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Hlavni zjisténi

Neodekavané NU léciva

® Podezfeni na zavazné a neocCekavané nezadouci ucinky

Organizace regulujici vstup 1éciv na trh

" PFevazna vétdina dotdzanych Iékarnikl (93 %) spravné urcila,

e regulaci vstupu 1é¢iv na trh provadi SUKL. Déle bylo zminéno
ministerstvo zdravotnictvi (4 %) a financi (3 %). Pficemz nazor
lékarnikd z Gstavnich a ostatnich 1ékéren se nelisi.

Zaroven si vice nez dvé tretiny Iékarnikd (68 %) mysli, Ze
farmaceutické firmy maji nad regulaci 1ék( u nas pfili§ velky
vliv.

Zdroje informaci o lécCivych pripravcich

" Nejcastéji vyuzivanym zdrojem informaci o 1éCivych pfipravcich

je informadni systém AISLP (uvedlo 81 % respondentd), dale
odborné cCasopisy (37 %) a internet obecné (33 %). Pfimo u
SUKLu by se informovalo asi 13 % dotazanych a to at uZ pres
webové stranky, véstnik nebo jiné jeho zdroje.

Webovou stranku www.sukl.cz jako zdroj informaci o lécivech
vyuzitelnych v bézné praxi oznacily témér tfi ctvrtiny
dotazanych (72 %), pficemz tyto stranky nezna asi desetina
lékarnikd (11 %).

Véstnik vydavanych SUKLem povazuje za vyuZitelny zdroj
informaci v bézné praxi o néco vice nez tfi ¢tvrtiny dotdzanych
(78 %) a lékovy bulletin Farmakoterapeutické informace by
stejnym zplsobem vyuzil opét obdobny podil 1ékarnikl (74 %).
Pricemz Véstnik necte nebo nezna 5 % lékarnikd a lékovy
bulletin FI 16 % dotazanych.

V nazorech na zdroje informaci o |écivych pfipravcich nebyly
mezi lékarniky z nemocnicnich a ostatnich Iékaren zjistény
statisticky vyznamné rozdily.

lé¢iva by prevazna vétdina dotazanych hlasila SUKLu
(92 %) a vice nez desetina (12 %) dotazanych lékafri. Ti,
co by informovali SUKL, by tak ucinili prevazné
prostiednictvim specialniho protokolu nebo telefonicky,
Iékari by byli informovani také predevsim telefonicky.

Zaznamenana bezpecnostni rizika Iéciv

® V poslednim roce informaci o bezpecnostnim riziku léciva
zaznamenala od vyrobce nebo statni zpravy vétsina
lékarnikd (88 %) a to hlavné v souvislosti s pfipravky
Silomat (33 %), Coxtral (17 %) a Nifluril (12 %).

® V souvislosti s pripravkem Nifluril se jednalo predevsim o
riziko bakterialni kontaminace (59 %), které se |ékarnici
dozvédéli prevazné od SUKLu (48 %). U pripravku
Silomat zaznamenali |ékarnici nejcastéji kardiovaskularni
rizika
(37 %) nebo arytmie (24 %) a to také témér v poloviné
pripadech od SUKLu. U Coxtralu se nejc¢astéji vyskytlo
riziko jaternich komplikaci (45 %).

® | ékarnici by chtéli byt o novém bezpecnostnim riziku
|é¢iv informovani predevsim e-mailem (61 %), dale pak
rGznymi formami od SUKLu (33 %) a to napf. rovnéz
e-mailem, prostrednictvim internetovych stranek,
véstniku nebo postou.

STEM/MARK, a.s.
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Hlavni zjisténi

Zvazovani bezpecnostniho rizika pro pacienty
= Vétdina lékarnikl (80 %) pri vydeji Iéku, ktery je nové
uveden na trh, informace o bezpecnostnim riziku pro
pacienta zvazuje. Pouze 3 % dotazanych pomér
riziko/ptinos nezvazuje vibec.

STEM/MARK, a.s. Regulace léciv, kvéten 2008 strana 4



Realizator projektu

Spolecnost STEM/MARK Client Service Manager
= Jsme spolednosti zkudenych odbornik( v marketingovém Nora Stradalova
vyzkumu a fidime se presveédcCenim, ze kvalitni vyzkum = Telefon: 225 986 833
musi byt dialog. Dialog mezi nami a klientem a dialog s = Mobil: 607 725 892

nasimi respondenty oteviraji cestu k dobrému vyzkumu.
Dobry vyzkum je predpokladem uspésného dialogu naseho
klienta s jeho zakazniky. Nejlepsi sluzby se rodi z
otevieného dialogu lidi. Marketingovy vyzkum je dialog.

