéni o¢kovani do stavajiciho oc¢kovaciho kalendére a jeho zméné.

Finsky Narodni institut vefejného zdravi posuzuje nasledujici ¢tyfi otazky pro kazdou navrhovanou
zménu narodniho o¢kovaciho programu:

1. Zlepsi plosné ockovani verejné zdravi? Odpovéd je ovlivnéna vyskytem a zdvaznosti dané-
ho onemocnéni, stejné jako stupném ochrany, kterou dostupné vakciny zajistuji.

8 Souhrn Gdaju o pfipravku Varilrix, datum revize 12. 1.2011, dostupné z:
http://www.sukl.cz/download/spc/SPC13310.pdf.

81 Zfejmé vyhody ockovani jsou ochrana proti nemoci a sifeni infekce, zatimco nevyhody jsou riziko neza-
doucich ucinkl a komplikaci. Posouzeni vyznamu oc¢kovani proti konkrétnimu onemocnéni vyzaduje

znalost obou - onemocnéni i vakciny, tj. riziko vzniku onemocnéni a rizika s tim spojena, stejné jako vyhody a
nevyhody samotné vakcina.” Ortquist, A. Vaccination of children - a systematic review. Acta Paediatrica ISSN
0803-5253, 99/2010 (Suppl. 461), s. 6.

8 Ortquist, A. Vaccination of children - a systematic review. Acta Paediatrica ISSN 0803-5253, 99/2010 (Suppl.
461),s.10.
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2. Pokud ano, je vakcina bezpecna na individualni Grovni?

3. Pokud ano, mohou se objevit skodlivé Gcginky na urovni vefejného zdravi, které prevazi nad
pfinosy?

4. Pokud ne, jsou ndklady a pfinosy pfiméfené vyvazené? Jinymi slovy jaka bude rovnovaha
mezi vefejnym zdravim a ekonomickymi pfinosy na jedné strané a naklady na zavedeni ne-
bo zménu ockovani véetné rizik na strané druhé?

V Dansku se u téchto medicinskych technologii pouziva sou¢asné vyhodnoceni péti otazek:

Epidemiologie (existuje problém?)

Technologie (mUze jedna nebo vice vakcin zajistit jeho feseni?)
Postoj rodicl k dalsimu ockovani (chtéji takové reseni?)
Organizace (zvlddneme to?)

Ekonomika (mUZzeme si to dovolit?)

AW =

U nas zadna oficialni kritéria nastavena nejsou. Pfitom takova kritéria a nalezité verejné odborné
odlvodnéni nastaveni ockovaciho kalendare a jeho zmén véetné doporuceni a stanovisek Narodni
imuniza¢ni komise by zprdhlednila rozhodovéni o téchto otdzkach a cinila by takova rozhodnuti
vécné prezkoumatelnymi. Dosud vsak jsou tato rozhodnuti nijak nebo jen zcela nedostatecné odu-
vodnéna. Prostor pro to je pfitom nejen v divodovych zpravach k zakonu o ochrané verejného
zdravi a provadéci vyhlasce, ale téz na webovych strankdch Ministerstva zdravotnictvi a v sekci Na-
rodni imuniza¢ni komise.

Uspokojivé vyieseni konfliktu zajmu

Soucasné vyreseni konfliktu zajma v Narodni imunizacni komisi je podle dostupnych materialQ
naprosto nedostatec¢né. Sami ¢lenové maji dobrovolné deklarovat stfet z4jmu a pak jsou vylouceni
z projednavani daného bodu jednani. Z dostupnych materidlt vsak neni zndmo, ze by tak kdy né-
kdo z nich ucinil, nebo jsou tyto informace vefejné nepfistupné. Obé moznosti jsou nepfijatelné.
Dale pak ¢lenové komise jednou ro¢né podepisuji, ze jim nevznikla z rozhodovani zadna vyhoda.

Stejné tak nejsou verejné dostupné informace o Ucasti jednotlivych ¢len(i na zasedanich komise
a jejich konkrétni aktivité pfi projednavani jednotlivych bodu jednani. Ve zvefejnénych materialech
se hovori o stanovisku komise jako celku.

Clenové komise nemaji povinnost uvadét na pravou miru jejich vztahy s vyrobci vakcin, zda dosta-
vaji oni nebo jejich odborné spolecnosti od téchto farmaceutickych spole¢nosti néjaké odmény (i
jiné vyhody a v jakém rozsahu, zda a jakym zpUsobem s nimi spolupracuiji.

V zahrani¢i existuje fada odbornych praci se strategiemi a metodikami, jak fesit stiet zajmu
v medicinské oblasti. Napfiklad americky Institut mediciny zpracoval podrobnou publikaci o stietu
zajmU, kterd ma tfi vzajemné se doplnujici pilite — zvefejiiovani, management a zakazy.®

Na zakladé téchto principl je mozné pfijmout pro ¢innost Narodni imunizac¢ni komise vyvazenou
a odpovédnou strategii k feseni konfliktu zajm, tak aby bylo jeji rozhodovani co nejvice nestranné,
nezavislé a dlvéryhodné a zaroven aby se na rozhodovani a konstruktivni spolupraci podilely
vsechny dulezité skupiny a odbornici. Tato strategie by pochopitelné méla byt zvefejnéna.

8 Conflict of Interest in Medical Research, Education, and Practice. Institute of Medicine. 2009. Dostupné z:
http://www.iom.edu/Reports/2009/Conflict-of-Interest-in-Medical-Research-Education-and-Practice.aspx.
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V nadich podminkach si nelze pfedstavit, Ze by vsichni odbornici, ktefi nékdy spolupracovali
s vyrobci vakcin a dostali od nich v minulosti néjakou odménu, museli byt automaticky vylouceni
zmoznosti ¢lenstvi v komisi. Na druhou stranu je jisté nutné zakazat ¢lenstvi v pfipadech, kdy in-
tenzita a aktualnost spoluprace a financni zavislost presahuje urcity pfijatelny rozsah. Nepostrada-
telni odbornici, ktefi by méli byt zddvodu konfliktu zajmG vylouceni z ¢lenstvi a rozhodovani
v komisi, by pfipadné mohli byt do komise prizvani jen jako externi odbornici s poradnim hlasem.

Aby fungovani komise bylo transparentni a divéryhodné, mél by byt zvefejiiovan priméreny okruh
informaci o jeji ¢innosti, ktery by umoznil dosazeni uvedeného cile, a to véetné zZivotopisu ¢lend,
uvedeni vsech forem jejich spoluprdce nebo spoluprace jejich odbornych spole¢nosti
s farmaceutickymi spole¢nostmi, které by mohly zavdat podezieni na konflikt zajma. Dale by mély
byt zvefejrovany informace, kdo byl na zasedani pfitomen, kdo navrhoval ktery bod jednani, kdo
se knému jak vyjadioval a zejména kdo jak hlasoval. Také by se mohlo zavést povinné zverejnéni
prohlaseni o ne/konfliktu zajmU s tim, ze uvedeni nepravdivych nebo neudplnych informaci by bylo
sankcionovano — minimalné ukoncéenim ¢lenstvi v komisi.

Vyvazené obsazeni komise

Narodni imunizacni komise by mél byt vyvazené obsazeny organ s nezavislymi a uzndvanymi od-
borniky rdznych profesi, v¢etné téch, které z povahy véci maji na ockovani kriti¢téjsi pohled a ktefi
se zabyvaji nezadoucimi Ucinky vakcin — imunologd, alergolog(li, neurologli apod. Pfi obsazovani
komise by nemélo hrat nejdulezitéjsi roli zastoupeni odbornych spole¢nosti, ale konkrétni odbor-
né, osobnostni a moralni kvality kazdého jednotlivého ¢lena a jeho pfinos pro praci komise.

Zaroven by bylo z mnoha davodU pfinosem do komise zapojit téz zastupce z fad laikd, at uz rodice
angazujici se v obcanskych sdruzenich zabyvajicich se problematikou ockovani, nebo zastupce
z fad nezavislych a davéryhodnych instituci, jako je napf. Kanceldf verejného ochrance prav nebo
zmocnénkyné pro lidskd prava. Ti by nepochybné prispéli ke zprahlednéni cinnosti komise,
s dlirazem na informovanost srozumitelnou pro laika a zajem ditéte.

Odpovédnost za nezadouci tcinky vakcin

Dosud stat nepfevzal a nenese odpovédnost za nezadouci Ucinky vakcin, které nafizuje jako povin-
né nebo doporucuje a hradi jako dobrovolné. Pievzeti odpovédnosti statu za nafizované nebo do-
porucované vakciny je ptfitom bézné v zapadnich demokraciich.®

Stat tak ponechava objektivni obéanskopravni odpovédnost za nezadouci U¢inky vakcin na Iékafich
aplikujicich vakcinu, ktefi vsak maji povinnost ji aplikovat ze zakona a odpovédnost muze vznik-
nout i pfi naprosto sprdvném postupu. Zaroven maji ti stejni Iékafi povinnost sledovat a hlasit ve-
dlejsi uginky vakcin. Neni proto pfekvapujici, Ze v CR je velmi vysokéa podhladenost vedlejsich ucin-
kd vakcin a zadroven nejsou znamy pfipady, kdy by byl nékdo skute¢né za poskozeni zdravi
v dUsledku ockovani odskodnén. A to presto, ze po ockovani proti tuberkuldoze prokazatelné ze-
mielo 8 novorozencd. Existuje tak zna¢na disproporce v pravnich vztazich tykajicich se ockovani.

Novy obcansky zékonik s Gc¢innosti od 1. 1. 2014 dokonce uvedeny druh odpovédnosti rusi a po-
Skozeny se bude moci domoci odskodnéni po Iékafi pouze v pfipadé prokazatelného pochybeni.
Pokud dojde ke Skodé na zdravi i bez jakéhokoliv pochybeni, bude se jen slozité poskozeny doma-

8 Pravni systémy ockovani déti — analyza pravni Upravy vybranych evropskych statd. Liga lidskych prav, 2010.
Dostupné z: http://llp.cz/wp-content/uploads/Pravni_systemy_ockovani_detil.pdf.
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hat ndhrady skody po statu, nebot zdkon ¢. 82/1998 Sb., o odpovédnosti za Skodu zplisobenou pfi
vykonu vefejné moci rozhodnutim nebo nesprdvnym uUfednim postupem, se vtomto pfipadé ne-
pouzije. Nafizovani ockovani totiz nelze oznadit za nespravny uUfedni postup. Zaroven stat nikdy
oficialné neprevzal odpovédnost za nezadouci Ucinky pravidelného o¢kovani déti, jako ucinil v roce
2009 pfi mimofadném ockovani proti praseci chtipce.®

Stav, kdy pravni Uprava povinného ockovani nafizuje jednotlivci v zajmu ochrany druhych potenci-
onalné skodlivy zdsah do jeho osobni integrity a zaroven zcela opomiji odSkodnéni za takovy na-
sledek, Ize oznacit za neproporcionalni zasah do prav jednotlivce a takovou pravni Upravu za proti-
Ustavni. K takovému zavéru alespor dosel italsky Ustavni soud, ktery opakované ve své judikatufe
potvrdil princip objektivni odpovédnosti statu v piipadech, kdy subjektu, ktery se podrobil z divo-
du ochrany spolecnosti povinnému ockovani, vznikne nikym nezavinéna a neocekavana skoda na
zdravi.® Na zakladé rozhodnuti soudu pak nasledné byl v Italii vydan zékon ¢. 210/1992 G. U.,
o odskodnéni ve prospéch jedincd poskozenych nevratnymi komplikacemi z dvodu povinnych
ockovani a transfuzi.

Je oviem otazkou, zda by do systému od3kodnovani za nezadouci Ucinky vakcin neméli byt zapo-
jeni ve formé urcité spoluodpovédnosti téZ vyrobci vakcin, ktefi statu vakciny dodavaji. Ti maji
v soucasnosti zaruéeny zisk z prodeje vakcin, ale nenesou za né prakticky zadnou odpovédnost,
pokud nepocitdme odpovédnost za skodu zplsobenou vadou vyrobku, jejiz Uspésné uplatnéni je
aplikujiciho vakcinu. Vyrobci vakcin tak nemaji ani tolik potfebnou motivaci zvySovat bezpecnost
ockovacich latek na maximum.

Lze tedy uzavfit, Zze stat by mél co nejdfive pfevzit odpovédnost za vedlejsi ucinky nejen povinného
ockovani, ale téz dobrovolného ockovani, které doporucuje a hradi. Vétsina rodicl totiz mezi nimi
pfilis nerozlisuje a bere obé formy ockovani jako urcité dobro garantované statem nejen v zajmu
ditéte, ale i v zajmu spole¢nosti jako celku. Odpovédnost statu a postup pfi jejim uplatiiovani by
mél byt upraven zakonem, a to bud zvlastnim pfedpisem, nebo novelou napf. zdkona o ochrané
verejného zdravi.

Problémem je ovsem v praxi diikladné informovani rodi¢l o o¢kovani a nejen o jeho piinosech, ale
i o rizicich a alternativach, a to bez ohledu na to, kdo nese odpovédnost za pfipadné komplikace.
Lze proto doporucit, aby ke stditem hrazenym a doporuc¢ovanym vakcinam byly vytvofeny pisemné
sjednocené a standardizované informované souhlasy, véetné pouceni o rizicich a alternativach
a o tom, jak sledovat pfipadné vedlejsi ucinky vakciny. Takové formulafe s poucenim by rodi¢e méli
dostat dopfedu k prostudovani a méli by mit moznost konzultace a kladeni otazek.

Moznost zmény vakciny Iékafem a rodici

V soucasné dobé stat vybira vakciny, kterymi se déti ockuji vrdmci ockovaciho kalendare. Nepo-
chybny vliv na toto rozhodovani ma Narodni imuniza¢ni komise a Ufednici Ministerstva zdravotnic-
tvi; vysledkem je pak jeden silny a lobbyingové zdatny dodavatel vakcin. Lékafri, ktefi chtéji rodicim
doporucit jinou a podle jejich ndzoru vhodnéjsi vakcinu anebo chtéji rodicdm vyhovét a ockovat
dité jinou vakcinou nebo v jiném schématu, jsou vystaveni ,karani” Narodni imuniza¢ni komise. Ta

8 Tiskova zprava Ligy lidskych prav ,Pfed odpovédnosti za vakcinu lékafe neochrani ani reverz” ze dne 26.
11.2009. Dostupna z: http://llp.cz/2009/11/pred-odpovednosti-za-vakcinu-lekare-neochrani-ani-reverz.
8 Rozsudky italského Ustavniho soudu ¢. 118 z roku 1996, ¢. 258 z roku 1994 a ¢. 307 z roku 1990.
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na né chce posilat kontroly a téZ sankcionovat rodice tim, Ze si jiné o¢kovani na pfani bez zdravotni
kontraindikace budou muset v plném rozsahu hradit sami.

Je otazkou, jaky je dlivod tohoto postupu a komu je prospésny? Pokud je na trhu vice druht vakcin
proti urcité nemoci a vsechny splnuji ur¢ité parametry a prosly fddnou registraci, tak neni dlivod,
pro¢ by stat mél zasahovat do vztahu mezi Iékafem a pacientem a omezovat jejich moznosti vybé-
ru. A to zvlast v pripadé, kdy zdravotni stav konkrétniho ditéte a jeho zdravotni a jiné potreby znaji
nejlépe rodice a jeho o3ettujici Iékaf. Naopak pokud konecné rozhodnuti pfi vybéru urcité vakciny
bude na rodicich spolu s |[ékafem, je mnohem pravdépodobnéjsi, Ze bude bran v potaz predevsim
zajem ditéte a nikoliv zajem urcitého vyrobce vakcin.

Lékaf by tedy mél mit moznost zaménit o¢kovaci latku za jinou registrovanou ockovaci latku, po-
kud je to v zajmu zdravotnich divod( konkrétniho ditéte nebo na prani jeho rodic(. Jina ockovaci
latka by méla byt ze zdravotni indikace pIné hrazena, na prani rodicl alespon do vyse hrazené sta-
tem.
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Vakcinacni akce: ochrana verejného zdravi nebo jen reklama?

Mgr. David Zahumensky

Reklama® nas obklopuje na kazdém kroku. Je v televizi, v ¢asopisech, na internetu, v nasich
e-mailech, zkratka vSude. Propagace a marketing tvofi nepostradatelnou soucast takrka jakéhokoli
podnikani. Vime, ze reklama ma moc pfimét nas utracet a zvySovat spotiebu, pfijimame to ale jako
soucdst Zivota ve svobodné spole¢nosti.

Presto existuji pfipady, kdy v sazce je vice nez jen obsah nasi penézenky, proto jsou urcité typy
reklamy zakdzany. Vedle omezeni reklamy na tabakové vyrobky nebo alkohol se vétsina svéta sho-
duje také na zdkazu reklamy u lé¢iv vazanych na lékarsky predpis. | zde ale existuje vyjimka platna
v celé Evropské unii. Ta se tyka propagace ockovacich latek v souladu se schvalenou oc¢kovaci akci.

Uc¢elem tohoto pFispévku je zamyslet se nad divody pro souc¢asnou pravni Upravu reklamy na lé¢i-
va vazand na lékafsky predpis, poukazat na nedostatky tykajici se schvalovani vakcinacni akce
v Ceské republice a navrhnout opatfeni, ktera by mohla pomoci situaci zlepsit.

