rozhovor s osobnosti

Od kongresoveé turistiky
k transparentni spolupraci

Pane magistre, jak byste charakterizoval
pocdtky svého ptisobeni v AIFP? Co se od té doby
zménilo?

ZalozZeni AIFP si osobné& nepamatuji. Do Asociace jsem pfi-
Sel v roce 2005, kdy tehdejsi Mezinarodni asociace farma-
ceutickych spole¢nosti - MAFS, kterd byla pozdéji prejme-
novana na AIFP, potrebovala pravnika pro Etickou komisi.
Pohovor jsem absolvoval v roce 2004, pak jsem pobyval né-
jakou dobu pracovné v Bruselu a prvni poznamky z jedna-
ni MAFS mam z ledna 2005.

Za dobu svého pasobeni v AIFP vidim veliky posun v tom,
jak odborna i Siroka verejnost vnimaji farmaceuticky prdimysl.
Na pocatku tisicileti byl médii i verejnosti povazovan za ,toho
zIého”, ktery prodavéa draze léky, aby mohl ovliviiovat 1éka-
fe, vozit je prostrednictvim takzvané kongresové turistiky
do exotickych lokalit, platit jim exkluzivni ubytovani, vylety.

V poslednich dvaceti letech doslo k prilomu v této ob-
lasti a zna¢nou zasluhu na tom maji byvaly vykonny redi-
tel AIFP Mgr. Jakub Dvoracek a soucasny reditel Mgr. David
Kolar, ktery tento trend jesté rozviji.

Jakub Dvoréaéek méa neuvéritelné bohatou prdpravu
ze své predchozi profesni drahy, excelentni komunikaéni
schopnosti, charizma. Otevrel problematiku farmaceutické-
ho primyslu tim, Ze zacal trpélivé vysvétlovat celé pozadi
vyvoje a vyroby IéCivych pripravkd, princip investic do vy-
voje a jejich zhodnoceni v podobé prinosu populaéniho
zdravi. Vzpomenme nedavny projekt Inovace pro zivot,
ktery zmapoval prinosy inovaci pro pacienty konkrétnich
diagnoz. Za pUsobeni Jakuba zacal byt primysl povazovan
za partnera statnich instituci.

Lze to pojmenovat i tak, Ze jste si vybojovali
diwéru verejnosti?

Jist&, kredibilitu jsme si zaslouzili tim, Ze jsme jako Asociace
nastavili pravidla svym ¢lendm, co je ve vztahu k odborné
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Zmeny etickych a pravnich norem odrazeji celospolecenské
pozadavky. zZa tricet let se zasadnim zpusobem zmenilo
spolecenske, eticke 1| pravni prostredi origindlnich farmaceutickych
spolecnosti, turdi Mgr. Patrik Kastner, predseda Etické komise
Asociace inovativniho farmaceutického prumysiu (AIFP).

verejnosti i spolecnosti etické a co uz je za hranou, a tedy
z hlediska nasich pravidel zakazané. A predevsim tim, ze
jsme dodrzovani pravidel ze strany ¢lent AIFP dokazali
vymahat. Stale vidim prostor ke zlepseni, a to predevsim
ve vetsi jednotnosti pristupu k etickym pravidldim vsech na-
Sich triceti péti ¢lend. Etika neni ¢ernobilou problematikou,
vzdy je nutné konkrétni jev posuzovat v SirSim kontextu.
Také spole¢nost se vyviji a co bylo povazovéano za normal-
ni pred 30 lety v dob& MAFS, je z dneSniho pohledu vnima-
no jako nevhodné, &i primo nepfijatelné.

