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1. Uvod

Koteny farmaceutického faimyslu sahaji hluboko do minulosti. UZ tehdycsmvek potykal

se svymi neduhy a snazil se je &8 ¢i mére us@sre Ié&Cit prostedky, které mu byly
dostupné. Ze starokych I&€itela a bab koen&ek se stali dnesSni odbornici v oblasti
farmacie.

Celos¢tove je dnes farmaceuticky fmysl velmi atraktivni odétvi. Lidé nemocni byli a
budou i nadéale, protoze winvylécit vSechny nemaoci je zatim stéle jen utopii.
Farmaceutické spalaosti vyviji neustale noveé, lepsi anngjSi 1€ky, které zlepSuji zZivotni
Urovei a zdravi populace. S novymi lékyighazi jejich ¥tSi spoteba, s ndistem spaeby
I&Civ rostou gijmy farmaceutickym spotmostem, které dZou vyvijet dalSi a dokonalejsi
preparaty.

Na farmaceutickém trhu se ale nevyskytuji pouzelegposti, které vyviji nova léva
(origindlni  firmy). Maji zde své misto i generickBrmy produkujici ekvivalenty

k originalnim I€ivam. Hlavni vyhodou &hto generik je jejich nizka cena, kter&kay
dosahuje pouze 20 — 80% ceny originalii.sale rostouci sptabs 1€k generika znamenaji
pro zdravotnictvi velké finami uspory.

Ve své diplomové praci se za&ffm na marketingovy mix jedné takové generické
spolg&nosti. Chéla bych analyzovat jeho jednotlivé nastroje a zlmbitine. Jako objekt
analyzy jsem zvolila spateost Krku, které sice negaprvni misto na trhu s generiky (je na
mist€ druhém), ale vybrala jsem si ji hlavpro jeji dlouholetou tradici, profesionalitu a
snahu vzdy fijit na trh jako prvni, ktera gnvelmi zaujala.

Prvni ¥ kapitoly pati do teoretickéasti. Druhd kapitola se vztahuje k farmaceutickému
pramyslu, k jeho psatkim, vymezuji zde pojmy ,originalni é&va“ a ,genericka léiva“ a
zabyvam se regutaimi autoritami jak \CR, tak v EU. Teti kapitola pedstavuje teoreticky
zéklad pro analyzu marketingového mixu. Jsou zdeelm@any jeho jednotlivé slozky
v obecné teorii a v teorii tykajici séimo farmaceutického pmysilu.

Ctvrta kapitola pedstavuje firmu, jeji stiinou historii a soéasné postaveni na trhu. Protoze
se budu ¥novatéeskému trhu, je zde i popisské pob&ky spole&nosti Krka.

V paté kapitole postugnrozebirdm jednotlivé prvky marketingového mixu.a&icky 4P
marketingovy mix (produkt, cena, misto, podporadeje) jsem roz&ia o dalSi P, ato o
People (lidé).

V zawru prace rekapituluji své pdshy a snazim se navrhnout vhodna tgodt



2. Uvod do farmacie

2.1 Vznik a vyvoj farmaceutickeho pfimyslu

Zdravotni problémy provazeji lidstvo od jehatatki a tak dlouho se je lidé také sn&Zsit.
Poznavani fi¢in vzniku, pabéhu a giznaki nemoci, metod a prastki k jejich I&eni se

s rozvojem lidské spataeosti soused’ovaly u specialist Ti prebirali zkuSenosti od
piredchozich generacifigavali vlastni poznatky aiedavali je dal. Népstji se I&itelské
dovednosti soustd’ovaly v rukou léitela, Samaid a krézich. V obdobi, od praku po
starowké Reky a Rimany, neexistovaly Zadné specializacecitefé byli jak |ékai tak
vyrobci I&ivych pripravki.

Samostatna farmacie se with v5. — 4. stoleti fed Kristem ve starénRecku, kde
s rozvojem léitelskych znalosti a praxe vyvstala i feiia @lby prace. Oddili se
specialisté - rhizotomové (krd&jekoien), ktefi opatovali, upravovali a poskytovali éé&va.

Ti postupemcasu pesli od skru a uprav léivych rostlin k jejich zpracovani a &l
vytvéaret farmaceutickou kategorii —ci€y pripravek.Recké znalosti a titele prijalo fimské
lékarstvi a vedlgeckych bylinéi, botaniki a aromatati zde misobili dalSi profese — vyrobci
a prodejci masti a kosmetiky. Tyto profese sdruzémeépoléenstvi podobnym cedém byl
predchidci farmacedit, protoze ziskavali tévé latky, upravovali je doifpravki a prodavali
ve stancich, které iieme povazovat za prvni lékarny.

Doba od poloviny 1. stoleti do konce 2. stoleti Kastu se povazuje za dobu vzniku
piedklasického lékarenstvi. Zakladni rysy lékarevysgnuly od 4. stoleti v byzantském a
od 8. stoleti v arabském zdravotnictvi, kdéata vznikat prvni véejné Iékarny v Bagdadu a
postup se rozdovaly po celé islamskiési od Persie po Spaisko.

V Evropé mazeme mluvit o klasickém lékarenstvi az od 11. stgde Kristu. Véejnému
lékarenstvi pedchazelo Iékarenstvi klasterni.

V ¢eskach zemich do konce 13. stoletélanfarmacie podobu pouze klaSterniho nebo
mnidského lékarenstvasem se sowhnd zasaly vyvijet lékarny civilni ni&tanské. Prvni
Iékarnici pochazeli &tSinou z Italie. V 15. stoleti existovaly Iékarny hap Kutné Hde,
Vysokém Myt, Chebu a Jindchow Hradci. Klasicka farmacie prozivala svoje nejlepSi
obdobi asi do poloviny 19. stoleti, kdy mistem w#$kh vykorii spojenych siipravou a
prodejem léiv bylo piimo pracovit I€ékarny.