Uprava zakazu vefejné reklamy na lééiva vazana na piedpis v evropském pra-
vu

Vydaje hlavnich hracl amerického farmaceutického primyslu na reklamu tvofi podle zpravy brit-
ské Snémovny reprezentantll 24 - 33 % objemu trzeb, coz je zhruba dvakrat vice, nez kolik tyto
spole¢nosti vydaji na vyzkum a vyvoj.t® Pokud jde o reklamu zaméfenou na odborniky, je dliraz
kladen spise na adekvatnost poskytovani informaci a snizovani prostoru pro korupci prostfednic-
tvim jasnych pravidel sponzoringu zdravotnikd ze strany vyrobcl léciv. Zato v pfipadé reklamy
zaméfené na laickou vefejnost plati s vyjimkou USA a Nového Zélandu v celém zdpadnim svété
zakaz propagace lé¢iv vazanych na lékafsky piredpis.®

V rdmci EU vychdzi zadsada zdkazu reklamy orientované na vefejnost, pokud jde o humanni léc¢ivé
pfipravky vdzané na lékaisky predpis (dale jen , vefejnd reklama na léciva vazand na predpis”)
z Upravy smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,° ktera odrazi Gpravu provedenou jiz

8 Podle § 1 odst. 2 zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy se reklamou rozumi ,0zndmeni, pfedvedeni &i jind
prezentace sifené zejména komunikacnimi médii, majici za cil podporu podnikatelské ¢innosti, zejména podporu
spotreby nebo prodeje zboZi, vystavby, prondjimu nebo prodeje nemovitosti, prodeje nebo vyuZiti prdv nebo zd-
vazkd(, podporu poskytovdni sluZeb, propagaci ochranné zndmky, pokud neni ddle stanoveno jinak."

8 Viz House of Commons. The Influence of the Pharmaceutical Industry” Fourth report of Session 2004-5.
London 2005, p. 25. Dostupné online z
http://www.publications.parliament.uk/pa/cm200405/cmselect/cmhealth/42/42.pdf. Podrobnéji viz pFispé-
vek Evy Kuc¢erové v tomto sborniku.

8 Srov. Geyer, R.: The Politics of EU Health Policy and the Case of Direct-to-consumer Advertising for Prescrip-
tion Drugs’, The British Journal of Politics and international Relations, Vol. 13, Issue 4, November 2011. Do-
stupné online z http://www.psa.ac.uk/2009/pps/Geyer.pdf. Citovano se svolenim autora.

% Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001, o kodexu Spole¢enstvi tyka-
jicim se humannich lécivych pripravka.
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ve smérnici 92/28/EEC. Podle ¢l. 88 odst. 1 smérnice 2001/83/ES zakazou ¢lenské staty reklamu ur-
¢enou siroké vefejnosti na lé¢ivé pfipravky, které jsou vazany na lékaisky predpis.”

Pro¢ vibec verejnou reklamu na léciva vazana na predpis omezujeme? V prvé fadé bychom méli
vzit v ivahu, Ze 1éCiva vdzana na pfedpis obecné slouzi k 1é¢bé zavaznéjsich onemocnéni, maji vyssi
toxicitu a obtiznéji srozumitelny profil rizik a pfinosi. To je ostatné dlivod, pro¢ dana léc¢iva nejsou
volné prodejna, proc¢ se vibec prikrocilo k tomu, aby k jejich prodeji byl nutny tkon lékafe. Smys-
lem legislativy omezujici reklamu na tyto ptipravky je tak ochrana zdravi.? Ze reklama muaze mit
negativni vliv na vetejné zdravi, potvrzuji také rozhodnuti Evropského soudniho dvora.”® Z téchto
dlvodu je u léciv vazanych na predpis povolena pouze reklama orientovana na lékare a zdravotni-
ky, ktefi by méli byt schopni adekvatnost podavanych informaci posoudit,”* a neni povolena rekla-
ma zaméfena na laickou vefejnost.

Vyjimka pro schvalené vakcinacni akce

Jiz Uprava obsazena ve smérnici 92/28/EEC pocitala s tim, Ze ze zédkazu vefejné reklamy na IécCiva
vazana na predpis ma byt stanovena vyjimka ve prospéch schvalenych vakcina¢nich akci. Stejnd
pravni Uprava byla pfevzata také smérnici 2001/83/ES a jeji ¢lanek 88 v odstavci 4 fika, Zze zdkaz
vefejné reklamy na IéCiva vazana na pfedpis se nevztahuje ,na vakcinaéni akce provddéné primys-
lem a schvdlené prislusnymi orgdny clenskych stdti”.

Smysl této vyjimky neni v komunitarnim ani ¢eském pravu vysvétlen, Ize pouze usuzovat, ze by jim
méla byt snaha ponechat ¢lenskym statlim prostor povolit reklamu podporujici o¢kovani tam, kde
je to zdlvodu ochrany vefejného zdravi zapotiebi - napfiklad pokud je zde riziko epidemie urcité
infekéni nemoci. Takové odlvodnéni by bylo v souladu s druhym bodem oddvodnéni smérnice
2001/83/ES, podle kterého ,hlavnim cilem jakychkoliv pravidel pro vyrobu, distribuci a pouzivani Iéci-
vych pfipravki musi byt ochrana verejného zdravi”.

Jiz zde je ale na misté zamysleni. Reklama prece z definice slouzi k podpore prodeje vyrobkl a slu-
zeb, tézko tak maze byt objektivnim zdrojem informaci. Proc¢ si tedy staty radéji neponechaji moz-
nost informovat o rizicich nékterych infek¢nich chorob samy? Pro¢ misto toho uvolniuji prostor
vyrobclim ockovacich latek? Obtizné najdeme jinou odpovéd, nez Ze se jedna o dlsledek vlivu
samotnych vyrobc vakcin.

Ze reklama na léc¢iva orientovana na vefejnost zvy3uje také spotiebu téchto Ié¢iv, Ize usoudit jiz
z prostého faktu, Ze vyrobci do reklamy investuji. Dokladaji to ale také provedené vyzkumy. Tak
napfiklad americka spole¢nost pro vyzkum trhu PERQ/CHI provedla analyzu navratnosti reklamy
v roce 1999 mezi 25 vyrobci. Z kazdého dolaru investovaného do reklamy zaméfené pfimo na spo-

1 Ctvrty odstavec tohoto ¢lanku ale stanovi, Ze zakaz se nevztahuje na vakcina¢ni akce provadéné priimys-
lem a schvalené pfislusnymi organy clenskych stath. O této vyjimce bude podrobnéji pojednano nize.

°2Viz Health Action International: Direct-to-Consumer Prescription Drug Advertising — The European
Commission’s Proposal for Legislative Change.December 2001, p. 2. Dostupné online

z http://www.haiweb.org/campaign/DTCA/BMintzes_en.pdf.

% Viz naptiklad rozhodnuti ve véci Frede Damgaard, C-421/07. Rozsudek ze dne 2. dubna 2009. Publikovano
ve sbirce rozhodnuti 2009, 1-02629.

%V ptipadé reklamy orientované na odborniky ale podle smérnice i § 5b ¢eského zakona o regulaci reklamy
musi reklama obsahovat presné, aktualni, prokazatelné a dostatecné Uplné idaje umoznujici odbornikiim
vytvorit si ndzor o terapeutické hodnoté lé¢ivého pfipravku.
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trebitele byla u televizni reklamy prdmérna navratnost 1,69 dolaru, u reklamy v casopisech 2,51
dolaru a u kampani zahrnujicich kombinaci tisténych médii a televize 2,11 dolaru.”®

Evropska komise provedla v dubnu 2008 priizkum ohledné toho, zda farmaceuticky priimysl pred-
stavuje dobry zdroj informaci pro predepisovani Iékl. Vysledky konzultaci nejsou nijak prekvapivé.
Zatimco 96 % vyrobcl a 72 % zastupcl médii odpovédélo pozitivné, stejné se vyjadfilo pouze 7 %
zdravotnickych organizaci, 11 % regulatord a zadna z oslovenych pacientskych organizaci a zastup-
cl pojistoven.”® Reklama zkratka zlistane reklamou. Zde se pak vkrada otazka, zda skute¢nost, ze
reklama byla ,schvdlena pfislusnym orgdnem ¢&lenského stdtu” nedavéd informacim obsazenym
v reklamnim sdéleni ur¢itou ddvéryhodnost a zda se tim tedy efekt reklamy nemuize v pfipadé oc¢-
kovacich latek jeSté posilovat. Podobné jako u dalsich 1é¢iv na predpis, i pro vakciny pfitom plati, ze
je s nimi spojena cela fada potencialnich vedlejsich ucinkd, z nichz nékteré mohou byt fatalni.

V soucasné dobé je na Urovni Evropského parlamentu projedndvéana zména smérnice 2001/83/ES,
kterd plivodné méla mimo jiné vyjimku ze zakazu verejné reklamy na léciva vazana na predpis roz-
Sifit také na ,dalsi akce provddéné v zdjmu verejného zdravi a schvdlené prislusnym orgdnem clenské-
ho stdtu”.*” V ramci legislativniho procesu ale doslo k Gpravam, kdyz napfiklad Vybor regioni EU

namisto rozsifeni vyjimky navrhl jeji zdZeni, a to pouze na ,preventivni cestovni o¢kovdni".*®

Tento protindvrh, ktery by vyrazné omezil moznost komercni propagace ockovacich latek v ramci
EU, ale prozatim nebyl vyslySen a upraveny ndvrh novelizace smérnice zfijna 2011 tak vychazi
z ur¢itého kompromisu. Soucasna vyjimka pro schvalené vakcina¢ni akce zlstane zachovana, usta-
noveni ¢lanku 88 odst. 4 smérnice ale bude doplnéno o text ,Takové vakcinaéni akce maji byt schvd-
leny pfislusnym orgdnem ¢&lenského stdtu pouze, pokud je zajisténo, Ze primysl zajisti v ramci akce ob-

jektivni, nezaujaté informace ohledné ucinnosti, vedlejsich acinka a kontraindikaci vakciny”.*®

Jakkoli by podle mého nazoru ochrané vefejného zdravi nejvice prospélo Uplné zruseni vyjimky ze
zdkazu reklamy pro oc¢kovaci latky, aktudlni podoba navrhu novelizace smérnice se alespon snazi
nastavit pro schvalovani vakcina¢nich akci néjaka pravidla. Pravé absence pravidel a podrobnéjsiho
systému schvalovani vakcinaé¢nich akci vede k tomu, Ze napfiklad v Ceské republice je fakticky bez
jakéhokoli pfezkumu povolovéana jakakoli reklama na o¢kovaci latky. Doplnéni textu vyjimky by tak
urcité nemohlo byt na Skodu.

% Citovano podle Health Action International: Direct-to-Consumer Prescription Drug Advertising — The Euro-
pean Commission’s Proposal for Legislative Change.December 2001, p. 3. Dostupné online z
http://www.haiweb.org/campaign/DTCA/BMintzes_en.pdf.

% Geyer, R.: The Politics of EU Health Policy and the Case of Direct-to-consumer Advertising for Prescription
Drugs’, The British Journal of Politics and international Relations, Vol. 13, Issue 4, November 2011. Dostupné
online z http://www.psa.ac.uk/2009/pps/Geyer.pdf. Citovano se svolenim autora.

%7 Jedna se podle vieho opét o snahu vyrobcu léciv ziskat vice prostoru, kdyz se opakované nedafi samotny
zékaz propagace lé¢iv na drovni EU zrusit.

% Opinion of the Committee of the Regions on the "Pharmaceutical package" (2010/C 79/10). Dostupné onli-
ne z http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2010:079:0050:0057:EN:PDF.

% ,Such vaccination campaigns shall be approved by the competent authorities of the Member States only if
it is ensured that objective, non-biased information is provided by the industry in the Framework of the cam-
paign regarding the efficacy, the adverse reactions and contra-indications of the vaccine.” Viz text navrhova-
nych zmén dostupny online z http://ec.europa.eu/health/files/patients/ip_10-2011/dir_ip_2011_en.pdf.
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Vakcinaéni akce v Ceské republice

Zcela nenaro¢na formalita. Tak Ize charakterizovat systém schvalovani vakcina¢nich akci v Ceské
republice z pohledu vyrobce ockovacich latek. Staci podat stru¢nou zadost a ta bude v priibéhu
nékolika dni schvélena.'® Neschvéleni nehrozi prosté proto, Ze ¢eské Ministerstvo zdravotnictvi ani
nic nezkouma. Jak samo v jednostrankovych stanoviscich opakuje ,pfedmétem tohoto schvdleni je
pouze vhodnost realizace vakcinacni akce z hlediska ¢asového; pfedmétem schvdleni neni obsah vakci-
naéni akce jako takovy...”. Liga lidskych prav si v roce 2011 vyzadala stanoviska Ministerstva zdra-
votnictvi k ockovacim akcim za posledni 3 roky a ta jsou jako psané pres kopirdk. Kde lezi divody
pro soucasny stav, kdy vyjimka ze zdsady zdkazu vefejné reklamy na léliva na predpis je
v podminkach CR interpretovana tak, Ze jakakoli reklama na vakciny je vefejné prospésna?

Prvnim dlivodem je nedostatecny zpUsob provedeni smérnice 2001/83/ES do ¢eského prava. Podle
¢l. 288 Smlouvy o Evropské unii je smérnice jako pramen evropského prava zdvazna pro kazdy stat,
kterému je uréena, pokud jde o vysledek, jehoz ma byt dosazeno. Volba formy a prostiedkl se po-
nechava vnitrostatnim organlim. Obecné v evropském pravu plati, ze smérnice vymezuje cile za-
vazné pro Clenské staty a ty jsou povinny ustanoveni smérnice promitnout do svého pravniho radu
(provést transpozici) tak, aby byla zajisténa jejich nalezita aplikace.'

V pfipadé transpozice vyjimky ze zékazu vefejné reklamy na léc¢iva vazana na pfedpis doslo bohuzel
pouze k pfevzeti textu smérnice do zdkona o regulaci reklamy. Podle § 5a odst. 2 pism. b) zdkona
tak plati, ze predmétem reklamy zamérené na Sirokou vefejnost nesméji byt humanni 1écivé pfi-
pravky, jejichz vydej je vazan na lékafsky predpis a podle odst. 3 tohoto ustanoveni zdkaz neplati,
pokud jde o pfipravky pouzité v ramci vakcina¢ni akce schvalené Ministerstvem zdravotnictvi. Do-
Slo tedy pouze k prekopirovani textu evropského predpisu, ktery ale pocita s tim, Ze pouze urluje
mantinely pro narodni zdkonodarce. Platna legislativa viak neobsahuje zadné podrobné;jsi vyme-
zeni obsahu vakcina¢ni akce ani zasady jejiho schvalovani. Jsem proto presvédcen, ze smérnice
2001/83/ES dosud nebyla fadné do ¢eského pravniho fadu transponovana.

Dalsim faktorem, ktery pfispiva k soucasnému stavu, je skutecnost, Zze k posuzovani ,vakcinac¢nich
akci” vyrobcll o¢kovacich latek dochazi za zavienymi dvefmi na Ministerstvu zdravotnictvi. Neexis-
tuje SirSi koncepce propagace ockovani a do toho, jakd ockovani maji a jakd nemaji byt verejné
propagovana, se nemuze zapojit odborna ani laicka vefejnost.

Pravnici Ligy lidskych prav se pokusili tuto situaci zménit a v listopadu 2011 napadli nékolik aktu
schvaleni ockovaci akce zlet 2010 a 2011 u Nejvyssiho spravniho soudu (NSS) jako takzvané opat-
feni obecné povahy. Tvrdili, ze jakkoli neni pojem vakcinacni akce v ¢eském pravu blize vymezen,
odpovida materialné definici opatfeni obecné povahy podle § 171 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad. Pokud by soud potvrdil pravni nazor, ze schvaleni oc¢kovaci akce je opatfenim obecné
povahy, tedy Ze se jednd o spravni akt s konkrétné urenym pfedmétem a obecné vymezenym

190 Napfiklad zadosti spole¢nosti GlaxoSmitkKline, s.r.o. ohledné propagace vakciny Cervarix, ktera byla Minis-
terstvu zdravotnictvi doru¢ena dne 7. 12. 2009 bylo vyhovéno rozhodnutim ze dne 16. 12. 2009. Viz rozhod-
nuti Ministerstva zdravotnictvi CR ¢.j. 58387/2009/0ZV. V nasledujicim roce si tento vyrobce podal Zadost
dne 23.11.2010 a rozhodnuto o ni bylo dne 30. 11.2010 - viz rozhodnuti ¢.j. 67844/2010-3/0ZV.

19 Malit, J., Stérbova, M.: Zplisob transpozice smérnic. Pravni rozhledy 14/2004.
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okruhem adresatd,’® pak by pro platnost takového schvaleni byly automaticky stanoveny velmi
pfisné podminky zejména z hlediska moznosti zapojeni vefejnosti.

Usnesenim z 14. prosince 2011, &,j. 3 Ao 7/2011 - 48 vSak NSS navrh odmitnul s tim, ze autorizace
ockovaci akce neni opatfenim obecné povahy, nebot se ,vyddvd sice na Zddost vyrobce humdnniho
lé¢ivého pfipravku, ale nerozhoduje se jim o Zddnych prdvech ani povinnostech Zadatele ani jinych ad-
resdtu verejnosprdvniho ptisobeni odptrce. Schvdleni vakcinacni akce je spise realizaci kompetence
odpurce fidit vychovu k podpore a k ochrané verejného zdravi a fidit ockovdni. Tuto pravomoc realizuje
odptrce v tomto pripadé formou stanoviska vyddvaného v souladu s ustanovenimi cdsti Ctvrté zdkona
¢. 50072004 Sb., spravniho fddu. Toto stanovisko samo o sobé nezasahuje prdva a povinnosti spotrebite-
14 (tzn. potencidlnich adresdt( nabidky vyrobce), natoz zdvazné, nybrz md pouze plnit funkci odborné-
ho korektivu pred masovym reklamnim nabizenim urcitych typa humdnnich lécivych pfipravkd, kon-
krétné oc¢kovacich Idtek.”

NSS tedy odmitl, ze by na schvaleni vakcina¢ni akce musely byt kladeny naroky opatfeni obecné
povahy a dovodil, Ze se dokonce nejednd ani o rozhodnuti, proti kterému by bylo mozné se odvo-
lat, na druhou stranu ale soud dovodil, Ze stanovisko Ministerstva zdravotnictvi by mélo ,pinit funk-
ci odborného korektivu pfed masovym reklamnim nabizenim ockovacich Idtek”. Nepfimo tak pfeci jen
vyzval Ministerstvo zdravotnictvi, aby svou praxi automatického schvalovani o¢kovacich akci zmé-
nilo.