Co v soucasnosti poskozuje povést primyslu?
AIFP je prisna ve vyzadovani toho, aby se pravidla nepo-
rusovala, ale ne viechny farmaceutické spole¢nosti jsou
organizovany v AIFP nebo v Ceské asociaci farmaceutic-
kych firem (CAFF), ktera ma také svdj Eticky kodex. | v sou-
¢asnosti jsou medializovany pripady, kdy se farmaceuticka
spolecnost nechové zcela podle z&sad etiky. Bohuzel, ve-
rejnost nerozlisuje originalni nebo generické etické spolec-
nosti od téch, které nejsou nikde asociovany, nepodléhaji
zvlastnim etickym pravidldm, a vSechno pak padne na cely
farmaceuticky byznys. To vazné narusuje nasi davéryhod-
nost. To je vSak cena za eticky leadership.

Jak hodnotite posun pacientskych organizaci?

Jsem velmi hrdy na to, ze AIFP prostrednictvim Akademie
pacientskych organizaci prispé€la k profesionalizaci a auto-
nomizaci pacientskych organizaci. Kdyz mne manazerka
Akademie Mgr. Zuzana Komarkova pozve, abych predna-
Sel, tak mne potési zajem pacientl o vzdélavani a informo-
vanost. Nejsem lékar, takze mé vzdy prekvapi skéla diagndz,
se kterou se museji pacienti z rliznych oblasti potykat, a do-
tykaji se mé silné lidské prib&hy. |de viak o priklad velmi po-
tfebného a Uspésného projektu, ktery AIFP realizuje a za-
stituje. Mohu jest€é jmenovat dalsi oblast, z jejiz podpory

MEDICINA PO PROMOCI | ROCNIK 24 | CISLO 4/2023 | ifjen-prosinec 2023



spole¢nostmi AIFP mam radost - klinické studie, kde se
pomaha pacientdim s Gcasti v konkrétni studii probihajici
v Ceské republice.

Pri vSech nasich aktivitach, véetné jakékoli komunika-
ce s pacienty ¢i jejich organizacemi, musime peclivé dbat
na to, abychom se vyhnuli moznému stretu zajmda.

Mozny stiret zajmii resi v této oblasti hlavni
pravni norma - zdakon 40/1995 Sh., o regulaci
reklamy. Neni uz trochu archaicky?

Obcas zertem rikame, v jaké spolec¢nosti jsme se jako far-
maceuticky prmysl ocitli: hned vedle tabaku, alkoholu, ha-
zardnich her a zbrani. Zakonodarce nam vénuje velkou po-
zornost, coz bez nadsazky otdzka zdravi zasluhuje. Nenf
mozné, aby kazdy rikal cokoliv, a regulace je potrebnd, aby
byly informace v reklamé spravné, presné, aby nebyly zavéa-
dé¢jici. To je v poradku, ale doba se zmé&nila, zadkon o regu-
laci reklamy je z roku 1995 a probéhla rada novelizaci, ale
primo v &asti o |éCivych pripravcich Slo spiSe o dil¢i zmény.
K zasadnimu prepracovani, které by zohlednilo zmény na-
priklad v digitalizaci a dalsi, nedoslo. ProtoZe cesky zakon
reflektuje evropskou smérnici, ktera je pro nés zavazna, sli-
bujeme si, Ze se i regulace reklamy v digitalni éfe bude resit
v ramci ,farmaceutického bali¢ku pro Evropu”, jehoZ prvni
verze byla predstavena letos v dubnu.

Mgr. Patrik Kastner, piredseda Etické komise Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu

Napriklad podle platného znéni zakona je obchodni za-
stupce pri kazdé navstévé odbornika povinen predat sou-
hrn informaci o pripravku (SPC) ve fyzické podobé. To uz
v dnesni dobé dostupnych informaci na internetu povazu-
jeme za znac¢né zastaralou praxi, nehled€ na stovky vytiste-
nych stranek z ekologického pohledu. To neni samozrejmé
principialni problém, je to jen priklad, kde by byla revize
zékona prinosem. Sama AIFP musela takovou historickou
odistu terminologie a pravidel provést pfi nedavné konsoli-
daci etickych kodexd, diky které vznikl novy jednotny Etic-
ky kodex zahrnujici pravidla spoluprace s |ékafi, pacienty
i podminky projektu Transparentni spolupréace.