Od zaéatku do poloviny 19. stoleti se z jednolitého |&késtvi zaaly oddlovat jednotlive

farmaceutické funkce. Lékarenstvi se stalo poudeife z farmaceutickych obir Tento



vyvoj souvisel s rozvojem lékské a farmaceutickégdy a s vyvojem technologie vyroby
lécivych pripravki. LevrejSi hromadné vyrabnemohly I€karny konkurovat. V fisehu 19.
stoleti se farmaceuticky jomys| zangtil na vyrobu aktivnich Iékovych ingredienci, ktese
vyuzivaly v lékarnach ip pripraw smesi I&iv. Okolo roku 1890 z&al farmaceuticky
pramysl na trh zava# pripravky ugené k okamzitému pouZziti. V této dobbjevime i prvni
marketingové tahy firem. Léky maji chytlava jméasaktivni baleni s charakteristickymi
nalepkami. Objevuji se prvni z¥key a reklamy pro odliSenitfpravki se stejnou &innou
latkou. Jednim z prvnichtiladi marketingového ifistupu bylo zavedeni antipyrinu od
firmy Hochst s nazvem Lvi zikovy antipyrin od doktora Knorra (Dr. Knorr’s Lidrand
Antipyrine).

Predchidci dnesnich velkych chemicko — farmaceutickychlejmmsti maji suj pavod ve
trech oblastech:

1. prechod od malé Iékarenskeé labor&d tovarnimu provozu
piiklady farmaceutickych podnik vzniklych z lékaren: spodeost E. Merck
(And¢lska lekarna, Darmstadt 1827), Beiersdorf & Co. i(Mieova lekarna,
Hamburk 1884), Zentiva (Iékarna Eerného orla, Praha 1857), lvax — Galena
(Iékarna U bilého arith, Opava 1870)

2. velkoobchody se surovinami pro vyrobdvéa barviv
piiklady firem: C. F. Boehringer & Sons (Mannheim,728 GEHE & Co.
(Drazd’any, 1835)

3. chemicky pémysl, pedevSim vyroba dehtovych bargigkteré vychozi substance,
nag. kyselina karbolova nebo kyselina salicylova vykaay l&cebné vlastnosti)
piiklady firem: Friedrich Bayer & Co. (Barmen, nyrouwsast Wuppertalu, 1863),
FarbWerke Hochst {dve Meister, Lucius Briining, Frankfurt nad Mohandi®65)

Na paatku 20. stoleti byl farmaceuticky trh z hlediskzality 1€ékovych gipravku znan¢
nejednotny. Na jedné strabyly zavedené tévé piipravky, nap. Aspirin, na druhé str&n
bylo mnozstvi fipravki, o kterych se &dy nedalo ankici, Ze by neSkodily. Pré&vtyto
piipravky, podporované reklamou s fantastickymi avignymi tvrzenimi, iniciovaly vznik
prvnich zakonnych omezeni tykajicich se reklamylétavé piipravky (1906 byl fjat
americkou vladou prvni zakon vztahujici se k jakadtvalite [&Civ).

Po 2. s¥tové valce se po Evréprozsfilo schéma narodniho zdravotniho pdjist jehoz
nasledkem vzrostla sgeba 1€k a to nElo piimy vliv na veéejné finance. Od zavedeni



systému Uhrad rfily vydaje na zdravotni @éspiralovi& vzhiru. Britska vlada vydala prvni
povinné patentové licence, které dovolovaly jinyamnfaceutickym spodaostem vyrakt
kopie originalnich lék. Vysledkem byla cenova valka mezi originalnimi olyci a
generickymi firmami.

Vletech 1978 — 1980 vznikl novyéani obor — genetické inZenyrstvi. Technologie
kombinujici molekularni biologii a imunologii@dstavuje vyznamnou inovaci a hybnou silu
ve vyrolk |éCiv a pokrok v I€b¢ mnoha nemoci.

V roce 1984 americka vlada schvalila novou Upravtergave ochrany tév a umoznila tak
poklesy zisku. Vysoké naklady na vyzkum a vyvojy&yjici se naklady na registraci a
marketing léiv, kratka patentova ochrana, zvySena konkurenaeergekych vyrobé a
pokles pétu now objevenych molekul, vedly velké firmy ke spojovamivzniku obich
spolg&nosti (spojenim Glaxo Wellcome a SmithKlineBeechamnikla v roce 2002
spol&nost GlaxoSmithKline o trzni hodrot1l80 mid. USD, spojenim Slovakofarmy a
Léciva vznikla dnesSni Zentiva, kterda v roce 2002 bpla 13. mist mezi sétovymi

generickymi spolénostmi podle velikosti imiho obratu).

2.2 Vymezeni pojmi

Vymezeni pojnd podle platné&eské legislativy, zakona ocigu ¢. 79/1997 Sb., ktery dle
novely zakonag. 129/2003 Sb., platné od 1. 5. 2004, transpoeuf@pskou Srrnici
27/2004/EC.

Farmacie- obor zabyvajici se obettechnologickou a chemickou strankotiv@
Farmakologie- obor, ktery studuje vztahy meztidem a organizmem, kterému byla latka
podana

Lécivé latky — latky pirodniho nebo syntetickéhaiyodu, zpravidla s farmakologickym a
imunologickym @&inkem nebo ovlisiujici metabolismus, které slouZi k prevencteld a
mirnéni chorob, wfeni diagndzy a k ovlisovani fyziologickych funkci

LécCivy piipravek— jakakoli latka nebo kombinace latelkcena k I€eni nebo pedchazeni

nemoci u lidi nebo zvat; jakakoli latka nebo kombinace latek, které poelat lidem nebo
zvifatim za @elem stanoveni |€kské diagndzy nebo k obngwvipra ¢i ovlivnéni jejich
fyziologickych funkci