Podle ¢tyficatého bodu odlivodnéni smérnice 2001/83/ES by ustanoveni upravujici informace po-
dévané uzivateldm méla zarucovat vysoky stupen ochrany spotiebitele, aby bylo mozné lécivé
pfipravky spradvné pouzivat na zakladé Uplnych a srozumitelnych informaci. | proto Ize usuzovat, ze
pfislusny orgéan ¢lenského statu by mél vzdy peclivé zvazovat, zda poskytne vyrobci vakciny vyjim-
ku ze vSeobecného zdkazu reklamy. Vyznam takového peclivého uvazeni je také v tom, ze povole-
nim reklamy se automaticky otevira moznost jejiho zneuziti. O tom, Ze se nejedna jen o néjakou
spekulaci, svéd¢i skutecnost, ze v roce 2010 byly spolecnosti GlaxoSmithKline, s.r.o. jako zadavateli
reklamy na vakcinu Cervarix ulozeny Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) pokuty 200 tisic K&
a 500 tisic K¢ ztoho dlvodu, Ze reklamni letaky k oc¢kovaci latce Cervarix obsahovaly zavadéjici
a klamavé udaje. Pokuta pal milionu korun je pfitom jedna z nejvétsich, jaké SUKL za poslednich 10
let v souvislosti s porusenim zakona o regulaci reklamy ulozil.'*

192 podrobnéji k definici opatfeni obecné povahy srovnej nalez Ustavniho soudu ze dne 16. 6.2010, sp. zn. IV.
US 1639/2007., ptipadné nalez pléna Ustavniho soudu ze dne 19. 11. 2008, sp. zn. PI. US 14/07.

193 Informace z odpovédi Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv na zadost o informace. Dopis z9. 12. 2011, sp. zn.
Sukls145618/2011. Podrobnéji viz ptispévek Evy Ku¢erové v tomto sborniku, zejména tabulka ¢. 10.
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Priklad schvaleni vakcinaéni akce

41
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V Fraze dne 16. prosince 2009
C j 58387/2000/0VZ

Ministerstvo  zdravotnictvi jako spravni (fad plisiudng podie § Sa odst. 3 zdkona
€. 401995 Sb, o regulaci reklamy, ve ménl pozddlich pledpist, vydéva na zakladé
2adosti spoletnosti GlaxoSmithKline, s.r.o., se sidiem Na Pankraci 1711685, 140 21
Praha 4, o schvidleni vakcinatni akce na otkovaci latku proti infekci lidskymi papilloma
viry (HPV) 8 nazvem CERVARIX™ v obdobl od 1.1.2010 do 31.12.2010 toto stanovisko:
Z odbomého hiediska je vakcinaéni akce na odkovaci 1atku CERVARIX™ vhodnd.
Oddvodnéni:
Dne 7.12.2009 byla Ministarstvu zdravotnictvl (ddle jen .ministerstvo’) dorutena 2adost
spoletnosti GlaxoSmithKiine, s 1.0, se siflem Na Pankracl 17/1685, 140 21 Praha 4, o
schvaleni  vakcinalni akce na ockovaci Mtku CERVARIX™ vobdodl od
112010 do 31.122010. Ministerstvo posoudio tuto 23dost s oporou v zakond
¢ 40/1995 Sb, ve 2néni pozdéglich pledpis(, a vzakond & 258/2000 Sb., o ochrand
vefejného zdravi a o zméné nékierych scuvisejicich zékond, ve znéni pozdéisich
pledpisl, pouze z hediska, zda je realizace vakcinaéni akce z odbomého hediska
vhodnd. Konstatuieme, 2e vzhledem k tomu, 2o HPY infekca mdZe ve svém disledku
vést a2 k vyvop cervikiintho karcinomu, povaZujeme provedeni ofkovan! otkovaci létkou
CERVARIX™, za vhodné.
Pledmétem tohoto schvilenl je pouze vhodnost realizace vakcinaéni akce z hlediska
odbomého. pledmétem schivaleni neni cbsah vakcinalni akce jako takovy a schvéleni
ministerstvem nenahrazuje souhlasy ani kontroini &innost jinyeh spedvnich Gfada
Pouteni.
Proti tomuto stanovisku neni samostatny opravny prostiedek pfipustny.
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Priklady reklamnich materialG k ockovani proti rakoviné déloZniho ¢ipku vydanych vyrobci vakcin
na zakladé vakcinacni akce Ministerstva zdravotnictvi
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Exkurz: vakcinaéni akce v Némecku a v Rakousku'®*

Némecko

Podle § 10 odst. 1 némeckého zakona o reklamé na léciva (BGBI. | S. 3068, Heilmittelwerbegesetz) je
reklama na Iéky dostupné pouze na lékaisky predpis pripustnd vylu¢né ve vztahu k odbornikim.
Vakcina¢ni akce zaméfené na verejnost sice v Némecku probihaji, nicméné pii téchto akcich je
propagovano samotné ockovani proti urcité nemoci, nikoli konkrétni vakcina. O provedeni kon-
krétni vakcinacni akce rozhoduje vzdy jednotlivé ministerstvo prace, zdravotnictvi a socidlnich véci
pfislusné spolkové zemé, a to zejména na zakladé doporuceni Stale komise Institutu Roberta Kocha
(STIKO) nebo na zékladé aktudlni epidemiologické situace - napf. jako reakce na zvyseny vyskyt
konkrétniho infek¢niho onemocnéni v urcité oblasti. Provadénim a planovanim téchto akci jsou
pak povéreny zemské a mistni zdravotni Urady (Ufady soustavy vefejné zdravotni spravy).

Zéakladnim pravnim pfedpisem upravujicim dohled nad zdravim obyvatelstva je zdkon o vefejné
zdravotni sluzbé, pficemz kazda spolkova zemé ma vlastni zakon. Napft. podle § 9 odst. 1 tohoto
zakona platného ve spolkové zemi Badensko Wirttembersko (dale také jen BW)'® nebo v Severnim
Poryni Vestfalsku (SPV)'® nizsi zdravotni Gfady pfispivaji k zabranéni a boji proti pfenosnym choro-
bam. Tyto Ufady soucasné usiluji o zajisténi provedeni nutnych ockovani (jde o doporucend ocko-
vani tzv. STIKO komisi - stald komise pro oc¢kovani zfizena pfi Institutu Roberta Kocha, kterd kazdo-
ro¢né vydava seznam doporucenych ockovani - ockovaci kalendar), pfipadné mohou tato o¢kovani
sami provadét. Dale tyto ufady dokumentuji a posuzuji miru proo¢kovanosti obyvatelstva.

Kazdoro¢né byva vyhlasovana kampan na ockovani proti klistové encefalitidé. Oc¢kovani proti to-
muto onemocnéni je vénovana velkd pozornost na zvlastnich webovych strdnkach
www.zecken.de. Vefejnosti je ur¢ena brozurka, ktera obsahuje informace o tom, kde se klistata
vyskytuji, jaké nemoci a jakym zpUsobem prenaseji, jak probiha klistova encefalitida, zda toto one-
mocnéni mize mit trvalé nasledky, jak se pozna borelidza, kde jsou v Némecku (a v Evropé) mista
se zvysenym vyskytem klistat, zda Ize proti klistové encefalitidé ockovat, jakym zptisobem probiha
ockovani, jak je toto ockovani snaseno, co je tieba délat v pfipadé kousnuti klistéte a jak se klisté
odstrarnuje.'”’

Reklamy propagujici konkrétni vakciny nejsou v Némecku povoleny. Napf. u pripravku Cervarix tak
na némeckych strankach je tato ¢ast chrdnéna heslem a oznacena vylu¢né pro pfislusniky odbor-
nych kruhd. Naproti tomu na ¢eskych strankach'® si Ize piecist podrobné informace a dokonce je
zde zobrazen i obrazek vakciny.

Lze shrnout, Ze v Némecku neni pti provadéni vakcinacnich akci (které jsou vzdy pomérné pordob-
né oddvodnény) propagovan konkrétni vyrobek, konkrétni vakcina.

194 Tato ¢ast byla zpracovana za pfispéni pravni¢ky Klary Snaselové.

105 Zakon €. 663/1994 Sb., o vefejné zdravotni sluzbé, Gesetz liber den offentlichen Gesundheitsdienst.

106 Zakon SGV. NRW. 2120, o vefejné zdravotni sluzbé z 25.11.1997, Gesetz tiber den 6ffentlichen Gesundheit-
sdienst des Landes Nordrhein-Westfalen (OGDG NRW).

197 Viz http://www.zecken.de/service/info-broschueren/.

108 http://www.cervarix.cz/cervarixtm.html
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Rakousko

Reklama na lé¢iva je v Rakousku upravena zakonem ¢. 185/1983 Sb., (BGBI. Nr. 185/1983), o vyrobé
a obéhu Iéciv (zdkon o lé¢ivech), a to v ¢asti V., v ustanovenich § 50 - 56a. Podle ustanoveni § 51
odst. 1 zdkona o lécivech je zakazana vefejna reklama na Iéciva dostupnd pouze na predpis. Podle §
51 odst. 2 zakona o IéCivech se tento zdkaz nevztahuje na vakcinacni akce provadéné nebo podpo-
rované urady (spolkovymi, jednotlivymi zemémi nebo obcemi).

Nejvyssi zdravotni radou (Oberste Sanitdtsrat) je kazdoro¢né stanoven doporuceny ockovaci plan -
seznam doporucenych ockovani véetné doporuc¢eného véku, kdy ma byt oc¢kovano, a naslednych
doporuceni ohledné preockovani. Jednotlivé vakcinacni akce tedy probihaji bud’ na zakladé dopo-
ruceni Nejvyssi zdravotni rady (zejména vseobecnd ockovani - napf. proti spalni¢ckam, klistové en-
cefalitidé) nebo na zakladé aktualni epidemiologické situace (napt. ockovani proti praseci chiipce).

Jedina ockovaci akce, kterd byla vroce 2011 (pro obdobi 1. 1. - 31. 7. 2011) vyhlasena pro uzemi
celého Rakouska, byla o¢kovaci kampan na oc¢kovani proti klistové encefalitidé. Byla podporovéana
i vyrobcem |ékd — spole¢nosti Baxter. Tato kampari probiha kazdy rok, na strankach www.zecken.at
jsou poskytovany podrobné informace o onemocnéni a ockovani proti nému. Ani na webovych
strankach spole¢nosti Baxter'® ale neni zvefejiiovana reklama na konkrétni vakcinu — pouze jsou
zde k dispozici zakladni informace o probihajici kampani véetné upozornéni, ze Ize v 1ékdrnach po
dobu probihajici akce zakoupit zlevnéné vakciny.

Ve spolkové zemi Salcbursko byly v minulych letech vyhlaseny vakcina¢ni akce podporujici ocko-
vani proti zloutence typu B, klistové encefalitidé, meningitidé C a spalnickdm. V roce 2011 byla vy-
hlasena pouze kampan na podporu ockovani proti klistové encefalitidé (FSME). Tato akce probihala
na jafe 2011 nezavisle na celostatni kampani na viech zakladnich 3kolach v Salcbursku. U&ast na
oc¢kovani byla dobrovolna.'

V Rakousku je vyjimka ze zasady zédkazu vefejné reklamy na Ié¢iva vazand na predpis pojimana spi-
$e zdrzenlivé, a pokud jde o vakcina¢ni akce v jednotlivych spolkovych zemich, tyto byvaji pomérné
podrobné odlvodnény.

Zavérecna doporuceni

Na zékladé vySe uvedené analyzy si dovoluji navrhnout tato doporuceni pro zvyseni Urovné ochra-
ny spotiebitele v Ceské republice a naplnéni pozadavkd prava Evropské unie:

1) Pro osvétu v oblasti ochrany pred infekénimi nemocemi by mély byt preferovany ob-
jektivni informacni nastroje, které budou vychazet ze zjisténi organi statni spravy
a odbornych lékaiskych spolecnosti. Pfed informacemi o konkrétnich vakcinach by
méla byt dana pfednost informacim o moznostech prevence daného onemocnéni.
Mélo by byt zohlednéno, ze reklama neni prostfedkem piedavani objektivnich in-
formaci, ale Ze jejim cilem je podpora prodeje vyrobki a sluzeb.

199 Viz http://www.baxter.at/patienten_angehoerige/impfen-persoenliche_vorsorge/zeckenschutz-
impfaktion.html.

"0Viz http://www.salzburg.gv.at/themen/gs/gesundheit/landessanitaetsdirektion-
2/abt9impfungen/impfaktionen.htm.
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2)

3)

4)

5)

Méla by byt dokoncena transpozice smérnice 2001/83/ES tak, ze budou v legislativé
Ceské republiky nastavena jasna kritéria a procesni pravidla pro schvalovani vakci-
nacnich akci.

Proces schvalovani realizace urcité vakcinaéni akce by mél zohlednovat pozadavek
Nejvyssiho spravniho soudu, aby byla naplnéna funkce ,odborného korektivu pred
masovym reklamnim nabizenim ockovacich latek”. Peclivé by mély byt zvazovany pfi-
nosy ockovani, jakoz i rizika s nim spojena.

Souhlas s realizaci ockovaci akce by mél byt vydavan zdrzenlivé a pouze za predpo-
kladu, Ze budou zajistény objektivni, nezaujaté informace ohledné ucinnosti, vedlej-
Sich ucinku a kontraindikaci vakciny.

Jakékoli nastroje slouzici k osvété v oblasti ochrany pied infekénimi nemocemi by
mély vychazet z dlouhodobé narodni koncepce a zohlediiovat vyvoj sledovanych re-
levantnich indikatora.
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Protipravni finanéni odmény za testovani vakcin na détech
Mgr. Zuzana Candigliota

Aby mohl byt novy IéCivy pfipravek uveden na trh, musi mit pfisluSnou registraci. K zadosti o regis-
traci lé¢ivého pripravku je zase potieba predlozit mimo jiné vysledky jeho klinickych hodnoceni,
lidovéji feceno vysledky testovani na lidech (subjektech hodnoceni). To se pochopitelné tyka i vak-
cin, které rovnéz spadaji do kategorie lé¢ivych pfipravkd. Vakciny je ovsem potieba ¢asto testovat
i na détech, nebot velka ¢ast vakcin je urc¢ena pro aplikaci détem a pti zkouseni pFipravku na dospé-
lych by nebylo mozné zjistit skute¢né ucinky na détsky organismus. U¢elem klinického hodnoceni
je zjistit ¢i ovérit klinické, farmakologické nebo jiné uUcinky, stanovit nezddouci ucinky, ovéfit bez-
pecnost nebo Ucinnost pfipravku.

Na testovani neregistrovanych IéCiv a vakcin na détech by nebylo nic $patného, pokud by k nému
dochazelo v souladu se zakonem, informované, transparentné (pochopitelné pfi zachovani sou-
kromi) a zdjem nezletilych by byl na prvnim misté. V sou¢asnosti oviem dochazi k porusovani
prava nezletilého, aby se jeho zapojeni do klinického hodnoceni fidilo vyhradné jeho za-
jmem a nikoliv finan¢ni pobidkou uréenou jeho rodiclim. Statni Ustav pro kontrolu léciv tyto
nezakonné praktiky odmita resit. Zaroven jsou pro vefejnost nedostupné adekvatni informace
o probihajicich klinickych hodnocenich a o tom, jaka hodnoceni a za jakych podminek schva-
luji etické komise. Ty jsou pFfitom financované zadavateli studii (nap¥. vyrobci vakcin) a maji
jistotu, zZe jejich stanoviska ziistanou pfed vefejnosti utajena.

Obecné podminky provadéni klinickych hodnoceni

Zéakladni principy klinického hodnoceni nebo védeckého vyzkumu na ¢lovéku v oblasti biologie
a mediciny jsou upraveny Umluvou o lidskych pravech a biomediciné. Podle ni kupfikladu nesmi
byt rizika vyzkumu neimérné vysoka a nesmi existovat alternativa k vyzkumu na ¢lovéku, vyzkum-
ny projekt musi byt fddné posouzen véetné etické pfrijatelnosti a schvalen, osoby zapojené do
vyzkumu musi byt ndlezité informovany o svych pravech a musi se zapojenim dat vyslovny souhlas.
K zapojeni nezletilych do vyzkumu Umluva mimo jiné vyZaduje, aby nebylo mozné srovnatelny
vyzkum provést na zplsobilych dospélych a aby vyzkum piinesl skuteény a pfimy prospéch
zdravi ditéte. Pokud vyzkum nepfedstavuje pfimy prospéch pro zdravi ditéte, pak pouze vyji-
mecné Ize vyzkum provést, pokud prfedstavuje pouze minimalni riziko a minimalni zatéz pro
dotceného jednotlivce.

Blize ,klinické hodnoceni humannich lécivych pfipravk(” upravuje § 51 a nasl. zdkona ¢. 378/2007
Sb., o Iécivech, ktery vychazi i z predpist EU. Podle téchto ustanoveni lze obecné klinické hodnoce-
ni zahajit a provadét mimo jiné pouze tehdy, pokud podle hodnoceni etické komise a Ustavu pro
kontrolu lé¢iv pfedpokladany pfinos oddvodnuje rizika. Mezi dalsi podminky patfi zajisténi dobré
informovanosti zapojené osoby (dale téz ,subjekt hodnoceni”) jak o samotném testovani, tak
i 0 jejich pravech, poskytnuti informovaného souhlasu, déle je kladen ddraz na ochranu soukromi,
pojisténi odpovédnosti.