Zména zdkona o regulaci reklamy pro vds
osobné predstavuje velkou vyzvu.

Cesky zakon o regulaci reklamy vychéazi z evropské legis-
lativy, to neni Ceské specifikum. To musime respektovat.
Radi bychom vsak dosahli jistych zmén. Evropsk& smérni-
ce definuje odbornika jako osobu opravnénou predepiso-
vat nebo vydavat humanni Iécivé pripravky, coZz umoZzniu-
je, aby na n¢j byla zacilena reklama na preskripéné vazana
IéCiva. Prakticky dopad této smérnice mlze byt v rdznych
statech Evropské unie rlzny. V nékterych zemich mize
predepisovat nékteré léky za predem jasné definovanych
podminek napt. i zdravotni sestra (napfiklad opakovana
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preskripce). Tam mdze byt sestra zvana na odborné kon-
gresy spolu s lékafi na hlavni plenarni ¢ast. V CR museji mit
sestry vyhrazeny specialni sekce, kde nejsou komunikovéany
preskripéni humanni 1é€ivé pripravky, coz komplikuje situaci
v podstaté viem zainteresovanym: organizatordm, odbor-
nym spole¢nostem i tcastnikdim. To je jedna z cest, kterou
bychom chtéli umoznit sestram pristup k informacim o hu-
maéannich |é&ivych pripravcich: vy&lenit je z kategorie ,laic-
ké verejnosti” a umoznit jim pfijimat odborné informace
ve formatu podobném tomu, ktery plati pro Iékare a Iékar-
niky. V soucasnosti jsou sestry ¢asto vysokoskolsky vzdélané
a pripravené s informacemi tohoto typu pracovat.

Farmaceutické spoleénosti maji za povinnost
provozovat smérem k laické verejnosti verejné
pristupnou odbornou informaéni sluzbu, kterd
poskytuje informace verejnosti v rozsahu
pribalového letdku. Tady se operuje s pojmem
informace, nikoli reklama.

Tato sluzba funguje i reaktivné. Pacient nebo kterykoliv laik
ma pravo si prostfednictvim této sluzby vyzadat informace
o produktu dotazovaného vyrobce. To je jedna z vyjimek
zékona o regulaci reklamy: v odpovédi na dotaz mize vy-
robce poskytnout relevantni informace, nesmi samozrejmé
k tomu pripojit reklamni tvrzeni ¢i materialy.

Informace versus reklama je dalsim velmi aktudlnim té-
matem, jimz se zabyvadme a jez by mohlo vést ke zmén¢
zakona, kterou zkousime diskutovat s Ministerstvem zdra-
votnictvi. Snazime se o negativni vymezeni toho, co se ne-
povazuje za reklamu. Zakon o regulaci reklamy hned v prv-
nim paragrafu relativné Siroce definuje, co se za reklamu
povaZuje, a tuto definici jesté déle upresnuje v paragrafu
pét, ktery se tyka humannich I1écivych pripravkd. K tomu se
pripojuje vyklad regulatora - Statniho Ustavu pro kontrolu
[éCiv. S trochou nadsazky by se problematika dala shrnout:
cokoliv vyrobce nebo drzitel rozhodnuti o registraci sdél
o svém pripravku, mdze byt povazovano za reklamu. Tak je
ta definice Siroka. Chtéli bychom vsak do budoucna doci-
lit toho, abychom néjakym zpUsobem prehledné a predvi-
datelné odlisili, kdy informace sdélovana i vyrobcem nema
za cil podporu prodeje ¢i predepisovani.

A co informace pacientskym organizacim,

které jsou uz zadlenény do procesu schvalovdni
a cenotvorby? Maji i svou Pacientskou radu

na Ministerstvu zdravotnictvi?