Lék — lecive latky a l€ive pripravky upravené k pouziti a vydavané nemocnému



Humanni Iéivy piipravek— |&ivy pripravek uéeny pro podani lidem

Sila I&ivého gipravku— obsah l&ivych latek vyjadeny kvantitativi vzhledem k jednotce

davky, objemu nebo hmotnosti podle I€kové formy

Farmakovigilance- dozor nad k&vymi piipravky po jejich registraci sérujici k zajiseni

maximalni bezpenosti a co nejvyhodijSiho pongru prosgsnosti I€ivého gipravku k jeho
rizikim

Nezadouci &inek I&ivého gipravku — negfizniva a nezamyslena odezva na jeho podani,

ktera se dostavi po davcezie uzivané k profylaxi, enici urceni diagnozy
Sarze— mnozstvi vyrobku vyrobené nebtigsavené v jednom vyrobnim cyklu, zakladnim
znakem je stejnorodost vSech jednotek vyrobkiitvch danou Sarzi

VolIné prodejna léiva — jejich vydej a prodej neni vazan na li&ky predpis, maji ozngeni

OTC podle anglickéh®ver the CountefCeska Iékarnicka komora pod zkratku OTFali
vSechny v Iékaraivolne prodejné produkty)
Vyhrazené l&ivo — humanni l&vy pripravek, ktery se e podle rozhodnuti o registraci

prodavat bez Iékakého pedpisu i mimo Iékarny

Lékarenstvi- odwtvi farmacie, které se zabyva zabesgrem |€iv a zdravotnickych paeb
pro pacienty a zdravotnickaizzeni

Lékopis — normativni soupis & a l&ebnych pipravki, obsahuje fedpisy o kvali,
kontrole, skladovani a vydavantie udava kszné terapeutické davky i maximalni davky a
fadu dalSich ustanoveni. Lékopis je vydavan statenpakeby, vzdy po uplynuti dkolika

v

let a je ptibézné dophovan dodatky.

Rozdily v ndzvoslovi léiv

Obchodni nazewv stanovuje si je spalrost sama, jsou velmiiznorodé, naip: Vasilip,
Zocor, Simvacard apod.

Genericky nazev— mezinarodé pouzivané ozrgni latky, umo#iuje jednotnou
terminologickou identifikaci latky kdekoli na &¢, tento nazev neni zakohhrargn a je
mozno ho pouzit bez omezeni libovolnyntteon vyrobd, nag. hexobarbital

Lékopisny nazew hlavni nazev Bva uvedeny v Iékopisetislusného statu, byva obvykle
identicky s ndzvem generickym anebo je mu velicekilinag. hexobarbitalum

Chemicky nézew identifikuje cistou latku po chemické strdnce jakoZto chemické
individuum, dava fehled o chemické strukticisté latky, nazev jéasto pro Bzné pouziti

prilis komplikovany, nap acidum 5-(1-cyclohexenyl)-1,5-dimethylbarbitumau



2.3 Originalni I&civa

Nové lgive latky se vyviji progednictvim dlouhych vyzkuiha zkouSek. Prvni cileny a
védomy vyvoj I&€iva uskutenil Paul Ehrlich, ktery roku 1904 objevil salvarsaiilezity pri
lécbe syfilidy. Od této doby zaznamenaligmb objevu farmakologicky¢innych molekul
obrovsky pokrok. Dnes vznikaji nov&tiéa na zaklad planovitého Usili farmaceutickych

vyzkumnila a nové chemickeé latkyrighazeji na sst slozitymi procedurami.

Proces, na jehoz konci je objeveni nového Iékuma ma 3 faze:

1. vyhledavaci vyzkunfdrug discovery) — na zaklag@koumani nemaoci, jejich prindip

fungovani, se vytwa chemické latky, které by mohly mit farmakologiclginek na
lidskou tké
2. vyvoj lé&iva (drug development) — zipodre nalezenych molekul se vybergkolik
nejvhodrjSich, které vstupuji do preklinického hodnoceni
a. preklinické hodnocent testovani biologické aktivity ¢é&sa na pokusnych
zvitatech, zjiguje se jeho bezpeost, ztéto faze do faze klinického
hodnoceni projde asi 50% molekuli&vpdns vybranych
b. klinické hodnocent prochaziiemi fazemi, v prvni se podava Iék zdravym
lidem a sleduje se bezpwst Iéku, v druhé fazi se podava lék malémétypo
pacienfi dobrovolniki, hodnoti se terapeutick&ianost a vedlejsi dinky, a
ve feti se o¥iuji dosavadni vysledky natsim pa@tu paciend, zkoumaji se
negiznivé &inky pii dlouhodobém uzivani

3. schvalovacitizeni (FDA) — pokud bylo l&vo experty ohodnoceno jako bezpé,

zada se o schvalenicléa

4. zavedeni l&va na trh a jeho podpofdrug marketing and expansions)

5. postmarketingoveé studie u Iéki se zji§uji dalSi mozna poletsobnosti (nap Iék

na bolesti zad ize pomahat ip Iécbé fyzickych porasni), pro vyrobce to iive

znamenat roz&ni trhu o dal$i moznosti

Doba od vyzkumu po zavedeni vyrobku na trh jetamyslovych oboill ve farmacii nejdelsi
a mize trvat i vice nez 15 let. ProtoZze proces vyvajého I€iva je velmi slozity a
finanéne¢ i caso¥ velmi nar@ny, vztahuje se na néwyvinuté |€iva patentova ochrana.
Patent je pravni forma ochrany vynalezu a takédigj@m jeho vlastnictvi. Jeho smyslem je

podpdit vynalezy, které zlepSuji Zivotni Urayea garantovat d@asna vyhradni prava na



vyrobu, vyuZziti a prodej nového vynalezu. Vynalgecponechana exkluzivita na vlastnictvi
jeho vynalezu a ten tak ziskavd moZznost dostét zpnaloZzené investice. Po skami
platnosti patentu se vynalez stavéepeym majetkem a je volrvyuzivan.