K ustanoveni zakona o klinickych hodnocenich lécivych pfipravkd existuje téz provadéci vyhlaska

€. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich podminkach klinického hodnoceni [éCivych pfi-
pravkd.
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Omezeni testovani léciv na détech

Podle § 52 odst. 2 pism. a) bod 4 zédkona o lé¢ivech je zkousejici Iékaf povinen zajistit, aby se klinic-
ké hodnoceni neprovadélo na osobach mladsich 18 let. Sice je tedy nejprve stanoven zakaz pro-
vadéni klinického hodnoceni na nezletilych, avSak hned vzapéti je tento zdkaz prolomen a jsou
stanoveny kumulativni podminky, za kterych Ize klinické hodnoceni na nezletilych provadét. Mezi
tyto podminky patii ziednodusené fe¢eno napfiklad:

- ziskani informovaného souhlasu zédkonnych zastupcd,

- informovani nezletilého odpovidajicim zplsobem dle jeho vyspélosti,

- respektovani prani nezletilého ucast odmitnout,

- studie musi mit pfimy pfinos pro vice pacientd a musi byt dilezita k ovéreni udaja z klinickych
hodnoceni na dospélych pacientech nebo z jinych vyzkumnych metod, pficemz by se vyzkum
mél vztahovat bud k nemoci, kterou dany nezletily trpi, nebo by mél byt takové povahy, ze jej
Ize provadét pouze na nezletilych,

- odsouhlaseni protokolu klinického hodnoceni etickou komisi kvalifikovanou se zabyvat otaz-
kami nezletilych,

- minimalizace bolesti, nepohodli, strachu a veskerého dalSiho predvidatelného rizika
vztahujiciho se k danému onemocnéni a vyvoji subjektu hodnoceni.

Ovsem nejdulezitéjsi podminkou pro vyzkum na nezletilych a pro zpracovani tohoto ¢lanku je to,
Ze na nezletilych Ize provadét klinické hodnoceni pouze tehdy, pokud ,neni poskytnuta zad-
na pobidka nebo finan¢ni ¢astka kromé kompenzace.”

Zakaz financnich odmeén u nezletilych

Jak bylo uvedeno vyse, za zapojeni nezletilych do vyzkumu je zakdzano poskytovat pobidky nebo
financ¢ni ¢astky kromé kompenzace. V piipadé zplsobilych dospélych jedincd zapojenych do vy-
zkumu je naopak mozné za jejich ucast ve vyzkumu pfiznavat jak kompenzace, tak i finan¢ni od-
mény. To vyplyva jednak z toho, ze odmény nebo pobidky v pfipadé zplsobilych dospélych nejsou
vyslovné zakazany. Jednak pak z toho, ze zdkon na posuzovani vyse a zajisténi odmén a kompenza-
ci osobdm zapojenym do vyzkumu pamatuje, a to ze strany etickych komisi. Je tedy zfejmé, ze
v nékterych pfipadech jsou odmény pfipustné.

Je tedy ziejmé, ze se v zakoné striktné rozlisuje mezi pobidkou, finan¢ni ¢astkou nebo odménou
na strané jedné a kompenzaci na strané druhé. Pfestoze zakon tyto pojmy blize nedefinuje a gra-
maticky vyklad sdm o sobé nestaci, Ize z logického, systematického a teleologického vykladu jed-
nozna¢né dovodit, ze kompenzaci se mysli nahrada (vynalozenych nakladu, uslého vydélku

nebo pfipadné skody) a Zze pobidkou, financni ¢astkou nebo odménou se mysli motivacni
financni plnéni (bez ohledu na vzniklé skute¢né naklady).

Tyto terminy pfitom vychazi ze smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES, o sblizovani
pravnich a spravnich predpist ¢lenskych statl tykajicich se uplathovani spravné klinické praxe pfi
provadéni klinickych hodnoceni humannich Iécivych pripravkd ze dne 4. dubna 2001 a byly prak-
ticky bez zmény prevzaty do ¢eského zakona. Pro ilustraci uvadim vyslovné znéni anglické verze
smérnice: ,Clinical trial on minors may be undertaken only if no incentives or financial inducements are
given except compensation.”

Z uvedeného vyplyva, Ze vSem subjektim hodnoceni Ize poskytovat tzv. kompenzace, ale

pouze dospélym pravné zplsobilym osobam Ize nad ramec kompenzaci poskytovat téz od-
mény, pobidky a finan¢ni ¢astky. Z povahy véci je takové rozliSovani nepochybné odlivodnéno
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zdjmem na tom, aby zastupci nezletilych nebyli motivovani k zapojeni nezletilych do potenci-
onalné rizikového vyzkumu finan¢né, ale byli vedeni pouze nejlepsim zajmem nezletilého.
V pfipadé ockovani tedy, aby maminka na zakladé informaci poskytnutych zkousejicim Iékafem
nabyla presvédceni, ze dana vakcina jejimu ditéti skutec¢né prospéje a zaroven pomuize zapojenim
do vyzkumu spolec¢nosti. Nikoliv, aby jeji pohnutkou nebo hlavni pohnutkou bylo vylepseni si ro-
dinného rozpoctu.

Kompenzaci je tedy tieba chapat jako nahradu skutecnych vydaji nebo skutecnych ztrat. | kdyby
nékdo kompenzaci chapal téz ndhradu za ¢as a potize spojené s vyzkumem, pak by takova castka
musela byt velmi nizka, aby se jiz ,nepfehoupla” do odmény. Nicméné termin odména jiz v sobé
zahrnuje jisté ocenéni nadstandardniho vykonu, coz je patrné z jeho smyslu napfiklad pfi pfiznava-
ni odmén zaméstnanciim. Pokud by nadstandardni zapojeni bylo zahrnuto do kompenzace, pak by
se vykladem zcela pominuly divody, proc¢ legislativa mezi dvéma pojmy rozlisuje.

Tentyz pravni nazor patrné zastava i kolektiv ucebnice Medicinské pravo, ktery uvadi: ,Nezletilé
osobé, ani jejimu zdkonnému zdstupci nesmi byt poskytnuta Zddnd pobidka nebo financni cdstka kro-
mé kompenzace pfipadnych ndkladi.”""'Stejné tak provadéci piedpis hovoii o kompenzacich vyda-
ja.

Blizsi diivody zakazu

Pravni Uprava zdkazu odmén za vyzkum obecné vychazi z etického pojeti, podle kterého by nikdo
nemél byt finan¢né motivovan k podstoupeni rizik na svém zdravi. Jedinym pfinosem by mélo byt
vhnitfni uspokojeni ze zapojeni se do vyzkumu v zdjmu druhych nebo sebe samych. Pokud by tGcast
ve studii byla motivovana finan¢ni odménou, v dlisledku by to znamenalo poruseni principu spra-
vedInosti, protoze finan¢né znevyhodnéni lidé by nesli vyssi rizika. Na druhou stranu je pochopitel-
ny zajem zadavatelt pomoci odmén ziskavat dostatek Gcastnikd pro své studie.'"

V pfipadé nezletilych, ktefi nejsou zpUsobili dat souhlas, rozhoduji o jejich zapojeni se do vyzkumu
zdkonni zastupci. Finan¢ni odmény vyvolavaji etické otdzky, protoze mohou ovlivnit rozhodovani
rodi¢(. Moznost ziskat finan¢ni prospéch muze pfimét rodic¢e dat souhlas s vyzkumem, ktery by
jinak odmitli s odlivodnénim, Ze neni v nejlepSim zdjmu nezletilého. Finan¢ni pobidka muze vést
rodice k tomu, Ze nevédomky pfi rozhodovani zveli¢i vyhody nebo podceni rizika zapojeni jejich
ditéte do vyzkumu. To je znepokojivé zejména z toho dlivodu, ze v oblasti vyzkumu na nezletilych
rozhoduji primarné rodice a ti mohou ziskat finan¢ni prospéch, aniz by oni sami byli vystaveni rizi-
kim. Finan¢ni odména tak muze nékteré rodice pfimét k rozhodovani ve sviij vlastni prospéch
a s opomenutim rizik pro dité."?

Role etickych komisi

Zéakon o lécivech upravuje v souvislosti s klinickym hodnocenim téz ¢innost tzv. etickych komisi.
Jednd se o nezavisly organ tvofeny predevsim odborniky z oblasti zdravotnictvi, ktery ustanovuji
poskytovatelé zdravotnich sluzeb, v praxi pfedevsim nemocnice, nebo Ministerstvo zdravotnictvi.
Seznam ¢lent etickych komisi je ze zdkona vefejny. Pied zahajenim klinického hodnoceni eticka

" T&sinova, J., Zdarek, R, Policar, R. Medicinské pravo. 1. Vydani. Praha: C. H. Beck, 2011, s. 174.

"2 Davidson, A. J., O'Brien, M. Review article. Ethics and medical research in children. Pediatric Anesthesia,
Blackwell Publishing Ltd. 2009/19, p. 1002.

13 Wendler D., Rackoff J. E., Emanuel E. J. et al. The ethics of paying for children’s participation in research. J
Pediatr 2002; 141: p. 166.
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komise vydava na zadost zadavatele stanovisko ke klinickému hodnoceni a otdzkdm s nim spoje-
nym. Ukolem etické komise je chranit prava, bezpeénost a zdravi osob, na kterych se provadi
vyzkum. Uhradu naklad(i na vydani stanoviska hradi zadavatel klinického hodnoceni.

Pfi pfipravé svého stanoviska eticka komise ze zakona posuzuje mimo jiné:

- zda je hodnoceni predpokladanych pfinost a rizik pfijatelné a zda jsou jeho zavéry odu-
vodnéné,

- vysi a pripadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkousejicim a subjektiim hodnoceni a rele-
vantni aspekty véech dohod uzavienych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni. Tyto kompen-
zace a odmény musi etickd komise posuzovat z hlediska ochrany prav, bezpeénosti a zdravi
subjektd hodnoceni.

Udélovani stanoviska s provadénim klinického hodnoceni je blize upraveno vyhlaskou ¢. 226/2008
Sb., o spravné klinické praxi a blizsich podminkach klinického hodnoceni Iécivych pfipravkl. V ni se
stanovi, Ze eticka komise vyjadfi své stanovisko na podkladé pisemné zadosti a po posouzeni pfed-
lozené dokumentace zkousejicim nebo zadavatelem studie. Etické komisi se mimo jiné predkladaji
podrobné informace o kompenzacich vydajii a odménéach pro subjekty hodnoceni.

Dle vyhlasky eticka komise pfi posuzovani kompenzaci a odmén posuzuje vzdy, zda mimo jiné:

- kompenzace nebo zajisténi odskodnéni subjektu hodnoceni pro pfipad smrti nebo Skody
vzniklé na zdravi v dudsledku jeho ucasti v klinickém hodnoceni jsou zajistény pojistnou
smlouvou,

- kompenzace nepresahuji vydaje vynalozené subjektem hodnoceni nebo zkousejicim
v souvislosti s jeho Ucasti v klinickém hodnoceni a dale zda odména pro zkousejici je pfedem
znama a pevné stanovena a zda zadavatel pfedlozil spole¢né se zadosti pisemné sdéleni o vysi
této odmény,

- vySe odmény pro subjekty hodnoceni odpovida povaze klinického hodnoceni, a to zejména ve
vztahu k tém vyzkumnym ukondm, z nichz nema subjekt hodnoceni pfimy prospéch.

Z vyse uvedené upravy o Cinnosti etické komise je zfejmé, ze komise ma posuzovat vysi a poskyto-
vani odmén a kompenzaci, a to z hlediska ochrany prav, bezpe¢nosti a zdravi subjekt(. Je oviem
otazkou, zda v praxi neni ¢innost etickych komisi v tomto vedena spise zajmem zadavatell vyzku-
m{, ktefi si ¢cinnost komise plati a jejichz zajmem je v pfipadé vyzkum na nezletilych ziskat jejich
dostatec¢ny vzorek. Proto maji zdjem rodi¢e motivovat finan¢né k tomu, aby své dité zapojili do
vyzkumu.

Kompenzace vsak Ize z povahy véci poskytovat az nasledné, poté, co se dolozZi skutec¢né vynalozené
naklady souvisejici s klinickym hodnocenim (typicky cestovné a ndhrada uslého vydélku). Lze také
uvazovat o tom, ze je nejprve poskytnuta zaloha na kompenzace a nasledné po prokazani skute¢né
vynalozenych nakladd je vyuctovana. Rozhodné vsak neni v souladu s ochranou prav nezletilych,
jejich bezpeclnosti a zdravi, poskytovani ,kompenzaci”, které nejsou podlozeny skutecné vzniklymi
naklady a které jsou ve skute¢nosti odménami a obchazenim zdkona a zdkazu poskytovani odmén
za vyzkum na nezletilych.

Dostupnost informaci o etickych komisich a klinickych hodnocenich

Zéakon o lécivech stanovi, jaké informace o etickych komisich a klinickych hodnocenich je tieba
poskytovat, resp. zvefejhovat. Tento rozsah informaci je ale z hlediska pacienta nebo subjektu za-
pojeného do klinického hodnoceni zcela nedostatecny.
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Ten, kdo etickou komisi ustanovil (poskytovatel péce nebo ministerstvo), odpovida za zvefejnéni
pravidel jednani a pracovnich postuptl etické komise a seznamu jejich ¢len, pfipadné téz nahradu
nakladl za vydavani stanovisek.

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv zvefejiiuje seznam etickych komisi v Ceské republice s uvedenim
zejména kontaktni adresy etické komise, odborného zaméreni jejich ¢len(, data ustaveni, popfipa-
dé zaniku, a informace, zda jde o etickou komisi pro multicentricka klinicka hodnoceni a jaka stano-
viska k navrhovanym klinickym hodnocenim byla touto etickou komisi vydana.

Dale ustav zvefejfiuje ,informace o klinickych hodnocenich, které je umoznéno zahdjit v Ceské republi-
ce, s vyjimkou bioekvivalencnich studii a studii, v nichZ dochdzi k prvnimu poddni lécivé latky Elovéku.”

V praxi takové zverejnovani znamena uvedeni ndzvu studie, evidencnich Cisel, zadavatele, indikac¢ni
skupiny (napt. o¢kovani), diagndzy, zafazované populace (napf. kojenci a batolata), rok pfedlozeni
zadosti, datum schvaleni Ustavem, datum schvaleni etickou komisi pro multicentricka klinicka hod-
noceni, datum zahdjeni a ukonéeni a centra, kde budou klinickd hodnoceni probihat. Neni ovsem
uvedeno jméno odpovédného lékare, to Ize dovodit, pouze pokud se jedna o samostatného
lékare, ktery na dané adrese ma jako jediny sidlo. Jinak nelze ze zvefejnénych informaci zjistit,
bude popsano dale. Subjekt hodnoceni nebo jeho rodice tak nemaji moznost si ovérit o studii
témér zadné udaje.
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Z webu Statniho ustavu pro kontrolu léciv

Detail klinického hodnoceni

Nazev studw HOdn<eni DoZpednosy, 16ax10genity 3 Imunogenty pasumokokovd vakcing
29852424 spoiednostl GEX Buslogicals podivand soudasnd & DTPA HEVEVHIL
vakcinou

EudraCl nember 2010-010730.27

Cisto protokeiu 143994

Zadavatel ClanoSmitnkling BRoSIcals, Roensant, Belgum

Indihalon skupna Oluavani

Hagnéza SHOPOCOCUS PASUMONIAS

Zaiarovana populace Kojend & batokata (28 dnd « 23 mésicd)

Mudy
2009
20rad dobrovainicl

Rok piedioteni tadosti 2010

Datum schyiden SUKL 792010

Datum schyaleni MEK 127200

Datum ranaem

Datum ukondeni

Pornamka

Contra, kde bedo probihat KH Orcdinace praktckéno idxale pro ofa a dorest Ruskich legh 35201 Sndhichdy Headec

70

Namoacnice Nachad Détsid ade  Purkyfiova 446 547 69

Ordinace praktickehho Mkale pro dé% a dorosd Lidicka, Ostov
Ordnace prakichkého Idkale pro dé8 a dorost Aloising wiing, Liberec
Détské coadieni. Parcuseckd Kiajukd Nomaeonite, Paroutice

KIinika ol xich infoxinich nemod FN Bmo, Cemopoini 222, Bmo
Oranace praxtciéno idkafe pro o8 a dorost Kladensis Praha 6

FN Hradec Krilowd

Ordnace praxtckéno eiale pro 463 3 dorest Oaolend Voda
Oransca praknckeno Mrale pro 068 a3 doreat Holanssks, Klacne
Ordinace praftického Idkale pro 68 3 dorost Malé namést Denedov
Détské oaddleni Krajsks rravotni & s Nemoonice Dddin

Pripadova studie - klinicka studie Novartis k meningokoku B

V roce 2009 probéhla v Ceské republice klinicka studie s ndzvem ,Faze lll, ¢aste¢né zaslepend, ran-
domizovand, multicentrickd, kontrolovana studie ke zjisténi imunogenity, bezpecnosti a konzisten-
ce 3arzi rekombinantni vakciny proti meningokoku B firmy Novartis podané s béznym ockovanim
zdravym kojenctim”. V dokumentaci ke studii je uvedeno, ze koordinujici zkousejici lékaf v CR je
Roman Prymula.

V pisemném informovaném souhlasu ke klinické studii jsou informace o onemocnéni meningiti-
dou, o divodech uskute¢néni studie, o tom, jak bude studie probihat, o predpokladanych rizicich
a vyhodach spojenych s ucasti ve studii, o opatfenich pro pfipad Ujmy, o odméné a nakladech
a vydajich za ucast ve studii, 0 ochrané osobnich udajl a dalsi informace.
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Formular informovaného souhlasu popisuje rizika spojena s Ucasti ve studii velmi mirné, na prvnim
misté uvadi méné relevantni Udaje (vysledky testovani jen sjednou slozkou predmétné vakciny
a vysledky testovani na dospélych, ne na kojencich), ty podstatné o vaznych nezadoucich ucincich
se rodi¢ mohl dozvédét az na konci a se znacné zmensenym pismem (viz vystrizky).

Dale je otazkou, z jakého divodu etickd komise schvdlila sou¢asné podani nové vakciny s Infanri-
xem Hexa (hexavakcinou) a Prevenarem, kdy dité dostane najednou ockovani proti 8 nemocem,
a nikoliv samostatné testovanou vakcinu. Tyto dlivody ovsem, jak bude vysvétleno dale, zlstanou
utajeny, nebot k dokumentaci etické komise se nelze legalni cestou dostat. Alternativa ve formé
podani samostatné vakciny neni vinformovaném souhlasu viilbec zminéna a je otdzkou, zda tento
postup odpovida principu minimalizace rizik tak, jak jej vyZzaduje Umluva o biomediciné.