® E-mail: stradalova@stemmark.cz

® V letoSnim roce vstoupime do ¢trnactého roku existence.
Béhem této doby jsme se stali jednou z prednich
spolecnosti v oblasti marketingového vyzkumu na ¢eském

Analyst

Katefina Lunakova

trhu. " E-mail: lunakova@stemmark.cz
= Poskytujeme sluzby na vysoké profesiondlni Grovni, Andrea Mrazova
provéfené na nékolika Urovnich spole¢nosti nezavislymi " E-mail: mrazova@stemmark.cz

organy Ceské asociace agentur pro vyzkum trhu SIMAR a
odpovidajici standardiim svétové profesni organizace

ESOMAR.

= Vyzkumné série, rozsahly archiv dat pofizenych ve vlastni STEM/MARK, a.s.
rezii a znalost prostiedi ndm umoznuji znat odpovédi na Na Hrazi 17/176, 180 00 Praha 8
nékteré otazky jesté drive, nez nam je klienti polozi. Telefon: 225 98 68 11

= Pomdahame zakaznikdm spravné porozumét vysledkim Fax: 225 98 68 60

vyzkumu a zvolit optimalni marketingovou strategii vedouci
k Uspéchu a k dosazeni jejich cil(. Tim podporujeme jejich
rUst a zlep$ovani pozice na trhu.

E-mail: Info@stemmark.cz
Web: http://www.stemmark.cz
® Je pro nas radost spolupracovat s témi, ktefi své praci ICO: 6185 9591, DIC: CZ6185 959vl
rozumi. Bankovni spojeni: UniCredit Bank CR, Praha 1
Cislo G¢tu: 819 010 004 / 0400

STEM/MARK, a.s. Regulace léciv, kvéten 2008 strana 5



Vychodiska a parametry projektu

Zadani projektu
Zadavatelem je Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, organizace fizena
Ministerstvem zdravotnictvi.
V zajmu ochrany zdravi ob&ant je poslanim Gstavu
= zajistit, aby v CR byla dostupna pouze farmaceuticky
jakostni, ucinnd a bezpecna humanni léciva,
= podilet se na tom, aby v CR byly pouZivany pouze bezpeéné
a funkéni zdravotnické prostredky.

Cile projektu

®  Zjistit spontanni znalost organizace provadéjici regulaci
léciv

= Analyza informaénich zdroji pro ziskani informaci o lécich

®  Zjistit informace o podezfeni na zavazné a neocekavané
nezadouci ucinky léCiv a o zaznamenanych bezpecnostnich
rizicich 1éciv

® Popsat postoje k bezpecnostnimu riziku |éCiva pro pacienta
pfi vydeji novych pripravk{

Metoda projektu
® Kvantitativni telefonicky vyzkum (CATI)

® Vice informaci na www.cati.cz

= Rekrutaéni podminka respondenta: magistr/a s VS
vzdélanim

Detaily terénniho setreni
= Pocet kompletnich rozhovort: 1 001
= Ppocet uskuteénénych hovort: 1 989, Uspésnost: 50,33 %
= primérna délka rozhovoru: 9,08 minut
® Dotazovani bylo provadéno skolenymi operatory
STEM/MARK pod neustalym dohledem supervize CATI studia
" Termin dotazovani: 18. duben - 2. kvéten 2008

Kontrola datového souboru
® Data byla zpracovana osvédcéenymi a neustale vyvijenymi
postupy STEM/MARK plné respektujici dohodnuté narodni a
mezinarodni standardy vyzkumu trhu a verejného minéni.
® QOtevrené otazky byly pfed samotnym porizenim dat
zakodovany zkusenymi analytiky.

STEM/MARK, a.s.

Regulace léciv, kvéten 2008
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Struktura vzorku

Struktura vzorku 1 Struktura vzorku 2
ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=1001 ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=1001
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PiFevazna vétsina uvadi: regulaci lééiv provadi SUKL

Ktera organizace v CR provadi regulaci vstupu Iéciv na trh?
ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=1001

Min. zdravotnictvi I 4

Ministerstvo financi I 3

Jiné I 1

Nevim I 2

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
ZDROJ: STEM/MARK, SUKL - Regulace lé&v 05/2008
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Dvé tretiny lékarnik{: farmaceutické firmy maji velky vliv

Souhlasite? ... Farmaceutické firmy maji prilis velky vliv na
regulaci Iékli u nas.

ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=1001

Ano
68%

ZDROJ: STEM/MARK, SUKL - Regulace lé¢iv 05/2008
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Nejcastéjsi zdroj informaci o lécich: AISLP

Nejcastéji vyuzivané zdroje informaci o

Iécivych pripravcich -

ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=1001

PRVNI ZMINENY ZDROJ

Nejcastéji vyuzivané zdroje informaci o
IéCivych pripravcich - VSECHNY ZMINENE

ZAKLAD: Vichni respondenti, n=1001

AISLP | 80,8
AISLP 74,7 odb. c¢asopisy (Remedia,C.Cs. Lék...) 37,0
internet, e-mail [ 7,0 internet, e-mail 33,3
-------------------- S- J}EE |-1--2-----““““““““““““-' obch. zastupci firem, vyrobci 18,3
4 - =
, s SUKL @ 4,3
SOKL-vastnik [ 4,0 SKL - web il 4,5
SUKL - web 10,9 o n e s ot
for SUKL3,7 % sokcvesnk 13,5 L SUKL 13,7 %
SUKL - &selnik 0,3 SUKL - ¢iselnik | 1,1 | e
, databs 1 SUKL - databaze | 0,2
___________ > _U_lfli___a_t?_?f‘f _(_)L?______________________________. SUKL - email | 0,1
odb. &asopisy (Remedia a dalsi) [ 2,8 odb. literatura 13,1
obch.zastupci, firmy, vyrobci fi 2,7 letaky, véstniky | 11,6
letak sstniky, tistene [ 2,2 Skoleni, seminare 9,1
etaky, véstni iSténé ]
v Vi e iselnik, PDK &iselnik, vzp [mim 8,4
SpC | 1,5 SPC | 4,2
odborna literatura | 1,0 pfibalové letaky | 3,4
., B ., B h lékopis || 2,6
giselnik, PDK ¢iselnik, vZP | 1,0 A
i Fénix [1 2,6
Skoleni, seminafe | 0,9 Farmindex I 2,5
poditatovy program | 0,6 brevit i 2,4
Yibalové letak ’| 0.6 Lékarenska komora 1 2,0
fibalové letd :
p y 19 kompendium || 1,8
Fénix | 0,1 pocitacovy program | 0,7
Jiné | 1,0 Jiné |71 6,4
L] Nevim | 0,4
Nevim | 0,2 ! : : : | |
' ! 0% 20% 40% 60% 80% 100%
0% 20% 40% 60% 80% 100%
ZDROJ: STEM/MARK, SUKL - Regulace Iéiv 05/2008 ZDROJ: STEM/MARK, SUKL - Regulace lé&iv 05/2008
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Web a periodika SUKLu: zdroje vyuzitelné v praxi

Povazujete stranku www.sukl.cz za zdroj odbornych informaci,

vyuzitelnych ve své bézné praxi?
ZAKLAD: V3ichni respondenti, n=1001
Stranku

neznam
11%

Urcité ano
30%

Urcité ne
2%

Spise ne
15%

Spise ano
42%

ZDROJ: STEM/MARK, SUKL - Regulace Ié¢iv 05/2008

PovaZujete Iékovy bulletin Farmakoterapeutické informace
(FI), vydavany SUKL, za zdroj objektivnich odbornych

) informaci, vyuzitelnych ve své bézné praxi?
ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=1001 Uréité ano

38%

FI nectu,
neznam
16%

Uréité ne /

1%

Spise ne
9%

Spise ano
36%

ZDROJ: STEM/MARK, SUKL - Regulace Ié¢iv 05/2008

Povazujete Véstnik SUKL, vydavany Statnim astavem pro
kontrolu léciv, za zdroj objektivnich odbornych informaci,
vyuzitelnych ve své bézné praxi?
| o _ Urcité ano

ZAKLAD: Vsmbnl res’pondenvtl, n=1001 37%
Véstnik nectu,
neznam

5%
Urcité ne

3%

Spise ne
14%

Spise ano
41%

ZDROJ: STEM/MARK, SUKL - Regulace é¢iv 05/2008

STEM/MARK, a.s.

Regulace léciv, kvéten 2008
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Hlaseni neocekavanych a nezadoucich Gcinkt 1éciva

Pokud mate podezieni na zavazny a
neocekavany ucinek lé¢iva - KOMU BUDETE
HLASIT?

ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=1001

st 12
distributor || 1
vedouci lékarny | 1

vyrobce, obchodni

P . 1
zastupci
Lékarska/Lékarnicka 1
komora
Jiné I 3
Nevim | O
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100
ZDROJ: STEM/MARK, SUKL - Regulace lé&iv 05/2008 %

Pokud mate podezreni na zavazny a
neocekavany G&inek Iéiva - JAKYM ZPUSOBEM
BUDETE HLASIT?

ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=1001

telefonicky [N 40,5

specialni protokol SUKLu [N 37,6
na SUKL |0,3
krajska pobocka SUKL | 0,1
postou, pisemné [N 11,2
internet, pres webové stranky - 8,0
ozndmeni Iékati ] 1,8
piiméa konzultace fJ 1,8
fax 1,3
oznameni firmé | 0,1
osobné-obch.zastupce | 0,1
Jiné 1,8

Nevim JJ 1,8

0% 10% 20% 30% 40% 50%
ZDROJ: STEM/MARK, SUKL - Regulace Ié¢iv 05/2008
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Bezpecnostni riziko 1éciva zaznamenalo 88 % lékarnik

Zaznamenal jste v poslednim roce néjakou informaci o
bezpecnostnim riziku lIéciva bud’ od statni spravy nebo od
vyrobce?

ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=1001

Ano
88%

Ne
12%

ZDROJ: STEM/MARK, SUKL - Regulace lé¢iv 05/2008
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Nejcastéjsi rizika: kardiovaskularni, jaterni — v souvislosti
s pripravky Silomat, Coxtral, Nifluril

V souvislosti s jakym Iékem jste se o
bezepcnostnim riziku dozvédél(a)?

ZAKLAD: Respondenti, ktef v poslednim roce zaznamenali riziko, n=879
POZNAMKA: Spontanni odpovédi

ZAKLAD: Respondenti, ktefi v poslednim roce zaznamenali riziko, n=879
POZNAMKA: Spontanni odpoveédi

Jaké bezpecnostni riziko jste zaznamenal(a)?

Kardiovaskularni potize, riziko |mmmm 17
Silomat EEEE—— 33 . , .
Hepatotoxicit, jaterni komplikace = 13
Coxtral (nimesulid) e 17 C . Ly
Chybné Udaje-letak, krabicka e 11
Nifluril, niflugel [ 12 v P
Nezadouci uCinky [ 11
Mucosolvan |w== 9 BakteridIni, mikrobialni |__ 10
Champix = 8 kontaminace
Riziko dlouhodobého uzivani == 9
Xyzal | 8 L vz .
. Cizorodé Castice, latky |mm 9
Ranisan |mm 6
ie (mm
Aulin == 5 Arytmie 9
Nimesil = 3 Deprese, sebevrazda mm 8
Triamcinolon ™ 3 Zavada v kvalite leku = 5
Fastum gel m 3 Snizeny obsah ucinné latky = 4
Solcoseryl m 2 L , Neoznacene ampule | 4
Zamena, poskozeni tablet, ucinne "4
Clexane |82 latky
Vioxx ® 2 Spatna expirace B 3
Diclofenac duo 2 Alergie i 2
Menofem 1 Fotosensitivita, fototoxicita I 2
Jacutin i 1 Ohrozeni, poSkozeni zdravi I 2
Dona injekce 7| 1 Stazeni léku z trhu 12
Fraxiparine | 1 Dychaci, zaludecni potize || 2
Filomat | 1 Bezpecnostni riziko II,IIT || 2
Jiné 14 Jiné 6
Nevi, neuvedeno 22 Nevi, neuvedeno 24
0% 20% 40% 80% 0%  20% 40% 60% 80% 100%
ZDROJ: STEM/MARK, Regulace Ié¢iv 05/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Regulace Ié¢iv 05/2008
Regulace léciv, kvéten 2008 strana 15
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TéméF 34 ziskaly informace o rizicich od SUKLu

Odkud jste se o bezpecnostnim riziku

dozvédél(a)?

ZAKLAD: Respondenti, ktef v poslednim roce zaznamenali riziko, n=879

POZNAMKA: Spontanni odpovédi

SUKL e 73

Email

Dodaci list, dopis, pisemné
Distributor

Vyrobce

Média-TV, rozhlas
Odborny casopis, literatura
Krajsky urad

Internet

Dodavatel

Informacni letak, véstnik
Ceska lékarska komora
Rychla vystraha, vyzva
Nadrizeny, kolegové
Telefon, telegram

Skoleni, prednaska
Pacient

Vice zdrojl

Jiné

Nevi, neuvedeno

e 27
I 26
I 20
w14
w9
R ]
- 7
)
w4
)
a2
a2
2
1
11
1
1
2
5

0% 20% 40% 60% 80%

ZDROJ: STEM/MARK, Regulace Ié¢iv 05/2008

100%

STEM/MARK, a.s.
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Nifluril — riziko bakterialnich kontaminaci

Jaké bezpecnostni riziko jste zaznamenal v
souvislosti s pripravkem - Nifluril, niflugel?