V dnesni dob je celos¥toveé poskytnuta patentova ochrana asi 1500¥yén latkam.
Originalni farmaceutické spaieosti Zadaji o registraci patentu v ranych fazickoys,
vétSinou po objeveni uziteého fisobeni latky. Od registrace patentovilldSky Ezi Ihuta
patentové ochrany (a zkracuje se doba ochrany genvé&€iva na trh). Ve ¥tSing stati trva
patentova ochrana 20 let otipasSeni nové &inné latky.

V Ceské republice se na patentovou ochranu vztahienz4 527/1990 Sb., o vynalezech,

pramyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, harnmaiay s pisluSnou direktivou EU.

Moznost ochrany ve farmaceutické oblasti je mozn&eji forne:
= ochrana chemické latky samotné

= zpasobovy patent (latkovy patent nebaigpb jeji vyroby)

» indikace (zfaisoby uziti farmaceutické latky)

Klasickym gikladem originalniho k&va je Aspirin farmaceutické spdleosti Bayer.

2.4 Genericka I€iva

Generické l8ivo predstavuje terapeuticky ekvivalent originalnih@ivé. Vyrabi se jako
jeho kopie po uplynuti patentovgjiné dodatkové ochrany originalnihdipravku.
Hlavni vyznam generickéhodi&a pro zdravotni systém je jeho nizSi cena, kimngsuje

dostupnost modernich farmakoterapii pro pacienty.

U vyvoje generik se n&stji pouziva princip zasadni podobnosti s originalhétivem. Ta

pacientovi potvrzuje vzajemnou zanitelnost. Princip zasadni podobnosti je zaloZzen na

= shod v &inné substanci —dnna substance v generiku musi mit shodné chemické
struktury, shodné fyzikalachemické parametry a musi byt shodnéstot definované
mezinarodnimi sgrnicemi

= stejné Iékové for— shoda ve Zjsobu podavani

» shod v parametrech, které oviivji biologickou dostupnost ffpravku — nap
rozpadavostiizené uvaiovani I€ivé latky

= bioekvivalenci — shoda &asovém pibéhu krevnich hladin originalniho a generického

|éciva



Generické léivo se miZe liSit pouze v pomocnych neaktivnich latkach,ojgk nap.
sachar6za, barviva apod.

V EU od roku 2004 rize byt Zadost o registraci generika podanairhajd let po registraci
originalniho I€iva a s pipravou se rmize z&it nejdive po dalSich 2 letech. \fipact
vyznamneé vyhodnosti originalnihctlea se tato Iita mize prodlouzit na 3 roky.

Aby generikum mohlo vstoupit na trh, je nutnd skxaci klinicka studie (tzv.
bioekvivalergni studie), kterou kontroluje a schvaluje Statriavagpro kontrolu l&v a rui
tak za srovnatelné vlastnosti originalniho a gekéto I€ivého gipravku.

Ekonomické vyhody generickychcig:

* nejvyznamgjSi vyhodou je jejich cena — generika mohou by0o-280% levgjsi, diky
snizenym naklaidn na vyzkum a vyvoj

= vedle originalnich firem mohou vznikat farmaceuéickrmy se specializaci na vyvoj
novych Iékovych forem, vyrobnich &gohi ¢i zpasohi davkovani— potom hovéime o
generickych gipravcich s fidanou hodnotou

Co tlati ceny generickych tév dola?

» Uspora finatnich prostedki z divodu neprovaghi rozsahlych preklinickych a
klinickych hodnoceni v rozsahwig originalnich

= konkurence — po vyprSeni patentové ochrany jsoergeke ekvivalenty vyramy vice
vyrobci

= vyroba generik stimuluje originalni spétesti k inovacim a vyzkufim novych molekul

Na ceském trhu maji generické&cléa priblizné 76% podil v pétu baleni a 47% podil ve

finanénim vyjadeni?

Prikladem generického déva je cesky Acylpyrin (original Aspirin od Bayeru).

L www.zdn.cz



2.5 Reguld@ni autority v oblasti 1é¢iv v Ceské republice

Narodni kompetentni autoritou pro registraci huniémm&ivych pipravki na tzemiCeské
republiky je Statni Gstav pro kontroluig, tzv. SUKL.

Sidlo ustavu je v Praze, dalSich 8 regionalnichsledd kontroly I&iv je v Brrg, Ceskych
Budgjovicich, Di¢ing, Hradci Kralové, Olomouci, Ostraa Plzni.

Cinnost SUKLu je vymezena zakonem il ¢. 79/1997 Sb., ve 2ni pozajSich
predpidi.

SUKL je rozp@tovou organizadfizenou Ministerstvem zdravotnict¢R.

Jeho nejstarsimigedchidcem byl Ustav pro zkoumaniclé, ktery byl ustanoven v roce
1918. jeho sotasny nazev, Statni Ustav pro kontroldivg vznikl v roce 1952, kdy byl

vyélenén z organizéni struktury Statniho zdravotniho tstavu (SzU).

Mezi kompetence aipdmity &innosti SUKLu pati:

= rozhodnuti o registraci humannickilgich piéipravki, o jejich zndnach, o prodlouzeni a
zruSeni registrace

= vedeni evidence registrovanycltilgch pripravki a zaji¥ovani zvéejnéni vydanych
rozhodnuti

» vydavani os¥dceni o splgni podminek spravné vyrobni, distrimi, Iékarenské praxe a
spravné praxe prod€jwyhrazenych l&v

= povoluje klinické hodnoceni, vyjadie se k ohlaSenému klinickému hodnoceni a
rozhoduje o jeho uka@eni

* smi pozastavit pouzivaniciga, jeho uvadni do olghu nebo rozhodnout o stazeniilé
z okehu

= provadi dozor nad reklamou na humanntivi@ pfipravky, kterd neni fna
prostednictvim rozhlasového nebo televizniho vysilani