Vystrizek z informovaného souhlasu - odména

Novartis Vaccines & Diagnostics

Jakd je odména za G&ast ve studii, vzniknou mi néjaké vydaje a niklady?

Za lékaiskou péli poskytnutou v rimci studie nebudete muser platit, ani za potiebne laboratorni testy
a prohlidky. Utast ve studii Vis nebude nic stit. ale neobdriite ani #idnou finanéni odménu
Budou Vim uhrazeny cestovni niklady spojené s nivitévami v rimci studie pauiilni &istkou 900.- K2
2a | nivittvu. Celkem Vim bude uhrazeno 4500,- Ké splatnych po nivitévé 3 a3 § (celkovi Zistka
rozdélend na dvé List 2700.- K¢ 3 1800.- Ki). Podminkou je Géast ditéte na viech nivitévich ve studii
Pokud bude idast ditéte piedéasné ukonéena nebo bude dité vyfazeno z¢ sudie pied jejim dokonée-
nim, nebo pokud studie skondi diive, obdriite diléi dhradu podle poctu niviiéy, keerych se Vaie dité
zacasinilo,
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Vystrizek z informovaného souhlasu - rizika 1

rtis Vaccines & Diagnostics

Jaki jsou predpoklidani rizika spojend s Géasti ve studii?

Na Novém Zélandu byly podiny vice nei 3 miliony divek vakciny obsahujici OMV (soudist hodnocené

vakciny tMenB « OMV). Jako reakce na tuto vakcinu se objevily: mistni bolestivoss, zarudnuti, otok,
podritdéni a horetks.

K dneinimu dni se vyhodnocovinim vakciny tMenB zabyvi deset Klinickych studii. V téchto studiich
je vakcina rMenB podivina bud samostainé, nebo v kombinaci se slotkou OMYV, keeri je stejnd nebo
podobni sloice poudivané v 1éro studii. Dokondeny jit byly etyfi studie u dospélych subjekidy, jedna
studie u dospivajicich a dvé studie s velmi malymi déwmi. V soutasné dobé probihaji tii studie: jedna
u velmi malych dévi, jedna u dospivajicich a jedna u dospélych subjeked

Ukondené studic s dospélymi ukaxuji, e psou obé vakciny obecné bezpeéné a dobie sniiené. Nejbéinéjli
reaked na vakciny tMenB 2 tMenB « OMV byla mirnd ai stiedni bolest v misté vpichu. Vyskyly se raké
méné béiné reakce jako zarudnuti, zatvrdauti nebo podlitina v misté vpichu injekce. Vétlina osob, keré
obdriely tyto vakciny, pocitila mitné ai stiedni celkové svalové bolesti. Ti, kdo obdrieli vakcinu rtMenB,
méli mendi svalové bolesti ned 1, kdo obdrieli vakcinu tMenB + OMV. Ve studii s dospélymi nebyla

hlilena #idnd zivaind nelidouci pithoda (SAE - napi. hospitalizace, smre, fivor ohrodujici onemoc-
nénf) ve vatahu e Zkoudenou vakeinou,

Udaje ptichizejici 2 dokonéenych studii u velmi maljch déti prokizaly podobné reakee véetné mirného
s kritkodobého avyieni télesné teploty po aplikaci prvni injekce. Mezi daldi reakee, kieré lze odekivat
a o jejichi sledovini Vis cheeme podidar, path: zména stravovacich ndwyki u Vaieho ditdee, ospalont,
podriidénost, neobvykly pliZ, zvraceni, prijem a vyriika. Tyto reakce jsou obvykle mirné a kritkodobé
(zpravidia byly pozoroviny béhem 7 dni po podini vakeiny).

Z piedbéinych Odajis phichizejicich 2 této studie vyplyvi, ie horetka se vyskytuje Sastéji u déui, kueré
dostaly vakcinu tMenB+OMV soudasné s béingmi vakcinami, nei u déti, kreré dostaly béiné vakciny
nebo béiné vakciny v kombinaci s vakcinou proti meningokoku typu C po prvni vakcinaci, Tato horedtka
souvisi se zvydenym vyskytem dalfich reakci, kueré jit byly popsiny.

Vedle vyie uvedenych piihod mobou existovar reakce na vakciny, kieré dosud nejsou xnbmy. Jako
u viech vakcin existuje moinost alergické reakce na vakcinu, a proto budeme Vide dité sledovar po

dobu 30 minut po kaidém otkovini. Zkouiejici I¢kaii znaji specifické postupy pro teleni 1échio nepiilid
pravdépodobnych pithod

Pii odbéru krevnich vzork: miie bjt v misté odbéru pocifovina urditi bolest a rovnét je moiny vanik
podlitiny po provedeni odbéru krve

Deplduyici snformace

Vikeing tMen® se slotkos OMY nebo bes ni s peivi skoall ve thech studiich s maljmi dévmi (dvf seudse i bydy dokontroy 2 jedna
wudie jeleé peodibd) K dacinimu dni byly ohliieny v vidnd neiddouci Ofinky (SAE), u nikch se pledpeblids, e wouvis 3 vakeinou
K pomimo sivainému Winke. reakiivni arcind? v pravés kolesd (eindt Hosha), doile au méc po aplikaci érvrnt divky vakciny

tMenll bax OMV, knerd byls podina s jineu béinos vakcisou. Podle e eudic, uilile & omuto Gfinky doilo do jednoho mésice
po apliksci dvow vakein, swwvishest se thoumanou vakcleoa nehie acels vyloulin,

Drubyes ddinkem byls hosetka vytadujicl heapoealizaci (39,5°C), knerd se bex jakyjchkoll specihickych phisnaks vyskytls u dvoumésidaibo
divdue ve mejny den, kdy byls poding vakcina tMea B+ OMYV spalu 1 dullimi béinjmi vakcinael. Nisledufici thne hocedks odeznéls » dini
bylo rase v pobidhu. Teato vidny nciidooci Gisnck lae phedvidat, prorole v pledchinejict wadii u maljeh déui byl sjiisine, be boredhs
se ohjevule hlavnd po pewni divee vakelny tMeaBy OMVY u dveumésiésich divi

Teeti nedidooci Gdinck w vyskytl v den vakanace. kdy byls poding vakcins iMenBsOMV spolu s duliions Séingmi vakcinami. Bihem
welers &od dostalo hosedhu (38.6°C), potid plakale » medabo se wrille. P plidi dité oblas 2tublo 3 jrhe obfej srratid vyrae. Byls plivo
lits sanitks. Po phijeadu s sav distre wrind k noemdlu. D¢ nebylo hespualieovino 3 icho stav platal notmiled. U ditdre 2iejmi nasule
dodaant pleruleni dechu, ke kienfma nepeavdipodobadsi moblo dogie v souvisleati + hotedkm, bolesti & plidem po ofkovind
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Vystrizek z informovaného souhlasu - rizika 2

Jedna doika sivajic vakeiny rMenB, byls uké hodnocena v divERl studid se 36 dospéeni deboovolniky, kel byl ofkovini vakcises
* touse slodkou nebo bex ai. Vakeiny bydy vicobecnd berpelnd 3 dobie sailené V 1o studii byl hliden jeden sivaing nebidouci Géinck
Byla 10 misnd moxkovi meevice postibusiici Giel u obétnibe mute stiedaihe viku, k nil dollo 48 hodia po pedial vakeiny. Jak thoulefics
Whkat, rak Miafi, lnebi soboco mule edetiovali, povaduif vitsh se thoulenca vekeinow 1 nepravdépodobny. Aviak zichvat nemobl byt
povatovin 33 rohednd nesowvisejici, peotobe nebyl wjiisén Hideyp Jinf ciaikovy falree nct oberita, Tato phibods byl tedy ankkovios
isko pravdipodebad sourisejicl se thoulenou vakeinou.

Jaké vyhody jsou spojeny s Giasti ve studii?

Nemileme Vim zarudit, fe bude mit Vaie dité ptimy prospéch z GEasti v této studii.
Podle toho, do jaké skupiny bude 2atazeno, si bude Vaie dité moci po podini vakciny rMenB+OMV
a/nebo béiného otkovini vytvoiit protilitky proti nemocem jako jsou meningokokové infekce skupiny
B. tetanus, 2dlkrr, Zerny kalel, déesks obrna, hemoBilové infekee typu B, hepatitida B a pneumokokové
infekce.

Mudeme piedpoklidar, 2e vakeina tMenB + OMV bude stimulovat imunitni systém Vadeho ditéte, aby
si vytvolil protilitky proti bakrerii typu B (MenB), i kdyt k romuto piedpokladu 2atim nemime 2idné

dikazy. Informace ziskané v této studii nim pomohou dozvédét se vice o této vakeiné a pomohou proto
v budoucnosti chrinit lidi proti onemocnéni plsobenému meningokokem rypu B.

Po skondeni studie Vim sdélime vysledky krevnich zkoulek (budou-li provedeny). Doavite se, 2da Vale
dir¢ reagovalo na podanou vakcinu MenB a/nebo béiné vakciny. Podle objemu vzorku bude moiné,
ie neobdriite vysledky tykajici se viech onemocnéni, proti kierym bylo Vale dité otkovino. Aviak pokud

Zjistime, fe u Vaicho ditéte nedoilo k tidné reakei na béiné ockovini, nabidneme mu podini dalii divky
phisluiné otkovaci litky.

Opatieni pro piipad Gjmy

Novartis Vaccines odpovidi 2a poikozeni zdravi v disledky Gjmy zphsobené zkoulenym lékem a mi
pHsluiné odpovidajici pojiiténi pro krytl takovéto ajmy souvisejici se seudil,

Pokud dojde k mimotidné udilosti, kdy Vale dité utrpi néjakou télesnou Gjmu nebo onemocnéni

v disledku jeho GZasti ve studii, bude mu okamiité poskytnuta nebo zprostiedkovina lékaiski péde
Budou uhrazeny velkeré niklady souvisejici s touto 1ékaiskou pési.

Aby mohla byt uplatnéna pojistné smlouva, musite dodriovar veikeré pokyny a rady lékaie tykajici se
Gasti Vaieho ditéte ve studii 3 neudinit nic, co by napomohlo této Gjmé nebo ji zpisobilo. Novartis
Vaccines Vim neposkytne 14dné odikodnéni 2a Gjmu aplsobenou Vaiemu ditéti, pokud bude tato Gjma
disledkem néjakého postupu, kiery nebyl proveden v souladu s protokolem studie. Vaie zikonné privo

na odikodnéni 2a djmu 2pdsobenou Vademu ditéti nelze uplatnit, pokud Vim bude moiné prokizar,
ic jste néco zanedbali.

Informace o pejiitovné:
HDI Hannover Versicherung AG, organizaéni sloika, Jugoslivski 620/29, 120 00 Praha 2
tel.: 220 190 210
Pojistnd smlouva &islo: 2.000.100 (76-001102-01010)

Pokud by se v pribéhu studie objevily néjaké komplikace nebo byste chuéli ziskat néjaké dalii
informace, obraite se na lékaie svého ditére, nebo na koordinujiciho tkouiejiciho lékate v CR:

Jméno koordinujiciho tkouicjiciho lékaie v CR: Prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., PhD.
Cislo relefonu: 973 253 101 Cislo faxe: 495 513 018 Bezplatnd linka: 800 173 333
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Ve vytahu z informovaného souhlasu o odméné za tcast ve studii je jasné uvedeno, Ze rodice ne-
obdrzi Zzadnou finané¢ni odménu. Na druhou stranu je uvedeno, zZe jim budou uhrazeny udajné
naklady pausalni ¢astkou celkem 4.500 K¢, a to aniz by museli prokazovat skute¢ny vznik takovych
nakladl. Matka ditéte zapojeného do studie, od které jsme dokumenty ziskali, uvedla, zZe ji skutec-
né zadné naklady spojené se zapojenim do studie nevznikly - byla doma s ditétem, takze neméla
ani usly vydélek, a do ordinace chodila pésky, takze ani naklady na cestovné ji nevznikly. Pfitom
testovana vakcina byla aplikovana soucasné s pravidelnym ockovanim, takze nedoslo ani k vyraz-
néjsi casové ztraté navic. Pfesto obdrzela ve dvou splatkach slozenkou uvedenou ¢astku od spo-
le¢nosti BIOVOMED, sdruzeni na podporu vyzkumu a vyvoje. Tato matka uvedla, Ze se ucastnila
studie hlavné kvili nabizené finan¢ni ¢astce.

Je zifejmé, ze pro velkou ¢ast rodicd neni nabizend ¢astka ve vysi 4.500 K¢ viibec zanedbatelnd a ze
mohou byt motivovani pro zapojeni svého ditéte do studie pfedevsim touto ¢astkou, nikoliv svym
pfesvédcenim o nejlepSim zajmu ditéte. Je evidentni, Ze tak dochazi k obchazeni zikona
v neprospéch nezletilych. Podle nasich informaci se nejednalo o ojedinély pfipad.

Provérovani Statnim ustavem pro kontrolu léciv

Liga lidskych prav na zakladé téchto zjisténi podala v ¢ervnu 2011 ke Statnimu Ustavu pro kontrolu
Iéciv (dale ,Ustav”) zadost o informace mimo jiné s témito dotazy:

- zadost o seznam veskerych schvalenych klinickych hodnoceni vakcin na nezletilych do 18
let od roku 2005, a to s veSkerymi podklady s tim souvisejicimi, které ma ustav k dispozici
a které nejsou dostupné na webovych strankach uUstavu, vcetné vsech podkladd a vystupl ze
strany zadavatell a véech podkladi a vystupt etickych komisi a podkladd a vystupt ustavu aj.,

- zda v pripadé klinickych hodnoceni dle pfedchoziho bodu tstav dohlizi na poskytovani
kompenzaci rodiné nezletilého a zda kontroluje, zda ve skute¢nosti nejsou kompenzace
zastérkou pro poskytovani odmén za ucast v klinickém hodnoceni,

- zda v pfipadé klinickych hodnoceni dle bodu prvniho je s ohledem na princip minimalizace
rizik pfipustné provedeni vakcinace soubézné s dalSimi ockovacimi latkami,

- zda v ptipadé klinickych hodnoceni dle bodu prvniho ustav dohlizi nad tim, zda fadné probiha
informovani rodin ohledné povahy, vyznamu, dopad a rizik klinického hodnoceni.

Na to Ustav nasledné reagoval odmitnutim prvniho bodu zadosti o informace s odlvodnénim, ze
jde o informaci vzniklou bez pouziti verejnych prostiedkq, ktera byla predana osobou, jiz takovou-
to povinnost zakon neuklada a ktera s poskytnutim informace neudélila souhlas. Podle tstavu jsou
podklady ke klinickému hodnoceni vyluénym majetkem zadavatele studie. '

Na dalsi dotazy ustav odpovédél:

- Dle zdkona o lé¢ivech a jeho ustanoveni § 53 odst. 7 pism. j) a § 53 odst. 8 prislusi kompetence
posuzovat vysi a pripadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkousejicim a subjektim hod-
noceni vyhradné etickym komisim.

- Pomér rizika a prospésnosti lé¢ivého pfipravku je hodnocen u kazdého klinického hodnoceni,
tedy riziko pro pacienta/zdravého dobrovolnika s moznym pfinosem ve vztahu k podanym pfi-
pravkdim. Moznost podani vice ockovacich latek soucasné je rovnéz predmétem posuzovani,
a je diskutovéna i s externimi spolupracovniky Ustavu (odborniky v daném oboru), posuzujeme

4 Rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv ze dne 12.7.2011, sp. zn. Sukls119597/2011.
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je v ramci kazdého klinického hodnoceni i ve vztahu k povinnému ockovacimu kalendafi. Toto
posouzeni se netykad jen vice o¢kovani soucasné, ale i vicevalentnich oc¢kovacich vakcin.

- Ustav i etické komise posuzuji text Informaci pro pacienta/Informovanych souhlasd. Ustav dale
v souladu s ustanovenim § 57 odst. 3 zakona o léCivech kontroluje plnéni zakonnych pozadav-
k(i i zésad spravné klinické praxe. Fyzicka pfitomnost kontrolnich pracovniku Ustavu pfi posky-
tovani informaci jednotlivym pacientim neni s ohledem na ochranu subjektd hodnoceni pfi-
pustna.

Liga lidskych prav proto v ¢ervenci 2011 podala ustavu podnét k provéieni protipravniho jed-
nani pfi klinickych hodnocenich. Vychazela pfitom z toho, Ze Ustav ze zdkona:

- povoluje klinické hodnoceni lécivych pfipravkd,

- rozhoduje o jeho ukonceni nebo pozastaveni,

- projedndva v oblasti humannich léciv spravni delikty a

- provadi opatfeni pfi poruseni povinnosti stanovenych zdkonem o lé¢ivech.

Ustav je pFitom opravnén pozastavit nebo zakazat provadéni klinického hodnoceni, jestlize pod-
minky v pfislusnych dokumentech nejsou splnény nebo pokud ziskal nové informace, které jsou
podstatné pro bezpecnost subjektl hodnoceni nebo védecké opodstatnéni klinického hodnoceni.
Pritom pii klinickych hodnocenich na nezletilych, ktera jsou protipravné finan¢né motivovana, je
nepochybné dotcena bezpecnost nezletilych, nebot pravé tcelem tohoto zdkazu je ochrana nezle-
tilych.

Liga ve svém podnétu zadala o namatkové provéreni zdravotnickych zafizeni, které byly zapo-
jeny do testovani vakcin v minulych letech, zda v nich bylo provadéno klinické hodnoceni na
nezletilych za odménu, prestoze je to zakonem zakazano.

Dale Liga v podnétu poukdzala na to, ze sice Ustav ve své predchozi odpovédi uved|, Ze posuzovani
vySe odmén nalezi etickym komisim, oviem v pfipadé nezletilych je zakonem poskytovani odmén
vyslovné zakazano, tudiz etickd komise nemohla nic takového schvalit. Ve skutecnosti pfitom do-
chazi k poskytovani odmeén, nikoliv kompenzaci, které jsou i u nezletilych pfipustné.