Ano, to je dalsi potfebné a velka zména. Pacientské organi-
zace nejsou v zakoné o regulaci reklamy zohlednény vibec.
Zakon definuje odborniky a kazdy ostatni tvori Sirokou ve-
rejnost. V dobé¢, kdy jsem prisel do MAFS, nebyli pacienti za-
hrnuti ani do etickych kodex0 farmaceutickych spolecnosti.
Do soucasné doby se aktivita pacientskych organizaci nesku-
tecné posunula. Jsou organizovanéjsi, informovanéjsi, patri
do poradniho sboru ministra. V zékoné o regulaci reklamy je-
jich postaveni zakotveno neni. V novém konsolidovaném Etic-
kém kodexu AIFP a EFPIA se dostavaji zéstupci pacientskych
organizaci na Uroven Iékare Ci Iékarnika z hlediska toho, co si
inovativni farmaceuticky prdmysl mdze pri komunikaci a spo-
lupréci s nimi dovolit. EFPIA dokonce uvazuje o tom, ze i sa-
motny pacient by mohl byt soucasti etického kodexu.
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Tim, jak pacientské organizace nabyvaji na vyznamu,
stoupd i jejich zodpovédnost za transparentnost jejich ¢in-
nosti i v kontextu spoluprace s prmyslem. Pacientské or-
ganizace tak museji respektovat pravidla: priimysl mdze
ekonomicky podporit jejich urcité projekty, ale nemdze jim
prispivat na provozni vydaje. Z mého pohledu pacienti po-
trebuji predevsim spravné informace a préimysl je schopen
jim je poskytnout. Ale zde opét vyvstava konflikt: informa-
ce versus reklama.

V dobé internetu si pacienti mohou najit informace velmi
snadno, ale internet sam o sobé& poskytuje i neovérené,
nebo dokonce zavadéjici, tedy Skodlivé informace a rady.

Jak se zménilo vnimdni reklamy a informaci

v nasi dobé digitalni?

V soucasnosti pracujeme i na digitalni formé& poskytova-
nych informaci, a to s dosahem aZ na Uroven zaméstnan-
cl a jejich soukromé prezentace na sociélnich sitich, za niz
maze byt odpovédné spole¢nost. Jde nejen o reklamu [é-
¢ivych pripravkd, ale i o jiné oblasti, jako je napriklad sou-
tézni pravo a zverejriovani informaci o soutéziteli. Svét pred
internetem byl UpIné jiny nez nyni s jeho existenci. Digita-
lizace s sebou prinasi problematiku, kterou by zakon o re-
gulaci reklamy mél resit.

Maji vsechny staty EU stejné zdkony

o regulaci reklamy?

Zajimavé je, ze mame jednotnou evropskou smérnici, ale jejf
vyklad a implementace se mohou v réiznych statech EU lisit.
To je jedna z véci, na kterou nardzime i tfeba pri komunikaci
mezi kolegy. Z titulu predsednictvi Etické komise v Cechach
jsem clenem tzv. EFPIA Codes Committee, coz je komise
predsedu etickych komisf jednotlivych zemi Evropy. Pravidel-
né se setkdvame v Bruselu a zcela presn€ vidim, jak si smérni-
ci vyklada Spanélsko, Dansko, Némecko, jestli jsme v né¢em
Uplné€ uhnuli, nebo jestli méame regulaci nastavenu dobre. To
je pro mé vyborny zdroj informaci, ale tam také vidim, jak se
interpretace ohromné lisi. Na dané téma pfijde jind odpoveéd
z Madarska, néco jiného Feknou Spanélé & Britové.

A potom je zde jesté stanovisko reguldtora —
SUKL a jeho smérnice UST verze 3...