= provadi monitoring nezadoucichinka IéCivych piipravki

= podili se nafipraw Ceského Iékopisu at@stni se fipravy Evropského lékopisu

= zveejiuje seznam k@vych pripravka, jeZ je mozné vydavat bez |ékkého pedpisu a

seznam vyhrazenychdi&

2 www.sukl.cz



= spolupracuje s narodnimi kompetentnimi autoritaeinskych zemi EU, Evropskou

lékovou agenturou a Evropskou komisi

2.6 Regul&ni autority v oblasti lé¢iv v EU

Pro schvalovani a dohled nad pouzivanyniivig pro zeng¢ Evropského spotenstvi byla
zaloZzena The European Agency for the EvaluatioMetlicinal Products (EMEA), ktera
predstavuje ekvivalent amerického federalniliada pro kontrolu l&v. Casto pouzivanym
pojmenovanim pro tuto instituci je Evropska Iékag@ntura (European Medicines Agency).
EMEA byla zaloZena v roce 1995 na popud jednotliviegul@&nich autorit zemi EU. Jeji
sidlo se je v Londyn

NejvysSim organem je spravni rada, kterd schvabgpaet celé organizace a jeji pracovni
program. Spravni rada se sklada z 2 zastuac kazdyclensky stat, z dalSich 2 zastipc
Evropské komise a Evropského parlamentu. Daldthany jsou zastupci zajmovych
organizaci pacieita lékau.

Spravni rada, vykonnieditel a sekretariat EMEArestavuji administrativniast.

Néaklady nacinnost agentury jsou kryty ze zdéoEU a poplatk Zadatel o registraci
piipravki.

Rozhodnuti afijimani odbornych stanovisek jsou provad 4 expertnimi vybory:

» Vybor pro humanni Bvé piipravky (Committee for Medicinal Products for Human
Use)

» Vybor pro veterinarni kBvé piipravky (Committee for Medicinal Products for
Veterinary Use)

» Vybor pro I&ivé pripravky pro vzacnid onemogm (Committee for Orphan Medicinal
Products)

> Vybor pro rostlinné fipravky (Committee for Herbal Medicinal Products)

Mezi &innosti agentury p&t:

= centralizovana registraceclé v ramci EU

= vytvoreni a vedeni databaze&ilych pripravka EU — Europharm

» vedeni Evropské databaze klinickych hodnoceni abdate klinickych studii — EudraCT
v souladu s evropskou gmici 2001/20/EC

3 www.emea.eu.int



= vedeni farmakovigikni databaze — EudraVigilance, jejiz &asti je mezinarodn
uznavana lékaka terminologie MedDra &end pro komunikaci mezi agenturou a
regula&nimi trady¢lenskych zemi

= monitorovani sow¥ného dovozu centralmegistrovanych fipravki

= odborné poradenstvi pro &evou zdravotnickou organizaci (WHO) a zémimo EU

2.7 Registrace humannich l&vych pripravku

Humanni |éivé piipravky podléhaji registraci utiglusné kompetentni autority, ktera
povoluje jejich vstup na trh. Pokud¢ieo nesphuje kritéria dana pravnimiredpisy dané

zent, je takova zadost zamitnuta nebo je pozastavena.

Podminky pro registraci humannickiigch piipravki v CR jsou stanoveny novelou zakona
o I&ivech ¢. 129/2003 Sh., ktery do svéhoéni preved! evropskou sénnici 2001/83/EC.
Podlecl.6 této snérnice nesmi byt Zzadnyd#y pripravek umisin na trh¢lenské zem EU,
pokud neprobhla registraceifjpravku kompetentni autoritailenské zers EU. Podrobnosti
souvisejici s registraci digych pripravki na GzemiCR jsou pedmstem vyhlasky ¢.
288/2004 Sb..

Registrace je platna po dobu 5 let &z byt prodlouzena na dobu dalSich 5 let.

Registraci nepodléhaji d&é pripravky, které jsou ipravované v lekam (jako je nap.
Jariscliv roztok dle receptu Iéke, bengélskdervei a dalsi).

Na UzemiCeské republiky mZe lékd predepsat i 1ék zde neregistrovany, ale to pouze
v pripadt zajiS€ni optimalni zdravotni @& pacienta. PouZiti neregistrovaného léku se musi
hlasit SUKL.

Pri registraci pidéluje SUKL pripravku kéd umodujici jeho elektronické zpracovani.
VSechny zaregistrovanécigé pripravky jsou uvedeny v seznamu registrovanykiprapvki
vinformanim prostedku SUKL. Mezi komemni databaze ptt nag. AISLP, ktery
obsahuje kolem 20000 humannich, homeopatickych derimérnich pipravki

registrovanych ¥R a SR.

V EU je mozna registraced@ych pripravki nékolika zpisoby:
= parodni registrace — Iék je zaregistrovan pouzeciém sté¢ EU podle jeho pravni

Upravy



= vzajemné uznavani registrace — pokud je pravnivapregistrace v souladu s pravem EU
= centralizovand registrace — regigtrérizeni provadi Evropské |ékova agentura (EMEA),

registrace je platna ve vSedlenskych zemich EU

3. Marketingovy mix

3.1 Uvod do marketingu

Marketing jako samostatny obor vznikl natptku 20. stoleti nejprve jako teorie, v 50. a 60.
letech 20. stoleti se &a uZzivat jako prakticka disciplina. Jeho nazevo@vozen od
anglického slova market = trh a da se vyloZit jakauka o trhu*.

Marketing ma za ukol spojit protiédné zajmy kupujicich» co nejlépe uspokojit svoje
potreby @i hospodarném vynaloZzeni primiki, a prodavajicich— zajistit dlouhodoby
odbyt vyrobki ¢i sluzeb a dosahovat zisku, a vyuzivatpm celérady spoléenskych, ale
také exaktnich&d, nag. sociologii, psychologii, teorii managementu, istéty, matematiky

a dalSich.