Vsrpnu 2011 reagovala pracovnice uUstavu Zdenka Mertovd na nas podnét emailem szadosti
o poskytnuti blizsich podklad(i ke kontrole a identifikaci studie a zdravotnického zafizeni, v némz
mélo podle nazoru Ligy dochazet k protipravnimu jednani. Zaroven poukazala na to, ze ,poskyto-
vdni kompenzaci je v souladu se zdkonem ¢.378/2007 Sb., o lééivech a o zméndch nékterych
souvisejicich zdkonii (zdkon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisii a souhlas k nim i prostred-
nictvim informovaného souhlasu ddvad pFislusnd etickd komise dle §53 odst. 8 zdkona o Iécivech
vsouladu s §52 odst. 6 pism. d).”

-----

krétnich zdravotnickych zafizenich, kde mélo dochéazet knabizeni odmén rodi¢lim za uGcast
v klinickém hodnoceni. Zaroven Liga opétovné upozornila Ustav na to, Ze spole¢nost Novartis vy-
slovné upozornuje v informovaném souhlasu, ze nejde o odménu, pfitom ve skute¢nosti o odménu
jde, nebot rodiné zadné naklady s cestovnym nevznikly a uz vliibec ne v tak vysoké vysi, v které by
rodiné nevznikly ani, kdyby jeli s ditétem k ockovani taxisluzbou. Liga poukazala na to, ze jde
o jednoznacné obchazeni zakona a motivovani rodicti finanénim prospéchem.

V listopadu Zdenka Mertova z Ustavu pravnicku Ligy emailem informovala, ze ,Setfeni ddle probihd,
zjisténé skutecnosti odpovidaji legislativnim pozadavkim a informacim ziskanym z informovanych
souhlast.” Ustav pfislibil, Ze bude Ligu po ukonéeni pfipadu dale informovat. To se viak nestalo

a po urgenci v lednu 2012 opét odpovédéla, Ze Setfeni prozatim probiha, pfipady budou uzavirany
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do konce ledna 2012, Ustav pripravuje zpravu a po ukonceni bude Ligu informovat. Dale bylo opét
sdéleno, ze ,skutecnosti zjisténé pfi kontroldch jsou v souladu s legislativnimi poZadavky a s informa-
cemi ziskanymi z informovanych souhlasi a nedoslo k novym zjisténim.” Od té doby az do dnesniho
dne nepfislo od Ustavu zadné vyrozumeéni.

Zavér a doporuceni

Na zakladé vysSe uvedené pravni Upravy a praxe z pfipadové studie si dovoluji navrhnout urcita
doporuceni v zajmu ochrany prav nezletilych, jejich bezpecnosti a zdravi:

Vétsi transparentnost cinnosti etickych komisi

Veskeré podklady uréené pro etickou komisi k vydani stanoviska ke klinickym hodnocenim a jejich
vystupy by mély byt dostupné vefejnosti (zejména oviem subjektiim hodnoceni), at uz na vyzadani
nebo jesté lépe na webovych strankach poskytovatelll péce, u kterych eticka komise plsobi. Pouze
nezbytny rozsah informaci chranény obchodnim tajemstvim, ktery zdroven neni podstatny
z hlediska zdravi subjektl hodnoceni, by mohl byt predmétem mlcenlivosti.

Soucasny stav umoznuje etickym komisim rozhodovat libovolné, schvalovat vysoké odmény za
vyzkum nezletilych a nepfihlizet dostate¢né k minimalizaci rizik vyzkumu, a to aniz by bylo znamo,
které konkrétni osoby za takovym schvalenim stoji.

Ke zprahlednéni ¢innosti etickych komisi, ktera je v souc¢asnosti témér utajena, by ovsem byla tieba
zmeéna pravni upravy.

Cinnost Statniho Gstavu pro kontrolu lééiv

Statni ustav pro kontrolu léciv by mél plnit svoji zakonnou ulohu a fesit pfipady poskytovani neza-
konnych motiva¢nich odmén rodi¢tim, které jsou nazvany ,kompenzacemi” pro ucely obchazeni
zdkona, nemaji podklad ve vynalozenych nakladech nebo uslém zisku rodiny a jsou poskytovany
pouze za Ucelem presvédceni rodicl k zapojeni jejich ditéte do klinického hodnoceni. Téz by mél
fesit, zda je skutecné respektovano princip minimalizace rizik a ne se jen odvolavat na schvaleni
netransparentni etickou komisi.

K teseni by mél ustav vyuzivat svého opravnéni provadét opatfeni pfi poruseni povinnosti stano-
venych zdkonem o IéCivech, ale i vyuzivat moznosti spravniho fizeni pro spravni delikt nebo pre-
stupek, nebo dokonce rozhodnout o ukonceni nebo pozastaveni klinického hodnoceni. Pfedevsim
by ale mél vyuzivat svych pravomoci pfi povolovani klinickych hodnoceni léCiv.
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Reklama a marketing farmaceutickych spole¢nosti
Mgr. Ing. Eva Kucerova

Plytvd spolecnost zdroji, kdyZ je vynaloZi na reklamu? Nebo slouZi reklama hodnotnému cili? Uréit spo-
le¢enskou hodnotu reklamy je obtizné. (Mankiw, 2009)

Marketing a reklama jako soucast obchodni politiky

Marketing je jednou z koncepci obchodni politiky. Zahrnuje cely proces vyzkumu trhu, prodeje vy-
robku &i sluzeb, jehoz Ukolem je zabezpecit maximdlini ekonomicky efekt tim, ze systematicky vytvdFi
poptdvku po nabizeném produktu.'> Jeho dilezitou soucasti je reklama. Je placenou formou neo-
sobni masové komunikace, jejimz cilem je informovani spotiebiteld a jejimz zamérem je ovlivnéni
jejich chovani. Podle jedné z definic reklamou je “presvédcovaci proces, kterym jsou hleddni uzivatelé
zbozi, sluzeb nebo myslenek prostrednictvim komunikacnich médii”. Zakon ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci
reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,Zakon o regulaci reklamy” ¢i ,ZORR") doslova sta-
novi, Zze reklamou jsou veskera ,ozndmeni, predvedeni Ci jiné prezentace Sifené zejména komunikac-
nimi médii, majici za cil podporu podnikatelské cinnosti, zejména podporu spotfeby nebo prodeje zbo-
Zi...",

Reklamou tak mGze byt ,kazdy projev pfi vykonu obchodu, Zivnosti, femesla nebo svobodného podni-
kdni, jehoz snahou je podporovat odbyt zboZi nebo poskytovdni sluzeb”'”. Ze zakona reklama prede-
v3im nesmi byt klamava, skrytd, podprahova ¢i v rozporu s dobrymi mravy. Nesmi podporovat cho-
vani poskozujici zdravi nebo ohrozujici bezpe¢nost osob, majetku ¢i zivotniho prostfedi. Klamavou
je kazda reklama, kterd jakymkoli zplisobem klame nebo mize klamat osoby, kterym je urcena,
a ktera pro svuj klamavy charakter, pravdépodobné, ovlivni jejich ekonomické chovani. Pfi posou-
zeni, zda jde o klamavou reklamu, je tfeba pfihlédnout ke viem jejim soucdstem, zejména v ni obsa-
Zenym udajum ohledné zbozi ¢i sluzeb, jakymi jsou druh, provedeni, slozeni, zplsob a doba vyroby
¢i poskytovani, tcel pouziti, mnozstvi, zemépisny a obchodni plivod, o¢ekavané vysledky pouziti ¢i
vysledky testd apod. (Tichy, 2006) Podle § 45 odst. 3 zdkona ¢. 513/1991 Sb., Obchodni zakonik
(dale jen ,Obchodni zakonik”) je klamavym ,i idaj sdm o sobé pravdivy, jestlize vzhledem k okolnos-
tem a souvislostem, za nichz byl u¢inén, mize uvést vomyl"',

Dalsim dulezitym pojmem jsou nekalé obchodni praktiky, kterymi se rozumi veskera ,kondni,
opomenuti a jiné projevy komunikace vcetné reklamy, které podstatnym zptsobem narusuji ekonomic-
ké chovadni spotrebitele tim, Ze zhorsuji jeho schopnost ucinit informované rozhodnuti, a vedou k tomu,
Ze spotrebitel u¢ini rozhodnuti, které by za jinych okolnosti neucinil”’’®. Ustanoveni § 4 odst. 1 zakona
€.634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele (dale jen ,Zakon o ochrané spotiebitele”) definuje obchodni
praktiku jako nekalou, ,je-li jedndni podnikatele viiéi spotrebiteli v rozporu s poZadavky odborné péce

5 http://www.dane-brno.cz/slovnik-ekonomickych-pojmu/detail/marketing

116 Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zékona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani roz-
hlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist

" Tichy, L., Arnold, R., Svoboda, P., Zemanek, J., Kral, R. Evropské pravo. 3. vydani, Praha: C. H. Beck, 2006, str.
614.

118 7akon ¢.513/1991 Sb., obchodni zakonik.

"9 Tichy, L., Arnold, R., Svoboda, P., Zemanek, J., Kral, R. Evropské pravo. 3. vydani, Praha: C.H.Beck, 2006, str.
615.
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a je zplsobilé podstatné ovlivnit jeho rozhodovdni tak, Ze miiZe ucinit obchodni rozhodnuti, které by
jinak neucinil”'%°.

Farmaceuticky marketing a reklama

Jak bylo uvedeno vyse, marketing systematicky vytvari poptadvku po nabizeném produktu. Far-
maceuticky marketing tedy systematicky vytvaii poptavku po nabizeném lé¢ivém pfipravku'?.
Reklama farmaceutickych spolecnosti je ale velice specificka. Propagace a reklama lécivych pfi-
pravk( hraje dulezitou roli zpohledu Uspésnosti a ziskovosti farmaceutickych spolec¢nosti,
i z pohledu jejich budouciho rozvoje, musi vak probihat etickym a legalnim zplsobem, tim spise
celé zdravotnictvi je oblasti s mimofadné vyznamnym etickym rozmérem. Lécivé pripravky, stejné
jako napfiklad tabdkové vyrobky, alkoholické napoje, ¢i stielné zbrané a stielivo, patfi mezi tzv.
citlivé komodity. Pravni ramec tvofi kromé jinych zakon o regulaci reklamy. Zdkon o regulaci
reklamy striktné rozliSuje reklamu zamérenou na odborniky a reklamu zaméfenou na laickou vefej-
nost a presné definuje, co v které kategorii reklama mdze, co musi a co naopak nesmi.

Analyza nakladii na marketing a reklamu farmaceutickych spole¢nosti

Pocet reklam se radikalné méni podle druhu produktu. Spole¢nosti, které prodavaji vysoce diferen-
cované spotiebni statky, jako napfiklad léky proddvané bez lékaiského predpisu, utrati vétsinou za
reklamu mezi 10 az 20 % svého pfijmu. Spolec¢nosti, které prodavaji primyslové vyrobky, jako na-
pfiklad vrtacky nebo satelity, utraceji vétSinou za reklamu jen velmi malo. Spoleénosti prodavajici
homogenni produkci, jako napfiklad obili, hrasek nebo ropu, nevydavaji ze svych pfijml na rekla-
mu vlibec nic. (Mankiw, 2009)

Co se tyka farmaceutickych spole¢nosti, pohybuji se jejich produkty dlouhodobé v prvni desitce
nejvétsich zadavatell reklam, at uz se jedna o potravinové doplnky ci léky na lékaisky predpis.

120 74kon €. 634/1992 Sb., 0 ochrané spotiebitele
21 http://www.zdn.cz/clanek/postgradualni-medicina/farmakoetika-eticke-a-pravni-aspekty-
farmaceutickeho-marketinqu--447558
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Top 10 kategorii dle cenikovych hodnot reklamniho prostoru
obdobi1.12.2011-31.12.2011
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Podle tiskové zpravy spole¢nosti Admosphere tuzemské spole¢nosti zaméfené na vyrobu léciv
vroce 2011 vyrazné navysily objem financ¢nich prostiedkld investovanych do reklamy. Nejvice in-
vestovaly spole¢nosti GlaxoSmithKline, Bayer a Novartis. Analyzovana byla doposud prvni polovina
roku 2011 a za toto obdobi investovaly farmaceutické spole¢nosti do reklamy az o 18,75% vice nez
ve srovnatelném obdobi roku 2010.
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Tabulka ¢. 1: Srovnani hrubych reklamnich investic Top 10-ti zadavatell - farmaceutickych
spole¢nosti v obdobi 1.1-30. 6. 2010 a 2011 (pozn.: Reklamni vydaje spole¢nost Admosphere

vyhodnocuje na zdkladé cenikovych cen)

Uvedené udaje jsou v K¢.

Hrubé reklamni Hrubé reklamni
Zadavatel investice investice Narastv %

1.1.-30.6.2011 | 1.1.-30.6.2010
GlaxoSmithKline 132134 000 86 755 000 52%
Bayer 123411 000 75654 000 63%
Novartis 110 740 000 59418 000 86%
Boehringer Ingelheim 97 280 000 54 556 000 78%
Zentiva 93 388 000 62 624 000 49%
Johnson&Johnson 88815 000 54788 000 62%
Medicom International 62 049 000 36 926 000 68%
Reckitt Benckiser (Czech Republic) 39244000 103 780 000 -62%
Janssen-Cilag 38570000 23 855000 62%
Berlin-Chemie/A.Menarini  Ceska
republika 32641000 43 904 000 -26%

Zdroj: Atmosphere, s.r.o.

S vyjimkou spole¢nosti Reckitt Benckiser (Czech Republic) a Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska re-
publika, které své reklamni rozpocty snizily, se zbyli zadavatelé umisténi v top 10 rozhodli do re-
klamy investovat alespon o polovinu vice nez vloni. Nejvétsi skok ucinila spole¢nost Novartis, kterd
za reklamu utratila az o 86 % vice prostfedkl nez v prvnich Sesti mésicich predchoziho roku. Novar-
tis se spolu s GlaxoSmithKline a Bayer umistily na prvnich tfech mistech zebficku. Z prizkumu vy-
plyva, ze své kampané stavi farmaceutické spole¢nosti predevsim na televizni komunikaci. (Ad-
mosphere, 2012)

Jiné zplisoby propagace lécivych pripravki

Ve vétsiné zapadnich zemi je pfima reklama na léky zakdzana, ale existuji i jiné metody, které pou-
zivaji velci vyrobci [ék, aby ovlivnili nazory a ziskali si trh pro své vyrobky. Presvédcuji 1ékare, aby
predepisovali pravé jejich vyrobky, nabizeji Iékafim zdarma baleni 1ék{. O potfebnosti Iékd se snazi
presvédcit i uzivatele Iékd, sponzoruji skupiny pacientl a plati kampané varujici pred urcitymi ne-
mocemi. (Spotrebitelskad organizace Consumers International, 2006)

Dalsim zpUsobem ,reklamy” farmaceutickych spole¢nosti je tzv. ,kongresova turistika” pro Iékafre.
Farmaceutické spole¢nosti v roce 2011 vyvezly Iékafe na vice nez 200 kongrest. Databaze téchto
kongres je projektem Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu (AIFP), ktera v Ceské re-
publice sdruzuje 30 farmaceutickych spolec¢nosti. Tato databaze obsahuje prehled svétovych kon-
gresd, na nichz je ucast ceskych Iékafd sponzorovana clenskymi spole¢nostmi AIFP
(www.lekarskekongresy.cz). Destinace jednotlivych kongrest se pohybuji od Ceské republiky pfes
Pafiz, Versailles, New York, Las Vegas po Dubaj, Honolulu nebo tfeba Kapské mésto.

Farmaceutické spole¢nosti se snazi rdznymi zplsoby presvédcit lékare, ze jejich pfipravek je nej-
lepsi a ve hie jsou desitky miliard dolard.
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V tabulce ¢. 2 porovnavame finanéni prostiedky, které farmaceutické spole¢nosti investovaly na
vyzkum a vyvoj novych 1ékd s naklady na prodej v letech 2011 a 2010. Pro srovnani naklad(i na Vy-
zkum a vyvoj v nasledujicich tabulkdch byly pouzity konsolidované finan¢ni vykazy matefskych
spole¢nosti, a to zdlvodu predpokladu, ze vyzkum je v nadnarodnich spole¢nostech pravdépo-
dobné centralizovan, a tudiz tyto udaje budou mit vy3si vypovidaci hodnotu.

Tabulka ¢. 2: Nadnarodni spolec¢nosti zaméiené na vyrobu léciv: Vynosy, Naklady na prodej,
Naklady na vyzkum a vyvoj - srovnani

Uvedené udaje jsou v tisicich USD.

Naklady Naklady

na prodej . na prodej .

Farmaceuticka Obrat (zahrnuje Vyz!(un.'n Obrat (zahrnuje Vyz!(un?
spolecnost 2011 reklamu avyvoj 2010 reklamu avyvoj
2011 2010

a marke- a marke-

ting) 2011 ting) 2010
Pfizer 67425000 | 19468000 | 9112000 | 67809000 | 19614000 9413 000
Novartis 59375000 | 21165000 | 9583000 | 51561000 | 17711000 9070 000
Merck & Co 48047000 | 13733000 | 8467000 | 45987000 | 13245000 | 10991000
GlaxoSmithK 42562086 | 13716470 | 6230379 | 44452098 | 20436 504 6978127
line
Abbott 38851000 | 12756000 | 4802000 | 35166721 | 10376324 4037624
Laboratories
Sanofi-Aventis 45510365 | 11489880 | 6245375 | 42976348 | 10521726 5904133
Eli Lilly Co 24 286 500 7879900 | 5020800 | 23076 000 7 053 400 4 884 200

Zdroj: data pro analyzu byla ziskdna z finan¢nich vykazd www.forbes.com a z vyro¢nich zprav jed-
notlivych spole¢nosti.