ZAKLAD: Respondenti, ktefi v poslednim roce zaznamenali riziko v souvislosti s
konkrétnim pripravkem, n=107
POZNAMKA: Spontanni odpovédi

Bakterialni, mikrobialni w— 59

kontaminace

Zéavada v kvalité 1éku [ 6
Cizorodé Castice, latky [ 5
Chybné Gdaje-letak, krabicka [ 4
Snizeny obsah ucinné latky | 2
Nezadouci Gcinky |1

Zaména, poskozeni tablet, uc¢inné
latky

[

Bezpecnostni riziko II,IIT | 1
Ohrozeni, poskozeni zdravi | 1
Jiné 6

Nevi, neuvedeno 16

0% 20% 40% 60%  80% 100%

ZDROJ: STEM/MARK, Regulace Ié¢iv 05/2008

Jak jste se dozvédél o bezpecnostnim riziku v
souvislosti s pripravkem - Nifluril, niflugel?

ZAKLAD: Respondenti, ktefi v poslednim roce zaznamenali riziko v souvislosti s

konkrétnim pfipravkem, n=107
POZNAMKA: Spontanni odpovédi

SUKL | 48

Email

P 21

Distributor T 21

Dodaci list, dopis, pisemné
Vyrobce

Dodavatel

Krajsky urad

Internet

Ceska lékai'ska komora
Odborny casopis, literatura
Informacdni letak, véstnik
Rychla vystraha, vyzva

Jiné

ZDROJ: STEM/MARK, Regulace Ié¢iv 05/2008

N 18
w7
m7
N6
12
12
1
1
1

|2

0% 20% 40% 60% 80%  100%

STEM/MARK, a.s.
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Nifluril — casteéji o riziku informovan od statni spravy

Od koho jste se dozvédél o bezpecnostnim riziku v

souvislosti s pripravkem - Nifluril, niflugel?

ZAKLAD: Respondenti, ktefi v poslednim roce zaznamenali riziko v souvislosti s
konkrétnim pripravkem, n=107

sprava

vyrobce 17

oboji (statni
sprava a
vyrobce)

0% 20% 40% 60% 80%

ZDROJ: STEM/MARK, Regulace Ié¢iv 05/2008

100%

STEM/MARK, a.s.
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Silomat - kardiovaskularni

Jaké bezpecnostni riziko jste zaznamenal v
souvislosti s pripravkem - Silomat?

ZAKLAD: Respondenti, ktefi v poslednim roce zaznamenali riziko v souvislosti s
konkrétnim pripravkem, n=294
POZNAMKA: Spontanni odpovédi

Kardiovaskularni potize, riziko |G 37
N 24
BN 20

i3

Arytmie
Nezadouci Ucinky
Dychaci, zaludecni potize

OhroZeni, poskozeni zdravi | 3

StaZeni léku z trhu | 2

Bezpecnostni riziko II,III

Riziko dlouhodobého uzivani

Zaména, poskozeni tablet, uc¢inné
latky
Bakterialni, mikrobialni
kontaminace

Snizeny obsah Ucinné latky | 0

rizika

Jak jste se dozvédél o bezpecnostnim riziku v
souvislosti s pripravkem - Silomat?

ZAKLAD: Respondenti, ktefi v poslednim roce zaznamenali riziko v souvislosti s
konkrétnim pfipravkem, n=294
POZNAMKA: Spontanni odpovédi

SUKL N 46
Média-TV, rozhlas | 23
Distributor |[I—— 21
Dodaci list, dopis, pisemné s 18
Vyrobce [N 16
Email [N 14
Internet W5
Odborny casopis, literatura [ 4
Krajsky Uufad W 4
12
12

Dodavatel

Ceské lékarska komora
Nadrizeny, kolegové 7I 2
Rychla vystraha, vyzva 7I 2
7I 1

1

Informacni letak, véstnik

Telefon, telegram

Vice zdroju |1

Jiné | 1
. Jiné |1
Nevi, neuvedeno 9 Nevi, neuvedeno | 1
0%  20% 40% 60% 80% 100% 0% 20% 40% 60%  80% 100%
ZDROJ: STEM/MARK, Regulace Ié¢iv 05/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Regulace Ié¢iv 05/2008
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Silomat - o riziku informovan p

statni spravy tak od vyrobce

Od koho jste se dozvédél o bezpecnostnim riziku v

souvislosti s pripravkem - Silomat?

ZAKLAD: Respondenti, ktefi v poslednim roce zaznamenali riziko v souvislosti s
konkrétnim pripravkem, n=107

sprava

vyrobce . 17

oboji (statni
sprava a
vyrobce)

0% 20% 40% 60% 80%

ZDROJ: STEM/MARK, Regulace Ié¢iv 05/2008

100%

‘li

blizné stejné jak od
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Coxtral - riziko jaternich komplikaci

Jaké bezpecnostni riziko jste zaznamenal v

souvislosti s pripravkem - Coxtral?