Ta je z roku 2011, tedy jiz 12 let neaktualizovana. Jednou
z vhod nas v Ceské republice je, ¢ mame dobie nasta-
venu komunikaéni linku se SUKL. Na akce poradané Etic-
kou komisi AIFP chodi pravidelné i zastupce Oddéleni do-
zoru nad reklamou SUKL Chceme p¥ipadné problémy Fesit
v souladu s postoji SUKL, nasim z&jmem neni piekvapovat
a sankcionovat nase ¢leny, ale upravovat nase aktivity podle
pravidel regulatora.

Existuje tedy zdakon o regulaci reklamy, Eticky
kodex AIFP a pak kazdd spoleénost md svd
vlastni pravidla v rameci samoregulace. Neni uz
trochu preregulovdno?

Vyhodou tzv. samoregulace je, ze jde o pravidla nastave-
na samotnymi Gcastniky daného segmentu trhu, kteff znaji
svou situaci zevnitf. Proto vlastni eticky kodex spolecnosti
by mél byt jesté detailngjsi a zpracovén se znalosti konkrét-
niho prostredi, které regulator nemuze vidét.
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Zakon ¢i kodex AIFP ze svého principu nemUze obsah-
nout a pokryt cely prakticky zZivot farmaceutické spole¢nosti
ve vsech jejich ¢innostech od prodejnich aktivit pres marke-
ting aZz po medicinska oddéleni. Také vyklady jednotné ev-
ropské smérnice ze strany regulatord se mohou i znacné
lisit. Doslo i ke zméné postaveni obchodnich reprezentantd,
kteri komunikuji s klienty na odbornéjsi Urovni, prochéze-
ji pravidelnymi Skolenimi, jak spravné komunikovat s Iékafi.

Podstatu korporatni samoregulace tvori pravidla pfipra-
vena centralou a rozeslana do celého svéta vsem jejim dce-
rinym pobockédm, které je museji implementovat do svych
regionéalnich internich predpisd.

V éem vidite priéiny zmén, které v poslednich
desetiletich vedly ke zprisnéni pravidel éinnosti
farmaceutického priumyslu?
Prostredi zdravotnictvi a farmaceutického prdmyslu ne-
tvorf samostatné svety, ale jsou soucasti celé spole¢nos-
ti. Zmeny, které probéhly a probihaji, jsou iniciovany ce-
lospolecenskou potrebou Ucinné protikorupéni legislativy.
Jde tedy o celospolecensky trend. Pocatek, jak jsem jej
zazil po vstupu do advokatni praxe, Ize spatfovat v nove-
lizaci amerického pravniho predpisu z roku 1998. Pavod-
ni Foreign Corrupt Practices Act (FCPA) byl prijat v roce
1977, ale v roce 1998 doslo k velké zméng, kterd FCPA roz-
Sifila na de facto mezinarodni platnost: vSechny americké
spolecnosti a spole¢nosti obchodované na americké burze
s pobockami kdekoliv na svété jsou zodpoveédné za pripad-
né korupcni jednani zahrani¢niho zaméstnance s moznym
postihem predstaviteld spolecnosti ve Spojenych statech.
FCPA neplati jen pro farmaceuticky pramysl, ale je zavaz-
ny pro vechny oblasti podnikani, napfiklad bankovnictvi,
stavebnictvi, pojistovnictvi apod. Zména FCPA musela byt
implementovana do internich predpisl korporaci i v té nej-
mensi a nejvzdalenéjsi pobodce na svéte. Napriklad kdyby
manazer v USA byl v kopii e-mailu s komunikaci ¢eského
zaméstnance s klientem, ktera by byla v rozporu s FCPA,
mohl by byt americky manaZer povolan k zodpovédnosti.
V roce 2010 byl vydan UK Bribery Act, ktery je v jistych
ohledech jesté prisnéjsi nez americky FCPA. FCPA a UK Bri-
bery rozpoutaly velkou debatu o korupci a protikorup¢nich
opatrenich a mély dopad i na prostredi v Ceské republice.