Data byla ziskana z financ¢nich vykazl zvefejriovanych spole¢nosti Forbes (www.forbes.com) a ové-
fena ve vyrocnich zpravach jednotlivych spole¢nosti. Polozka Naklady na prodej (Selling, Gen-
eral & Administrative Expense - SG&A) je sou¢tem pfimych a nepiimych prodejnich nakladd
a ostatnich administrativnich naklad( spolec¢nosti. Jedna se tedy o Udaj pouze orientacni, protoze
krom reklamy zahrnuje i jiné naklady spojené s podporou prodeje.'”? (www.investopedia.com)

Samotnou polozku na reklamu, bohuzel, neni mozno vyziskat z informaci, které jsou povinné spo-
le¢nostmi zvefejriovany. Na druhou stranu, i tato informace by byla provazena urcitym zkreslenim,
protoze zde by nebyly zahrnuty naklady na jiné formy propagace, které jsou v této branzi bézné,
a skryvaji se pod naklady na kongresy pofadané farmaceutickymi spole¢nostmi a nédklady na rGzné
studie, jejichz prostrednictvim jsou lékafi motivovani k predepisovani konkrétnich 1ékd.

122

Primé ndklady jsou pfimo prifaditelné k jednotlivym vykonim (vyrobkim ¢i sluzbdm) - napriklad nd-
klady na reklamu. Nepfimymi ndklady jsou ndklady, které nelze pfimo prifadit k urcitému vykonu (vyrobku, sluz-
bé), nybrz je nutné je proporciondlné alokovat ke vsem jednotkdm (vykon(m — vyrobkim ¢i sluzbdm) prodanym
v urcitém obdobi - napriklad ndklady na telefon nebo postovné. Administrativni a ostatni ndklady zahrnuji osob-
ni ndklady administrativnich pracovniki a ndklady jako jsou napriklad provozni ndklady budov.

Liga lidskych prav



Vliv farmaceutickych spoleénosti, ockovdni a reklama

63

Tabulka ¢. 3: : Nadnarodni spole¢nosti zaméiené na vyrobu léciv: Vynosy, Naklady na prodej,
Naklady na vyzkum a vyvoj - srovnani a procento z obratu v roce 2011

Uvedené udaje jsou v tisicich USD.

2011
. % %
Farmaceuticka Naklady.na zcelkovych | Vyzkuma | zcelkovych
N Obrat 2011 prodej . o M . o
spole¢nost 2011 vynosu vyvoj 2011 vynosu
vroce 2011 vroce 2011
Pfizer 67 425 000 19 468 000 29% 9112000 14%
Novartis 59375000 21165000 36% 9583 000 16%
Merck & Co 48 047 000 13733000 29% 8 467 000 18%
GlaxoSmithKline 42 562 086 13716 470 32% 6 230379 15%
Abbott Laborato-
ries 38851000 12 756 000 33% 4802 000 12%
Sanofi-Aventis 45510365 11489 880 25% 6 245 375 14%
Eli Lilly Co 24 286 500 7 879 900 32% 5020 800 21%

Zdroj: data pro analyzu byla ziskdna z finan¢nich vykazd www.forbes.com a z vyro¢nich zprav jed-

notlivych spole¢nosti.

Tabulka ¢. 4: : Nadnarodni spole¢nosti zaméiené na vyrobu léciv: Vynosy, Naklady na prodej,
Naklady na vyzkum a vyvoj - srovnani a procento z obratu v roce 2010

Uvedené udaje jsou v tisicich USD.

2010
Podil Podil
Farmaceuticka Néaklady na | zcelkovych Vyzkuma |zcelkovych
spolecnost Obrat 2010 prodej 2010 | vynosii vroce | vyvoj2010 | vynosiv
2010 roce 2010
Pfizer 67 809 000 19614000 29% 9413 000 14%
Novartis 51561 000 17711000 34% 9070000 18%
Merck & Co 45987 000 13245000 29% 10991 000 24%
GlaxoSmithKline 44 452 098 20436 504 46% 6978 127 16%
Abbott Laborato-
ries 35166 721 10376 324 30% 4037 624 11%
Sanofi-Aventis 42 976 348 10521726 24% 5904 133 14%
Eli Lilly Co 23076 000 7 053 400 31% 4 884 200 21%

Zdroj: data pro analyzu byla ziskédna z finan¢nich vykazd www.forbes.com a z vyro¢nich zprav jed-

notlivych spole¢nosti.

Udaje v tabulce ¢. 3 a 4 naznacuiji, Ze farmaceutické spole¢nosti vynakladaji na vyzkum a vyvoj pfi-
blizné 10 az 20 % z celkového ro¢niho obratu. V nasem vzorku se pohybujeme mezi 5 az 10 miliar-
dami dolard. V tabulce ¢. 5 a 6 jsou potom spolecnost sefazeny podle velikosti obratu od nejvétsiho
k nejmensimu. Z tabulek vyplyva, ze objem finan¢nich prostfredkd investovanych do Vyzkumu
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a vyvoje se zvysuje se zvysujicim se obratem spolecnosti. Navyseni neni pfimo iUmérné. Témér troj-
nasobny narlst obratu je doprovazen necelym dvojnasobkem investice do Vyzkumu a vyvoje. Ta-
bulky jsou doplnény o zisk po zdanéni za pfislusné obdobi, cozZ jsou &astky, které jsou s prostfedky

investovanymi na Vyzkum a vyvoj srovnatelné.

Tabulka ¢. 5: Nadnarodni spole€nosti zaméiené na vyrobu lé¢iv: Vynosy, Naklady na vyzkum

a vyvoj - srovnani a procento z obratu v roce 2011

Uvedené udaje jsou v tisicich USD

Farmaceuticka Obrat Vyzkum | % z obra- Zisk po %
spoleénost 2011 a vyvoj tu zdanéni z obratu
Pfizer 67 425000| 9112000 14% 10051 000 15%
Novartis 59375000 9583000 16% 9245 000 16%
Merck & Co 48047000 8467000 18% 6 272 000 13%
Sanofi-Aventis 45510365| 6245375 14% 7 390 339 16%
GlaxoSmithKlein 42562086| 6230379 15% 8176110 19%
Abbott Laboratories 38851000| 4802000 12% 4729000 12%
Eli Lilly Co 24286 500| 5020800 21% 4347700 18%

Zdroj: data pro analyzu byla ziskdna z finan¢nich vykazd www.forbes.com a z vyro¢nich zprav jed-

notlivych spole¢nosti.

Tabulka €. 6: Nadnarodni spolecnosti zaméiené na vyrobu léciv: Vynosy, Naklady na vyzkum

a vyvoj - srovnani a procento z obratu v roce 2010

Uvedené udaje jsou v tisicich USD

Farmaceuticka Obrat Vyzkum % Zisk po %
spolecnost 2010 a vyvoj zobratu | zdanéni zobratu
Pfizer 67 809 000 9413000 14% 8 289 000 12%
Novartis 51561000 9070 000 18% 9969 000 19%
Merck & Co 45987 000| 10991000 24% 861 000 2%
GlaxoSmithKlein 44 452 098 6978 127 16% 7 674970 17%
Sanofi-Aventis 42 976 348 5904133 14% 2558 281 6%
Abbott Laboratories 35166 721 4037 624 11% 4626172 13%
Eli Lilly Co 23076 000 4884200 21% 5069 500 22%

Zdroj: data pro analyzu byla ziskédna z finan¢nich vykazd www.forbes.com a z vyro¢nich zprav jed-

notlivych spole¢nosti.

Pokud porovname Naklady na prodej a Nadklady na vyzkum a vyvoj v letech 2011 a 2010 (viz tabul-
ka ¢. 7 a 8) zjistime, ze Naklady na prodej se pohybuji kolem dvojnasobku Nakladd na vyzkum

a vyvoij.
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Tabulka ¢. 7: Nadnarodni spole¢nosti zamérené na vyrobu léciv: srovnani Nakladt na prodej
a Nakladii na vyzkum a vyvoj za rok 2011

Uvedené udaje jsou v tisicich USD.

Farmac?utické Nékla.dy na \;y:;(:;;\ 15,0000
spolecnost prodej 2011 2011 o

Pfizer 19468000 9112000 SN

Novartis 21165 000 9583 000 PN

Merck & Co 13733000 8467 000

GlaxoSmithKline 13716470 6230379 o=

Abbott

Laboratories 12756 000 4802 000

Sanofi-Aventis 11489 880 6245 375

Eli Lilly Co 7 879 900 5020800

$
o &

¢ .4
™

hﬂh

y
P s

Zdroj: data pro analyzu byla ziskédna z finan¢nich vykazd www.forbes.com a z vyro¢nich zprav jed-
notlivych spole¢nosti.

Tabulka ¢. 8: Nadnarodni spole¢nosti zaméiené na vyrobu léciv: srovnani Nakladl na prodej
a Nakladi na vyzkum a vyvoj za rok 2010

Uvedené udaje jsou v tis. USD.

Farmac?utické Nékla.dy na \;y:;(:;;\
spole¢nost prodej 2010 2010
Pfizer 19614 000 9413000
Novartis 17711000 9070 000
Merck & Co 13245000 10991000
GlaxoSmithKline 20436 504 6978 127

Abbott

Laboratories 10376 324 4037 624
Sanofi-Aventis 10521726 5904 133
Eli Lilly Co 7 053400 4884 200

Zdroj: data pro analyzu byla ziskana z finan¢nich vykazd www.forbes.com a z vyrocnich zprav jed-
notlivych spole¢nosti.
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Analyza spravnich fizeni vedenych Statnim ustavem pro kontrolu léciv od ro-
ku 2005

Od roku 2005 do konce roku 2011 obdrzel Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav”) 798
podnétl k prosetieni mozného poruseni zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy (dale jen
+ZORR"). Zahdjeno bylo vtomto obdobi 70 spravnich fizeni. Bylo udéleno 63 pokut, v 7 pfipadech
bylo spravni fizeni zastaveno dle ustanoveni §66 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho radu.
V 17 pfipadech byla pokuta udélena zpracovatelim reklamy, 53 pokut bylo udéleno zadavateliim
a sifiteldm reklamy.

Celkem udélené pokuty za obdobi 2005 — 2011 dosahuji vyse 9.745 tis. K¢ Pokuty uloZzené zadava-
teldm reklam cinily 8.675 tis. K¢, zpracovateldm reklam 870 tis. K¢ a Sifiteldm reklam 200 tis. K¢.

Tabulka €. 9:: Nejvyssi souhrnné pokuty ulozené jednomu subjektu v obdobi od roku 2005
do roku 2011

Uvedené udaje jsou v tisicich K¢.

Zadavatel Obrat 2010 CP:III((::X 2 oI:/:a tu
GlaxoSmithKline 3954663 1500| 0,04%
Zentiva 1359118 1003 | 0,07%
ACTAVIS CZ 173129 750| 0,43%
Boehringer Ingelheim 1059 898 660 | 0,06%
Walmark 2224570 475| 0,02%

Zdroj: Data pro analyzu byla ziskdna na www.justice.cz/ a ze zpravy Statniho uUstavu pro kontrolu
[&Civ.

Nejvice zaplatila na pokutdch za uvedené obdobi spole¢nost GlaxoSmithKline, celkem pét pokut
v celkové vysi 1.500 tis. K¢, coz predstavuje 0,04% z ro¢niho obratu (dGvodem byl ,motiv strachu”
obsazeny v reklamnich materidlech, ,pfehanéni vlastnosti 1é¢ivého pfipravku”, srovnavaci reklama,
»odvolani se na doporuceni odbornikd a védcd, ktefi jimi nejsou” a ,uvadéni informaci, aniz by od-
povidaly informacim obsazenym v souhrnu Gdajd o pfipravku®).

Druha v pofadi spole¢nost Zentiva zaplatila na pokutach celkem 1.003 tis. K¢, coz pfestavuje 0,07%
ro¢niho obratu (dlivodem byly ,dary nebo jiny prospéch ne nepatrné hodnoty”, ,reklama na lécivé
pfipravky, jejichz vydej je pouze na lékafsky predpis”, ,reklama neobsahovala povinné nalezitosti
umoznujici odbornikdm vytvofit si vlastni nazor” a dale reklama obsahovala ,informace, aniz by je
udaje obsazené v souhrnu Gdaju o pfipravku podporovaly”).

Na tretim misté dle vySe pokuty byla spole¢nost ACTAVIS.CZ s pokutou ve vysi 750 tis. K&, coz bylo

0,43% roc¢niho obratu (dlivodem byl odborny seminai v Egypté, ktery byl reklamou na lécivé pri-
pravky, aniz by tak byl oznacen a nabizel ,prospéch, ktery nebyl nepatrné hodnoty”).
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Ctvrta spole¢nost Boehringer Ingelheim zaplatila na pokutach v obdobi 2005 az 2011 celkem 660
tis. K¢, tedy 0,06% obratu za jeden rok (divodem bylo, Ze ,informace neodpovidaly udajim uvede-
nym v souhrnu Udajt ptipravku”, reklama nepodporovala ,racionaini uzivani pripravku®).

A pata spole¢nost Walmark zaplatila 475 tis. K¢, 0,02% obratu za jeden rok (dGvodem bylo, ze ,in-
formace neodpovidaly udajim uvedenym v souhrnu Udaja pfipravku” a ,dary nebo jiny prospéch
ne nepatrné hodnoty”).

V celkem 70 spravnich fizenich bylo fizeni vedeno proti 51 riznym subjektim. V 19 ptipadech slo
o opakované poruseni zdkona. V nasledujici tabulce jsou rozepsany jednotlivé pokuty, které byly
zaplaceny spole¢nostmi, které v daném obdobi zaplatily nejvyssi pokuty, a proto byly vybrany do
naseho vzorku.

Tabulka ¢. 10: Detailni piehled pokut udélenych SUKL vybranym spoleénostem v obdobi
2005 az 2011

Udaje jsou uvedeny v tisicich K¢

Nazev spravni |rozhodnuti Lé&ivy
farmaceutické fizeni - pravni Y. y pokuta porusené ustanoveni ZORR
N . < pripravek
spolecnosti zahdjeno moc
GlaxoSmithKline 7.5.2008 | 4.11.2008 | Twinrix 300 | §2 odst. 3 a §5a odst 5 pism a)
GlaxoSmithKline 4.9.2011 9.7.2010 | Panadol Baby 350 §5 odst. 5, §5a odst. 7 pism.b),
§5 odst.7 pism.f)
§5 odst.4, §5a odst.7 pism.b),
GlaxoSmithKline |19.11.2009 9.7.2010 | Cervarix 200 | §5a odst 7pism. i)
§5 odst. 4, §5a odst.7 pism.b),
GlaxoSmithKline |19.11.2009| 11.5.2010 | Cervarix 500 | §2 odst.1 pism.c)
GlaxoSmithKline 3.5.2010 16.3.2011 | Priorix-Tetra 150 | 85 odst. 4 ZORR
Pokuty udélené spolecnosti GlaxoSmithKline celkem 1500
Zentiva 4,12.2007 28.2.2008 | Lindaxa 120 | §5a odst. 2 pism. a)
Zentiva 19.3.2008 24.7.2008 | Cinie 183 | §5b odst. 2 pism.a) a b)
Zentiva 9.10.2008 | 12.12.2009 | Citalec, Esprital 550 | § 5b odst. 4 pism. a)
Zentiva 1.6.2009 19.9.2009 | MUCOSIN 150 | 85 odst. 4
Pokuty udélené spolecnosti Zentiva celkem 1003
Terbinafin §2 odst.1 pism.d), 45 odst.
ACTAVIS CZ 6.3.2009 | 28.2.2011 | Actavis 750 | 4 pism.a)
Pokuty udélené spole¢nosti ACTAVIS.CZ celkem 750
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Boehringer

Ingelheim 12.7.2005| 16.9.2005 | Menofem 25 |82b a §5a odst. 4

Boehringer Mucosolvan,

Ingelheim 19.10.2005 9.6.2006 | Silomat 165 | §5 odst. 4

Boehringer

Ingelheim 3.7.2006| 18.8.2006 | Antistax 70| §5 odst. 5, §5a odst. 5 pism.d)
Boehringer

Ingelheim 18.9.2009 8.3.2010 | MENOFEM 400 | 85 odst. 4

Pokuty udélené spolecnosti Boehringer Ingelheim

celkem 660

WALMARK 2252009 | 19.5.2011 | Emoxen gel 350 | §5b odst. 4 pism. a) a §5 odst. 4
WALMARK 9.6.2010 9.2.2010 | Emoxen gel 125 |85 odst. 4

Pokuty udélené spole¢nosti WALMARK celkem 475

Zdroj: Data pro analyzu byla ziskdna ze zpravy Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv.

Procentuelné nejvyssi pokuta ve vztahu k obratu spole¢nosti byla udélena spole¢nosti ACTAVIS.CZ
ve vysi 0,43% roc¢niho obratu, ostatni pokuty se pohybovaly pod hranici 0,1%. Vychazime-li
z pfedpokladu, ze farmaceutickd spole¢nost investuje ro¢né cca 10% az 20% svého obratu do re-
klamy, je navyseni téchto naklada byt o 0,5% (uvézime-li nejvy3si hodnotu, kterou jsme obdrzeli)
zanedbatelné.

Zéakon o regulaci reklamy v ustanoveni § 8a odst. 5 az 8 uklada pokuty do 5.000 tis. K¢ u vaznéjsich
by dosahla maximalné cca 3% rocniho obratu spole¢nosti (5.000 tis. K&/173.129 tis. K& *100 =
2,89%).

Navrh novely zdkona'?® uz na tuto skute¢nost reaguje a jako nevyssi moznou pokutu uvadi 15.000
me se uzZ na cca 9% obratu (15.000 tis. K&/173.129 tis. K¢ *100 = 8,66%), v pfipadé nejvyssiho obratu
z ndmi vybranych spolecnosti by to v3ak bylo pouhych necelych 0,40% rocniho obratu spole¢nosti
(15.000 tis. K&/3.954.663 tis. KE *100 = 0,38%).