Z tohoto divodu je pojem marketing vystlovan mnozstvim tznych definic. Jednou

Z nejznamyjSich je Kotlerova:

.Marketing je spoléensky afidici proces, kterym jednotlivci a skupiny ziskaviaj, co

potiebuji, prostednictvim tvorby, nabidky a smy hodnotnych produfits ostatnimi.4

Marketingova teorie se neustale vyviji dal a hledpowdi na nové otazky geSeni novych
problémi, které se objevuji v souvislosti s individualnivabou kazdého podnikatelského
cile a zamru. Z tradtnich pojeti, kdy byl draz kladen na prodej a produkt, se vyvinula

nova pojeti, ktera do pégdi zajmu stavi pegby trhu a zadkaznik jejich spokojenost.

3.2 Marketing ve farmaceutickém sektoru

Farmaceutické firmy prov&d marketing z dvodu zavedeni nového vyrobku na trh,
zajiseni vysokého odbytu vyrolikna trhu a dosazeni co n&§iho podilu na trhu v tité
kategorii I€iv a to v co nejdelSintasovém obdobi. Marketing firmam pomaha poznat

potreby zakaznika a nasledje uspokojit.

* Kotler, P., Armstrong G. — Marketing, Grada Putilig), Praha, 2004



Pri tvorbé marketingového planu musi marketingove @eldi zvazovat vlivy mnoha faktéy

které ovliviiuji zakaznikovy pdeby a spdebu I€iva v populaci.

Jsou to faktory:

= sociologické (sloZzeni populace, pro jejiz ipbly se léivo vyviji, vyvoj zdravotniho
stavu)

= psychologické (emoce, osobnost a motivace zakagnika

= gpole&ensko-kulturni (negativni reference n&iw® od gitele, spoléné rozhodovani o
koupi I&iva, prevazujici muzskyi Zensky vliv na rozhodovani)

» situani (za jaké situace dochazi k ndkupu)

Marketing ve farmacii je f@devSim nastrojem prorgnos informaci ke zdravotnickym
profesiondim. Co nejlepSi informovanost vede ke spravnému adabani lék& a
Iékarnilkc o volk: |éciva pro specifické paeby kazdého zakaznika (pacienta). Podpora
produktu farmaceutickych spd@leosti Fedstavuje organizovany proces pro @gopBni a
rozSkovani |ékaskych znalosti. Tzn., Ze prvotnim cilem komutikah aktivit

farmaceutického @myslu je informovat ai@dat znalosti.

3.3 Marketingovy mix

Historie marketingového mixu

Prvnim, kdo v marketingu hotibo ,mixu jednotlivych ingredienci, byl James ditdn na
konci 40. let 20. stoletiCty#i slozky marketingu se objevily pogdu Richarda Clewetta.
Ten pracoval groduktem (product), cenou (price), distribuci (distribution) apropagaci
(promotion). Marketingovy mix jako takovy, tzv. 4ptedstavil ve své knize Marketing jeho
student, Jerry McCarthy, vroce 1960. Profesor Mtia v ni uvedl, Ze slozky
marketingoveého mixu by sedty propojit a kombinovat a slovo distribuce nahfradiovem
misto(place).

Podle rkterych prameh je autorem marketingového mixu Neil H. Borden,rkte roce
1964 publikovalclanek The Concept of the Marketing Mix, kde ale Ziwal 14 fiznych
marketingovych nastrdj

Marketingovy mix nasledhzpopularizoval Philip Kotler, ktery pracoval s Maxhym na
Northwestern University. Jak vSak Kotlerdrdziuje, marketingovému mixu musi vzdy
piredchazet strategické rozhodnuti tykajici se segaoentzacileni a umisti (positioning),

znamé pod zkratkou STP.



Marketingovy mix

.Marketingovy mix je soubor kontrolovatelnych matikgovych velgin, které firma spojuje

do ugitého celku, aby vyvolala odpovidajici reakci nawém trhu.®

Ve své knize Marketing, Philip Kotler uvadi tutofidei: ,Marketingovy mix je soubor
taktickych marketingovych nastioj— vyrobkove, cenove, distribni a komunikani

politiky, které firmé umoziuji upravit nabidku podlefpni zakaznik na cilovém trhu.”

Klasicky marketingovy mix zahrnuj&tyti slozky, tzv. 4P: produkt (product), cenu (price),
misto (place) a podporu prodeje (promotion).

RozSteny marketingovy mix iive obsahovat dale nappolitiku (politics), baltky
(packages), tvorbu progrdinfprogramming) nebo vejné mirni (public opinion), v oblasti
Skolstvi a vzdlavani nap. dale osobnosti (personalities) a pedagogiakstupy (process
pedagogical approaches). Spolesti zabyvajici se rychloobratkovym sfaditnim zbozim
(fast moving consumer goods) ra#§4P na 7P afidali navic lidi (people), fyzickéikazy

(physical evidence) a realizaci (process).

VYROBKOVA POLITIKA CENOVA POLITIKA
(product) (price)
Sortiment ceniky

kvalita slevy
design nahrady
znacka platebni podminky

cilovi zakaznici

planované pozicovani

KOMUNIKACNI POLITIKA
(promotion)

reklama
osobni prodej
podpora prodeje
public relations

DISTRIBUCNI POLITIKA
(place)

distribu¢ni slevy
dostupnost distribu¢ni sité
prodejni sortiment

Obrézek 1: 4P marketingového miku

® www.wwwstranky.cz/slovnik-internetovych-slov.php
® Kotler, P., Armstrong G. — Marketing, Grada Putilig), Praha, 2004




Na marketingovy mix se izeme divat i z pohledu zékaznika. Ze 4P se tal@<t@v Philip
Kotler uvadi, Zze k tomu, aby byl marketingovy mpr&vre pouzivan, se naépmarketér
nesmi divat z pohledu prodavajiciho, ale z hledksiuijiciho.