Pravidla jsou jednou strdankou, ale jak to je

s vymdhdnim jejich naplriovdni?

Poruseni pravidel vedlo k velkym kauzéam, které lze do-
hledat tfeba na strankadch U.S. Securities and Exchange
Commision (sec.gov) a United States Department of Jus-
tice, coz jsou dve¢ instituce, které dohliZzeji na uplatrova-
ni zédkona jednak v ¢asti Ucetnictvi, jednak pak v trestni
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odpoveédnosti. Zverejnéni jmen globalnich spole¢nosti pri-
neslo velky dopad na jejich ekonomiku i kredibilitu.

Soucasné to pro nas znamenalo neskute¢né mnozstvi
prace, kterd spocivala v implementaci americké protiko-
rup¢ni terminologie do ¢eskych etickych pravidel. Dalsim
problémem byla implementace FCPA do praxe, protoze
bylo nutné pri podpisu smlouvy o jakékoli spolupréci s far-
maceutickou spolecnosti spadajici pod FCPA/UK Bribery
Act vyjednat prislusnou protikorup¢ni dolozku. Slo o spo-
lupréci se zdravotnickymi zarizenimi pri realizaci klinickych
studii apod. Pravnici ¢asto odmitali zarazeni téchto dolozek,
protoze jdou az za ramec Ceskych legislativnich norem, coz
vedlo i k dlouhym diskusim.

Na to navazuje i projekt Transparentni
spoluprdce AIFP?

AIFP uz méla predchtdce driv, nez evropské EFPIA Trans-
parency policy pfijala. My jsme predtim v ramci vlastni ini-
ciativy a v reakci na medialni vystupy, ale i vyjadreni poli-
tikd o tzv. kongresové turistice zacali zverejfiovat seznam
mezinarodnich kongresd a aktivit, které nasi ¢lenové pod-
porovali.

Transparentni spoluprace zpocatku vyvolala negativni
reakci casti [ékarské verejnosti. Mnozi si neprali zverejnéni,
ze konkrétni farmaceuticka spole¢nost zaplatila Iékari XY
konkrétni odménu za prednasku na svém seminéri, za praci
na klinické studii, ackoliv se jedn& o naprosto legitimni a za-
slouzené honorare. Do soucasnosti je zverejnéni v CR pod-
minéno souhlasem odbornika.

Farmaceuticky vyvoj a vyzkum stoji na spolupraci s Iéka-
¥. Ucast v projektu Transparentni spoluprace Ize také pfi-
jmout s hrdosti ve smyslu, ze renomovana farmaceuticka
spole¢nost nabidla vyznamnému odbornikovi spolupraci
na dulezité studii, vyzvala k honorované prednéasce na me-
zindrodnim kongresu...

Transparency policy vyjadfuje skute¢nost, Ze spolupra-
cujeme korektnég, Zze zde nejsou zadné neopravnéné platby,
ze to, co primysl nabizi, je vzdélani, pristup k informacim,
podil na vyzkumu a vyvoji. Samozi'ejmé i nasi ¢lenové nekdy
zminuji, ze naSe pravidla ¢asto maji za vysledek i obchod-
ni znevyhodnéni nasich spolec¢nosti oproti jinym subjektdm
na trhu, které se etickym kodexdm nepodfizuji.

Ucelem a zadoucim vysledkem Transparentni spolupra-
ce je odstranénf iluze Sedé zony plateb i vyhod, pod ktery-
mi si laickd spolec¢nost mlze predstavit cokoli. Zverejnénim
nakladd a vydajd na spolupraci s odborniky se prostredi
déle kultivuje. Transparentni spoluprace ochraruje jak prd-
mysl, tak i odborniky: pr@imysl nesmi nabidnout nic nad
rémec primeérenych plateb, ale lékar nesmi nic takového

od pramyslu prijmout. Marta Simdnkové
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