Zaveér

Reklama predstavuje v sou¢asném svété ve vétsiné pfipadl stale vétsi iluzi. S ohledem na spole-
¢enskou odpovédnost a na ochranu spotrebitele, jenz zpravidla nemé& moznost ziskat objektivni
informace o propagovaném produktu, tuto oblast neni mozné ponechat bez G¢inné regulace.
Zvlasté pak v pfipadé tzv. citlivych komodit. Dosud uloZzené pokuty nepfedstavuji pro farmaceutic-
ké spolecnosti, vzhledem k jejich obratiim, vétsi financni riziko. A jak praxe naznacuje, nezabrani
jim v opakovani spravnich deliktd.

123 http://eklep.vlada.cz

Liga lidskych prav



Vliv farmaceutickych spoleénosti, ockovdni a reklama 69

Cilem pravni Upravy je poskytnout ochranu pfed spole¢ensky nezadoucimi jevy. Je v3ak tieba, aby
pravo bylo i prakticky ,vynutitelné”. Legislativa Evropské unie pfimo vyzaduje, aby sankce byly
ucinné, pfiméfené a odrazujici. Podle dlivodové zpravy k navrhu novely zdkona o regulaci rekla-
my se dosavadni vySe sankci ,vFadé dosavadnich ustanoveni zdkona v mnoha pfipadech jiz miji
ucinkem, a proto se navrhuje je zvysit; v praxi se projevilo, Ze pro nékteré farmaceutické firmy s vyssim
obratem stoji dokonce za to jit do rizika uloZeni pokuty a dopoustét se protiprdvniho jedndni, nebot
hrozba uloZeni i maximdlni vyse mozné pokuty nepredstavuje pro né néjakou vyraznou financni Gjmu
... Vndvrhu novely zdkona jsou zdroven rozvedena a zpfesnéna v tvahu pfichdzejici kritéria pFi ukld-
ddni pokut, zejména zohlednéni dosaZeného obratu vztahujicimu se k pfedmétnému lécivému pFiprav-
ku, dosaZené vyse a povahy vyhody ziskané protipravnim jedndnim a pfipadné opakované poruseni
zdkona, ta by méla slouzit k adekvdtni diferenciaci postihu za zjisténd protiprdvni jedndni na useku
reklamy na humdnni lé¢ivé pripravky.”* Domnivam se, Ze ani navrhované pokuty nejsou dostacuji-
ci. Vhodnéjsi a ucinnéjsi by bylo vysi pokut omezit ne fixni ¢astkou, nybrz procentem obratu spo-
le€nosti, nikoli pouze v ndvaznosti na reklamovany lécivy pfipravek. V pfipadé opakovanych poru-
Seni zdkona, pak procento obratu navysovat koeficientem, zvy3ujicim se v zavislosti na poctu opa-
kovanych poruseni. Pouhé navyseni pokut problém, pravdépodobné, zcela nevyfesi. U¢innéjsi by
byla zména systému, pfipadné procedura schvalovani reklam odbornou lékafskou komisi dFi-
ve, nez budou vpustény do médii, ¢imz by bylo mozno alespon ¢aste¢né omezit klamani spotre-
bitele. Budou-li zpfisnény kontroly na vstupu do systému, nebudou nutné tak razantni sankce, jak
je navrhovano vyse. Pokud ale kontroly nastaveny nejsou a spoléhdme na ,moralni” odpovédnost
subjektl, pak je navyseni sankci na misté. Je treba zvolit bud jednu cestu, nebo druhou.

Jeden z alternativnich navrhi je omezeni reklamnich nakladd vyrobkl hrazenych piné nebo ¢as-
tecné z vefejnych rozpoctd procentem (3-4%) z jejich obratu, s tim argumentem, Ze spole¢nost ma
v takovém piipadé pravo na regulaci soutéznich vydaji farmaceutickych spolec¢nosti. Myslenka je
to velmi zajimava, z praktického hlediska ale existuji urcita uskali. Napfiklad kdo by provadél kon-
trolu takovych natizeni? Auditor? Auditor snad ano. Neni ale statnim orgdnem a nemuaze tudiz udé-
lovat sankce. Finan¢ni ufad? To by teoreticky bylo mozné. Procento by ale muselo byt stanoveno
z obratu pfedchoziho ucetniho obdobi. Aby bylo opatfeni v praxi proveditelné. Nebo néjaka jina
statni instituce? Krom toho, ucetnictvi, jakkoli navenek pUsobi jako exaktni disciplina, je ve své
podstaté velmi kreativni. Jinymi slovy, takové nafizeni Ize pomérné snadno obejit. Jednim
zmoznych nasledkd by mohl byt pokles ceny za reklamu a nardst jinych sluzeb, které mohou re-
klamni a marketingové agentury poskytovat, napftiklad marketingovy prizkum, rizné sponzorské
dary atd. Kazdopadné, pokud by mély byt nékteré vydaje omezeny procentem z obratu, pak by
bylo dobré toto opatfeni dotdhnout do konce a regulovat i dalsi polozky, které pochazeji
z vefejnych zdroju. Napfiklad dividendy farmaceutickych spolec¢nosti (viz pfiloha ¢. 2). Jsou to pri-
vatni zisky tvofené de facto z povinnych odvodu zdravotniho pojisténi, pfipadné z dani (v zavislosti
na konkrétnim zdravotnickém systému). Stejné tak odmény managementu jsou v téchto spolec-
nostech znacné (viz pfiloha ¢. 3). M4 spole¢nost pravo na jejich regulaci? Dalsi vyznamnou skutec-
nosti je ekonomicka a politicka sila farmaceutické lobby. Maji takové zakony $anci vzniknout?

Prisnéjsi pravni uprava reklamnich sdéleni je nutnosti, nebot nejriznéjsim produktdm mohou byt
pfisuzovany zvlast ptiznivé Gcinky na zdravi. Jak pise Roman Kobiela ve své knize ,Jde o reklamu
velmi ucinnou a z hlediska pripadné klamavosti vysoce nebezpelnou. U populace stfedniho a zejména
diichodového véku patti zdravi na nejvyssi pficky v hierarchii jejich hodnot. Ucinky takovych sdéleni jsou
pak umocnény, pokud produkty prezentuji zndmé osobnosti.”’* Zvlasté pak proto, ze spotiebitel-

12%http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:Zs4CMu73nBsJ:www.komora.cz/download.aspx
%3Fdontparse%3Dtrue%26FilelD%3D7165+sankce+%C3%BA%C4%8Dinn%C3%A9,+p%C5%99im%C4%9B
%C5%99en%C3%A9+a+odrazuj%C3%ADc%C3%AD+reklama&cd=4&hl=cs&ct=clnk&gl=cz

125 Kobiela, R. Reklama. 200 tipQ, které musite znat. Brno: Computer Press, 2009, str.92.
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pacient, ovlivnény reklamou, je pfi vybéru v Iékarnach z hlediska ucinnosti produktd odkazan pou-
ze na rady a doporuceni odbornikl - |ékard a Iékarnikd, ktefi jsou také pod vlivem rliznych marke-
tingovych strategii
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Priloha ¢. 1:

71

Prehled ustanoveni, pro jejichZ poruseni bylo zahdjeno spravni fizeni SUKL, a ¢etnost poruseni jed-
notlivych ustanoveni

Ustanoveni
ZORR, které znéni cetnost
bylo poruseno
55 Jjakékolivinformace obsaZené v reklamé na humdnni léCivy pFipravek 2
musi odpovidat udajum uvedenym v souhrnu tdaji tohoto pfipravku”
reklama zamérend na odborniky ,musi obsahovat a) presné, aktudlni,
prokazatelné a dostatecné uplné udaje umoZniujici odbornikiim vytvorit
. sivlastni ndzor o terapeutické hodnoté humdnniho Ié¢ivého pripravku.
§5b odst. 2 pism. | . . . o, 0 _
a)ab) Uijaje vprevzate z od,bornych p’ublllkaa nebe z odbom.eho t{sku ml:I.SI byt 17
presné reprodukovdny a musi byt uveden jejich zdroj, b) zdkladni in-
formace podle schvdleného souhrnu tdajt o pfipravku, véetné data
schvdleni nebo poslednirevize...”.
§5b odst. 2 pism. | reklama neobsahovala ,informaci o zplisobu hrazeni z prostredku 10
d) verejného zdravotniho pojisténi”
ustanoveni §5b | reklama neobsahovala informaci“informaci o zptisobu vydeje humdn- 9
odst. 2 pism.c) | niho lécivého pripravku podle rozhodnuti o registraci”
~reklama na humdnni lé¢ivy pfipravek musi podporovat jeho raciondlIni
§5 odst. 5 pouZivdni objektivnim predstavenim tohoto pfipravku bez pfehdnéni 7
jeho vlastnosti”
, reklama zamérend na Sirokou vefejnost musi ,obsahovat zretelnou, v
§5a odst. 2 pism. e iy ey s .y , iy .,
d) pl:/’pade tfs.tene reklamy dobre ¢itelnou, vyzvu k peclivému procteni 7
pribalové informace”
“v souvislosti s reklamou na humdnni lé¢ivé pfipravky zaméfenou na
§5b odst. 4 odborniky se zakazuje jim nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo 6
jiny prospéch, ledaZe jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi vykond-
vané odborné ¢innosti”
§5a odst. 5 pism. | reklama zamérend na Sirokou vefejnost musi byt ,formulovdna tak, 5
a) aby bylo ziejmé, Ze vyrobek je humdnnim lé¢ivym pfipravkem”
§5a odst. 5 pism. | Reklama musi obsahovat ,informace nezbytné pro sprdvné pouZziti 4
) humdnniho lé¢ivého pripravku”
. reklama nesmi ,popisem nebo podrobnym vyli¢enim konkrétniho pra-
§5a odst. 7 pism. L Ve . . . . . .
i bf.’hu uerIteho pfipadu vést k moznému chybnému stanoveni vlastni 4
diagndzy”,
§2 odst. 1 pism. | zakazuje ,reklamu, u nizZ je obtiZzné rozlisit, Ze se jednd o reklamu, 3
d) zejména proto, Ze neni jako reklama oznacena”
reklama zaméfena na Sirokou vefejnost nesmi,naznacovat, Ze ucinky
§2 odst. 3 poddvdni humdnniho Ié¢ivého pripravku jsou zarulené, nejsou spojeny 3
s neZddoucimi ucinky nebo jsou lepsi ¢i rovnocenné tcinkim jiné lécby
nebo jiného humdnniho lé¢ivého pripravku”
§ 2 odst. 1 pism. | zakazuje se ,reklama, kterd je nekalou obchodni praktikou podle )
) zvildstniho prdvniho predpisu”
§2 odst. 2 LSrovndvaci reklama je pfipustnd za podminek stanovenych timto zd- )
konem a zvld$tnim prdvnim predpisem.”
§5b odst. 3 ,Obchodni zdstupce musim pri kaZdé ndvstévé provedené za ticelem 2
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reklamy humdnniho lécivého pfipravku predat odbornikovi souhrn
udaju o kazdém humdnnim lécivém pripravku, ktery je predmétem
reklamy, a informaci o zptisobu hrazeni téchto humdnnich lécivych
pfipravki. Obchodni zdstupce je povinen bez zbyteéného odkladu pre-
ddvat prislusnému drziteli rozhodnuti o registraci, informace o vy-
znamnych skuteénostech, o kterych se pfi vykonu své ¢innosti dozi, ty-
kajicich se pouZiti Ié¢ivého pripravku, pro ktery provddi reklamu, a to
zejména o vsech neZddoucich ucincich jemu ohldsenych navstivenymi
osobami.”

§5b odst. 7

,Vzorky humdnnich léCivych pfipravki mohou byt poskytnuty pouze
vyjimecné osobdm oprdvnénym je pfedepisovat, a to vomezeném po-
Ctu nejvyse pro jeden kalenddrni rok, kazdy vzorek musi odpovidat nej-
mensimu baleni humdnniho lécivého pfipravku uvedenému na trh a
musi byt oznacen ndpisem ,neprodejny vzorek” nebo ,Bezplatny vzo-
rek”. Pripravky obsahujici omamné a psychotropni Idtky se nesmi po-
skytovat. Vzorky humdnnich lécivych pripravki Ize poskytovat pouze na
pisemnou Zddost osoby oprdvnéné je pfedepisovat, kterd je podepsand
aje na ni datum vystaveni.”

§5a odst. 2 pism.

a)

~Predmétem reklamy pro Sirokou verejnost nesmi byt humdnni lécivé
pripravky, jejichZ vydej je vdzdn pouze na lékarsky predpis.”

§5a odst. 7 pism.

f)

~Reklama zamérend na Sirokou verejnost nesmi doporucovat humdnni
lécivy pripravek s odvoldnim na doporuceni védcu, zdravotnickych od-
bornikt nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skutecné-
mu nebo predpoklddanému spolecenskému postaveni mohly podporit
spotrebu humdnnich lécivych pfipravkd,”

§5a odst. 7 pism.

)

~Reklama zamérend na Sirokou verejnost nesmi poukazovat nevhod-
nym, pfehnanym nebo zavddéjicim zptisobem na moznost uzdraveni,”

§5a odst. 7 pism.

k)

~Reklama zamérend na Sirokou verejnost nesmi pouZivat nevhodnym,
pfehnanym nebo zavddéjicim zplsobem vyobrazeni zmén na lidském
téle zptisobenych nemoci &i urazem nebo ptlisobeni humdnniho lécivé-
ho pfipravku na lidské télo nebo jeho ¢dsti.”

§5b odst. 5

~Rozsah bezplatné poskytovaného pohosténi a ubytovdni

a) pfi setkdni navstévovaném odborniky konaném za tcelem podpory
predepisovadni, prodeje, vydeje nebo spotfeby humdnnich lécivych pri-
pravkd, nebo

b) pri setkdni odborniki konaném za odbornym nebo védeckym uce-
lem,

musi byt pfiméreny, s ohledem na hlavni ulel setkdni vedlejsi, a nesmi
byt rozsiten na jiné osoby neZ odborniky; v takovém pfipadé pro rozsah
poskytovaného pohosténi a ubytovdni neplati zakaz podle odstavce 4.”

Zdroj: Data pro analyzu byla ziskdna ze zpravy Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv.
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Pfiloha €. 2: Vykaz ziski a ztrat vybranych farmaceutickych spolecnosti za rok 2010 (udaje

jsou za celou skupinu podnikt - nadnarodni) + zisk rozdélitelny mezi akcionare

Udaje jsou uvedeny v tisicich USD.
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Zdroj: data byla ¢erpana z www.forbes.com a vyrocnich zprav jednotlivych spole¢nosti.
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Priloha ¢. 3: Mzdové naklady
vybranych farmaceutickych
spole¢nosti, které maji po-
bocku v Ceské republice (data
jsou €erpana z ucetnich zavé-
rek pouze téchto pobocek)

Udaje jsou uvedeny v tisicich K¢&.

*data nejsou k dispozici

** obsahuje hrubé mzdy vcetné odvo-
du socidlniho a zdravotniho pojisténi
zaméstnavatele, jiny Gdaj neni
k dispozici

Zdroj: data byla cerpdna zfinancnich
vykaz( jednotlivych spolecnosti Cer-
panych z www.justice.cz

Komentdr: Primérné hrubé mzdy za-
méstnancti  vybranych farmaceutic-
kych spolecnosti se pohybuji v rozmezi
od cca 20 tis. K¢ az po &dstky presahu-
jici 80 tis. mésicné. Primeérnd hrubd
mzda vedeni spolenosti se pohybuje
od cca 100 tis. mésicné po cdstky do-
sahujici vpriméru na jednu osobu
témér 700 tis. mésicné. Odmény clend
statutdrnich orgdni a dozorci rady se
pohybuji od cca 100 tis. rocné po &dst-
ky témér 1.400 tis. ro¢né na jednu oso-
bu. Kuriozni situace nastala ve spo-
leénosti Zentiva vroce 2009, kdy
mzdové ndklady na 23 ¢lenti vedeni
spoleénosti predstavovaly 190.558
tis. K¢, zatimco mzdové ndklady na
zbyvajicich 215 zaméstnancii tvo¥i-
ly éastku 193.580 tis. Ké. Vtémze
roce bylo jesté dalsich 8.285 tis. K¢
vyplaceno na odméndch ¢lenim
predstavenstva a dozordi rady.
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Liga lidskych prav
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Je absolventkou Pravnické fakulty Masarykovy univerzity v Brné. V sou-
¢asné dobé zde pokracuje externim doktorskym studiem ustavniho pra-
va se zaméfenim na nedobrovolné zasahy do fyzické integrity osob ve
zdravotnictvi. Od roku 2008 pracuje jako pravnicka v Lize lidskych prav
a zabyva se oblasti lidskych prav ve zdravotnictvi, nezakonnymi zasahy
policie a odpovédnosti statu.

Internista a rehabilitaéni IékafF, autor Ci spoluautor publikaci ,Bolesti zad,
myty a realita”, ,Jak vyrobit pacienta”, ,Artr6za v komplexnim pfistupu”,
.Jak 1é¢it nemoc Silené mediciny”, ,Doping aneb zéakulisi vrcholového
sportu”, "Mym marodim" a dalSich. Vénuje se komplexni, psychoso-
matické mediciné. Plsobi v Centru komplexni péce v Dobfichovicich.

Vystudovala ekonomii a pravo. V minulosti pracovala v nadnarodnich
auditorskych spole¢nostech a pozdéji jako finan¢ni feditelka také nadna-
rodni spole¢nosti. V soucasné dobé pusobi na Lékarské fakulté Masary-
kovy univerzity na Ustavu socialniho lékafstvi a vefejného zdravotnictvi,
kde se zabyva zdravotnickymi systémy a farmaceutickym pramyslem.

Absolvoval prava na Pravnické fakulté MU v Brné. Od roku 2005 pUsobi
jako pravnik v Lize lidskych prav, od roku 2009 pak také jako jeji
predseda. V letech 2007-2011 pusobil jako ¢len ve Vyboru pro lidska
prava a biomedicinu Rady vlady pro lidska prava. Vedle dalsich
lidskopravnich problému se vénuje také problematice prav pacientd.
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