Marketingovy mix z pohledu zakaznika pak bude vygpaakto:

= 7 produktu se starmkaznicka hodnotgcustomer value)

» 7 cenyzakaznikova vydaifcost to the customer)

= misto se fenmeni nazdkaznické pohod(konvenience)

= z propagace se stakemunikace se zakaznikéoommunication)

Marketingovy mix je vSak jen takticka, nikoli stegicka ponicka. Klasickou chybou je
povazovat marketingovy mix za éstini téma marketingu. five, nez nize byt vibec
marketingovy mix pouZit, je nutno ¥gSit strategické problémy:

1. segmentaci (segmentation)

2. zacileni (targeting)

3. umisgni (positioning)
V ramci segmentace a nasledného zacileni nejpnevioig a prozkoumame, komu budeme
své produkty prodavat a zjistime, jaci jsou nadepaalni zakaznici, na co reaguji, jak
deklarace hodnot, kterou si musii@j@ost spojit s produktem). Jedimiky spravnému
positioningu Ize zauwit, Ze zékaznici budou kupovat pgavas produkt a Zadny jiny. Jestlize
firma neprovede umi&ti, zakaznici nebudowdét praé nakupovat zrovna tento vyrobek u

této firmy.

3.4 Marketingovy mix ve farmaceutickém sektoru

Princip, Ze marketingovy mix je souborem marketingdn nastraj pouzivanych firmou
k dosazeni cil, plati i ve farmacii. | tady funguje kombinace pedivych prviki mixu pro
sestaveni takoveého marketingového planu a wegvooptimalni taktiky a strategie, které
budou maximalizovat podnikatelsky zisk.

Ve farmacii se musi dtat stim, Ze zdravotnicky profesional je ¢klvym prvkem
ovliviiujicim nakup produktu a zastnanci farmaceutickych firem,tgrevSim jejich
obchodni reprezentanti, jsou ti, Kteovliviuji tyto Iékde, proto je Kklasické 4P
marketingového mixu roz&no o paté P — People (vSichniagtnici marketingového

procesu psobiciho na zakazniky).



3.5 Produkt

Vyrobek je jadrem obchodiinnosti podniku a nemusi jim vzdy byt pouze matefigcc.
Muze se jednat o veSkeré hmotné i nehmotné statlere kinohou byt nakupovany,
pouZivany a sp#eébovavany a které mohou uspokojovati@oy a pani.’” Pod pojem
produkt mizeme zahrnout fyzickéedntty, sluzby, udalosti a dokonce i mista, mysletky
organizace.

Z pohledu marketingu produkt niggistavuje pouze souborcitych paramett. V sowtasné
dohs se upednosiiuje tzv. koncepce totalniho vyrobkukdy obchodnik nenabizi vyrobek
jen jako souhrn uzitnych vlastnosti k uspokojov@wifeby, ale jako zifisobieSeni problému

spotebitele, ktery ma nejen geby, ale také dité predstavy a fani.

Vrstvy vyrobku

Vrstvy vyrobku jsou:
1) zakladni vrstva = jadrgcore product) — zakladni uzitny efekt, hlavni Koa vyrobku,
pro kterou si vyrobek zakaznik kupuje

2) stiredni vrstva = v&Si znaky vyrobku

= kvalita — srovnani vlastnosti a vzhledu vyrobku standardy, souvisi s cenou
vyrobku, lidé obec# preferu;ji kvalitni vyrobky i za vySSi ceny

= design — vysledek tw¢i ¢innosti inZenyl, designék a marketingovych pracovnik
ktefi do vysledné podoby vkladaji informace @egstavach zakaznik uréuje
podstatné charakteristiky produktu, jako jsou maketvar a barva

= styl — souhrn estetickych charakteristik vyrobke,dan kombinaci linii, forem a
barev; pokud je ity styl vSeobec# prijat, hovai se o mod

= obal — slouzi kochranvyrobku, usnaiuje prepravu a skladovani, upoutava
pozornost zakaznika

= znaka — miZze byt vyjadena slovs, ciselrg, graficky, tvarem nebo kombinaci
uvedenych zfsohi, odliSuje vyrobek od ostatnich, pouziti Zky znamena i
zavazek dodrzet kvalitu

* image — povst vyrobku

= dophky

"Kotler, P., Armstrong, G. — Marketing, Grada Psibiing, Praha, 2004



3) vngjSi vrstva = vyrobek v rozném pojet{augumented product)

sluzby — nevazou se ke kazdému vyrobku, proto mdiybwyznamnym nastrojem

konkurence (nap doprava, instalace, zaruka, servis, prodej ralsp|

vnéjsi vrstva
— (rozSifeny vyrobek)

stfedni vrstva
(skutecny vyrobek)

g
baleni
-
znacka dopliiky
[ |
\
| dodavky / zékladni rodeini |
‘\auvérova’nl" ( uzitek servis ‘\
| \ ¢i sluzba
| \ \\
kvalita — styl

a design

vnitfni vrstva,
tzv. jadro produktu

Obrézek 2: Ti dimenze produktf

Vzhledem k rychlym zrnmam v preferencich, technologiich i konkurenci, méiemy
plynule vyvijet dalsi vyrobky. i ptipraw kazdého noveého vyrobku musi firm# pavrzich
postupovat od vnihi vrstvy po vijSi. Nejprve musi definovat zakladni funkci vyrobku

prvky skuténého vyrobku a jako posledni se zditnna sluzby, které poskytne zakaznikovi
Vv pripact zakoupeni.