ZAKLAD: Respondenti, ktef v poslednim roce zaznamenali riziko v souvislosti s
konkrétnim pripravkem, n=152
POZNAMKA: Spontanni odpovédi

Hepatotoxicit, jaterni komplikace [N 45
Riziko dlouhodobého uzivani [N 36
Kardiovaskularni potize, riziko W 5
Nezadouci u¢inky B 5

Ohrozeni, poskozeni zdravi | 2

Jak jste se dozvédél o bezpecnostnim riziku v
souvislosti s pripravkem - Coxtral?

ZAKLAD: Respondenti, ktefi v poslednim roce zaznamenali riziko v souvislosti s

konkrétnim pfipravkem, n=152
POZNAMKA: Spontanni odpovédi

SUKL
Dodaci list, dopis, pisemné
Email
Odborny casopis, literatura

Vyrobce

I 47
N 18

N 16

11

o7

Distributor M 5

Alergie |1 Informacni letdk, véstnik [l 4
Deprese, sebevrazda | 1 Internet I 3
Chybné Udaje-letak, krabicka | 1 Dodavatel i3
Zameéna, poskozeni tablet, ucinné 1 Rychla vystraha, vyzva | 2
latky 1
i Krajsky urad | 1
Zavada v kvalité 1éku |1 :
. Ceska lékafska komora | 1
Stazeni léku z trhu |1 o ]
| Média-TV, rozhlas | 1
Jiné | 1 Jiné | 3
Nevi, neuvedeno 5 Nevi, neuvedeno | 2
0%  20% 40% 60% 80% 100% 0%  20% 40% 60% 80% 100%
ZDROJ: STEM/MARK, Regulace Ié¢iv 05/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Regulace Ié¢iv 05/2008
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Coxtral — castéji o riziku informovan od statni spravy

Jak jste se dozvédél o bezpecnostnim riziku v
souvislosti s pripravkem - Coxtral?

ZAKLAD: Respondenti, ktefi v poslednim roce zaznamenali riziko v souvislosti s
konkrétnim pfipravkem, n=152
POZNAMKA: Spontanni odpovédi

statni sprava 66

vyrobce 9

oboji (statni
sprava a
vyrobce)

0% 20% 40% 60% 80% 100%

ZDROJ: STEM/MARK, Regulace Ié¢iv 05/2008
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Lékarnici preferuji informaci o riziku Iéciva e-mailem

Jak byste chtél/a byt o novych informacich o

bezpecnostnim riziku Iéf:ivvinformovén/a? -
PRVNI ZMINENY

ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=1001

SUKL-email N 9,1

SUKL obecné |l 5,8 ORTTT— S
SUKL-web o 2’1 E info od S‘:.’KLu
SUKL-pisemné [l 1,4 N—— 1 9’5/0 .......... ¥

SUKL-véstnik 1 0,9
SUKL-postou | 0,2

pisemné, letaky | 7,7
internet [N 7,5
distributor |l 3,3
dodaci list [l 2,7
telefonicky [l 2,7
postou, dopis [l 2,4
dodavatel il 1,3
vyrobce i 1,0
vyhovuje, jak to je I 0,9
Krajsky UFad, statni sprava I 0,9
rychla vystraha |I 0,8
tasopis, tisk 1 0,6
dopis [ 0,6
vyrobce-email 7I 0,4
seminate, &koleni | 0,4
fax | 0,3
véstnik | 0,2
Jiné M 1,7
Nevim H 1,4

0% 10% 20% 30% 40%
ZDROJ: STEM/MARK, SUKL - Regulace Iéciv 05/2008

Jak byste chtél/a byt o novych informacich o
bezpeénostnirp riziku Iééiy igfo,rmovén/a? -
VSECHNY ZMINENE

ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=1001

SUKL-email [ 10,6
SUKL obecné 10,3 .
SUKL-web [ 5,6 i info od SUKLu
SUKL-véstnik 1 3,0 o 22N
SUKL-pisemné @ 2,5
SUKL-postou | 0,9
pisemné, letdky |[IE— 29,3
postou, dopis [N 23,2
telefonicky [ 19,2
internet [N 14,6
distributor [N 14,5
dodaci list e 11,8
vyrobce N 9,1
Casopis, tisk [ 6,0
dodavatel | 5,4
Krajsky UFad, statni sprava [l 3,8
Lékarska/Lékarnicka komora 1 2,4
véstnik 1 2,1
fax 11,9
rychla vystraha 1 1,8
seminare, $koleni | 1,0
vyhovuje, jak to je | 0,9
obchodni zastupci | 0,7
odborné literatura | Q,7
vyrobce-email | 0,6
dopis :I 0,6
média | Q,5
Jine @ 5,3
Nevim i 2,2
\ :

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100
ZDROJ: STEM/MARK, SUKL - Regulace 1é&v 05/2008 %
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Vice nez 34 lékarnikli pomér ,riziko/prinos" zvazuji

Zvazujete pri vydeji léku, ktery je nové uveden na trh,
informace o bezpecnostnim riziku pro pacienta (pomeér
riziko/pFinos)?

ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=1001
Urcité ne
3%

Urdcité ano
419%

Spise ne
17%

Spise ano
39%

ZDROJ: STEM/MARK, SUKL - Regulace lé¢iv 05/2008
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Vybrané otazky podle typu lékarny: Gstavni versus ostatni

" Vyznamny statisticky rozdil mezi Iékarniky z nemocnic¢nich a ostatnich Iékaren v nazorech na nize uvedené otazky se

nepotvrdil.

N i % N i % N 1 %
SUKL 97 | 97 837 | 93 934 | 93
Min. financi 1 | 1 29 | 3 30 | 3
Min. zdravotnictvi 3 | 3 37 | 4 40 | 4
Jiné | 12 | 1 12 I 1
Nevim 1 ! 1 18 ! 2 19 ! 2

| | ]

| | I

. | | |
Ur¢ité ano 40 | 40 256 | 28 296 | 30
Spise ano 38 | 38 389 | 43 427 | 43
Spide ne 16 | 16 132 | 15 148 | 15
Uréité ne | 19 | 2 19 | 2
Stranku nezndm 6 | 6 105 |12 111 11

1 1 1

| | I

| | |
Ur¢ité ano 39 | 39 332 | 37 371 | 37
Spise ano 41 | 41 372 | 41 413 | 41
Spise ne 15 | 15 126 | 14 141 | 14
Urcité ne 1 | 1 25 | 3 26 | 3
Véstnik nectu, nezndm 4 ! 4 46 ! 5 50 ! 5

| | ||

| | |

| | I

. | | |
Urcité ano 42 i 42 339 i 38 381 1 38
Spige ano 38 | 38 318 | 35 356 | 36

Spide ne 9 | 9 86 | 10 95 |
Uréité ne | 8 [ 1 8 | 1
FI nectu, neznam 11 11 1s0 I 17 161 | 16
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Dobry den, jmenuji se a volam jménem vyzkumné agentury
STEM/MARK. YV soucasné dobé realizujeme vyzkumny projekt tykajici se postoju
Iékarniki k regulaci 1é¢iv. Projektu se tcastni 1 000 lékarniki z celé Ceské republiky a

jeho hlavnim cilem je poskytnout lékarnikim v této oblasti kvalitnéjsi informaéni servis.
Jde o struény telefonicky rozhovor netrvajici déle nez 7 minut.

S1. Byl/a byste ochoten/a se tohoto projektu formou struéného rozhovoru rovnéz
zacastnit?
1 ano

2 ne => poZddejte o rozhovor jiného kolegu, kolegyni s VS vzdéldnim. POZN: snazte
se, aby jste v kaZdé lékdrné nasli vhodného respondenta, aby pracovist, kterd
odmitnou spoluprdci, bylo co nejméné. Pri odloZeném hovoru zaznamenejte
prijment lékdrnika, ktery Vam byl doporucen, aby dalsi operdtor mohl na Vds
rozhovor navdzat.

S2. Projekt je uréen jen pro absolventy vysokych skol. Mohla bych si proto ovéFit Vase
nejvyssi dosazené vzdélani?
Pokyn: pouze 1 moZnost

VS (titul Mgr., RNDr., PhMr.) 1
SS (farmaceuticky asistent/ka/laborant) 2 => poZddejte o rozhovor s kolegou s VS

vzdeldnim a zopakujte tivod; jinak ukoncete

1. Stit reguluje vstup l1é¢iv na trh. Cilem je zarucit, Ze jsou na trhu pouze piipravky
kvalitni, G¢inné a bezpe¢né. Kterd organizace v CR provadi tuto regulaci?
Pokyn pro operdtora: vypiste doslova

2. Vyjadrete souhlas nebo nesouhlas s nasledujicim tvrzenim:
.Farmaceutické firmy maji piili§ velky vliv nad regulaci 1ékii u nds.*
(zvolte jednu z odpovedi)

a) Ano
b) Ne
¢) (Nenabizejte) Nevim

3. Uved'te, ktery zdroj informaci o 1é¢ivych pifpravcich nejcastéji vyuzivite.
(Uved'te nejvyse tri preferované zdroje)

4. Povazujete webovou stranku SUKL (www.sukl.cz) za zdroj odbornych informaci o
lécivech, vyuzitelnych ve své bézné praxi? (zvolte jednu z odpovédi)
a) Urcité ano
b) SpiSe ano
c¢) Spise ne
d) Urc¢ité ne
e) Stranku neznam

5. Povazujete Véstnik SUKL, vydavany Statnim dstavem pro kontrolu 1é&iv, za zdroj
objektivnich odbornych informaci, vyuzitelnych ve své bézné praxi?
a) Urcité ano
b) Spise ano
c) Spise ne
d) Urcite ne
e) Véstnik nectu, neznam

6. Povazujete 1ékovy bulletin Farmakoterapeutické informace (FI), vyddvany Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv, za zdroj objektivnich odbornych informaci, vyuZitelnych
ve své bézné praxi?

a) Urcité ano

b) Spise ano

¢) Spise ne

d) Urcité ne

e) FI nectu, nezndm

7. Pokud mate podezieni na zavazny a neocekdvany nezadouci ucinek léciva, komu a
jakym zptusobem to budete hlasit? (detailne popiste)
Komu: ...ccocoooiiiiiiiiiiiiniiin.
Jakym zpiisobem: .................

8. Zaznamenal/a jste v poslednim roce néjakou informaci o bezpe¢nostnim riziku léciva
bud’ od statni spravy nebo od vyrobce?
1. Ano => ddle na otazku 8a)
2. Ne

Filtr: Na otdzku 8a) odpovidaji pouze ti, kteri v otdzce8 uvedli kod 1 (ano)

8a) Jaké to bylo bezpecnostni riziko, o jakém piipravku a jak jste se o ném dozvédél/a?
MiiZete uvést az tfi zaznamenané informace o bezpecnostnim riziku.

Prvni zaznamenand _informace o bezpecnostnim riziku:

4. A od koho? | a) Stdmni sprdva [b) Vyrobce

Druhd zaznamenand_informace o bezpecnostnim riziku:

4. A od koho? | a) Stdmni sprdva |b) V¥robce

Treti zaznamenand informace o bezpecnostnim riziku:

4. A od koho? | a) Stdmni sprdva |b) Vyrobce

STEM/MARK, a.s.
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9. Jak byste chtél/a byt o novych informacich o bezpecnostnim riziku 1é¢iv informovan/a? S6 V jakém regionu pracujete?

(Uvedte nejvyse tri zpiisoby v poradi podle Vast preference) Praha 1
Stfedocesky 2
10. Zvazujete pii vydeji léku, ktery je noveé uveden na trh, informace o bezpe¢nostnim Jihogesky 3
riziku pro pacienta (pomér riziko/ptinos)? Plzefisky 4
a) Urcit¢ ano Karlovarsky 5
b) SpiSe ano Ustecky 6
c) SpiSe ne Liberecky 7
d) Urcité ne Kralovéhradecky 8
Pardubicky 9
Na zdvér jesté nekolik dopligicich sociodemografickych iidajii: Vysotina 10
Jihomoravsky 11
S1V jakém typu lékarny pracujete? Olomoucky 12
Pokyn: Mozno oznadit vice moZnosti. Zlinsky 13
Retézcova 1ékdrna (tzn. vlastnik provozuje vice 1ékdren) 1 Moravskoslezsky 14

Soukromd nefetézcova I€kdrna . . . X
S7 Jaka je velikost mésta, kde pracujete?

Nemocnic¢ni/ tstavni 1ékarna

Obec do 999 obyvatel

Obec s 1 000 — 1 999 obyvateli
Obec s 2 000 — 4 999 obyvateli
Mesto s 5 000 — 19 999 obyvateli
Meésto s 20 000 — 99 999 obyvateli
Velkomeésto nad 100 000 obyvatel

E VS

Lékdrna v ndkupnim centru

AN N W=

S2 Kolik zaméstnanci ma Vase lékarna? Uved’te prosim celkovy pocet (tj. dohromady

vSichni magistii, farmaceuticti asistenti a sanitari). R
Pokyn: Vypiste. S8 Kolik je Vam let?

S4 Zaznamenejte pohlavi respondenta:

Muz 1
Zena 2
S5 Velikost obce, ve které se nachazi ordinace.
Pokyn: Oznacte jednu odpovéd.
Obec do 999 obyvatel 1
Obec s 1 000 — 1 999 obyvateli 2
Obec s 2 000 — 4 999 obyvateli 3
Meésto s 5 000 — 19 999 obyvateli 4
Meésto s 20 000 — 99 999 obyvateli 5
Velkomeésto nad 100 000 obyvatel 6
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