Nové produkty nMiZze spolénost ziskat déma zpiisoby:

= akvizici — odkoupenim patentu, licence nebo celéyfi

vyvojem novych vyrobi v ramci vlastniho vyvojového odi@éni — miZe jit o nové

sluzbyc¢i produkty, inovované vyrobky, modifikované vyrob&ynove znéky

Novy vyrobek, zavatghy na trh, nize byt novy pro:

vyrobce i spakebitele — Upld novy vyrobek, inovace nejvyssiltadu; nejriziko¥jsi a
nejziskowjsi

8 Kotler, P., Armstrong, G. — Marketing, Grada Psibiing, Praha, 2004



= vyrobce — na trhu je jiz stejny nebo podobny vyighedkup paterit licenci; menSi
riziko, nizSi zisky

= gpotebitele — inovace produktu, Zma vlastnosti nebo nova moznost vyuziti

Vyvoj a zavadni novych vyrobka

Inovace pai k zakladnim motam soudobych trznich ekonomik. Rozhodnuti ipaw
zcela nového vyrobku je zavazné. Vyfvaové Sance na trhu, ale je spojeno s&rymai
finanénimi naroky a rizikem. Je nutné mit dostate kapitalové kryti a snazit se
minimalizovat rizika dslednou pipravou. Nej¢tSim nedostatkem je jednostranny, vyrébn

technicky pohled na vznik a vyvoj vyrobku.

Rizeni a proces tvorby nového vyrobku ma 5 zaklddféei:

» faze inform&ni a inspiréni — predchazi vlastnimu vyvoji a technickéigraw, v této

fazi je dilezité poznani peeby, zvyklosti a analyzy trznichrifezitosti a konkurence
(uzitecnym zdrojem f hledani trznich plezitosti je tzv. pozini mapa, ktera zachycuje
rozlozeni utitych znaek nebo vyrobk na trhu)

= faze vylEru nangtu a gipravy prvni koncefni verze— tato faze vylilje ve formulaci

raznych vyrobkovych idei, u kterych je nutné rozhaginada zapadnou do podnikovych
a marketingovych ail podniku; k nejdlezitéjSim vstupnim informacim pattyp a
velikost trhu, Sance pro zisk&ni podilu, vliv nazipb v konkurenci nebo moznost
v naplréni cili

= faze ekonomické analyzy posuzuje se, bude-li mozno dosahnout Zadouaodnarp

nakladi a vynos a pravédpodobné vyse trzeb

= faze technického a marketingového vyvejenusime ufesnit marketingovou koncepci

(cile v uspokojovani zakazrik material, barva, image), kvalita vyrobku se Keje
prowtuje vyrobkovymi testy a usph zkusSebniho prodeje odhali tzv. nulta série

= faze provadci a kontrolni

Zivotni cyklus vyrobku

,CYKlus Zivotnosti produktu vypovida o vyvoji objenprodeji a zisku khem Zivotnosti
produktu. Obvykle se rozliSuje zakladnich 5 faaiyvojova, zavadci, mistova, zralosti a
apadku produktu®

° Kotler P., Armstrong G. — Marketing, Grada Pubilish Praha, 2004



Kazdy produkt ma €Y individualni zZivotni cyklus. Jeho fipéh a délka se d@pdu nedaji
stanovit.

objem prodeju
a zisk

/\ objemy
prodeju

zisk
—
0 _/ | —— gas
vyvojova | zavadéci rustova faze faze
faze faze faze zralosti upadku

ztraty/investice

Obrézek 3: Zivotni cyklus vyrobkty

1) vyvojova faze— firma vyhleda a z#@na rozvijet napady na novy vyrobek, objem prodeje
je nulovy, investini naklady se zvysuji

2) zavadéci faze — objem prodeje je velmi maly, ale pozvolna ro$iena nedosahuje
zisku, naklady spojené se zawaiin produktu jsou vysoké (podpora prodeje)

3) rustova faze— objem prodeje roste a s nim i zisky, moZznosteniygen do doby, nez se
objevi konkurence, poté je &mutno zintenzivnit propagaci

4) zralost (dosglost a nasycenost) — zastavuje && 0bjemu prodanych vyrobikna trhu
sili konkure®ni boj, zisky jsou v této fazi nejvyssi, v etajosg@losti prodej jedt roste,
v etag nasycenosti kvka prodeje dosahuje vrcholu a zisk¢e klesat, nutnost
pomalého sniZzovani ceny

5) utlumova faze— objemy prodeje prudce klesaji, klesaji ziskynoat inovace vyrobku

Tento gtifazovy model Zivotniho cyklu vyrobku santepm¢ plati pouze obeen Nekteré
produkty jsou ihned po uvedeni na trh nedg@, jinym se da zastat ve fazi zralosti po
dlouh& obdobi.

YKotler, P., Armstrong, G. — Marketing, Grada Psihiing, Praha, 2004



Vyrobkova politika

K tvorb¢ vyrobniho programu a vyrobniho sortimentu jsouhog podminky u &sSiny
podniki dany ugitou vyrobni tradici, strojnim vybavenim nebo hapkuSenostmi. Tyto
podminky je teba maximal&é vyuzit.

Vyrobni program — soubor vyrétwych a nabizenych vyrobk

Vyrobnitada — skupina vyrolikse stejnou nebo podobnou funkci

Patet vyrobnichfad ukuje Sti vyrobniho sortimentu a @et typi jednotlivych vyrobk

v ramci vyrobnitady pak hloubku sortimentu.

Hloubka Sife sortimentu
sortimentu mala velka
mala malo produktu hodné produkt(
malo vyrobnich verzi malo vyrobnich verzi
velka malo produktu hodné produkt
hodné vyrobnich verzi hodné vyrobnich verzi

Tabulka 1: Hloubka a#& sortimentu

Zadny podnik si nefZe dovolit ponechat beze 2ny jednou zvoleny vyrobni sortiment.
Z hlediska rozhodovani o hloubce &8isortimentu rize podnik zvolit iznou alternativu,

nag. mala hloubka a malaigi velka hloubka a malaréi

Pfi rozhodovani o dynamice vyrobniho sortimentdZze podnik volit mezi zakladnimi
strategiemi: zavedeni zcela novych vyrbpbknovace stavajicich, stabilizacecité casti

nabidky nebo upu&ti od vyroby vybranych vyrobkovyadlad nebo vyrobk

3.6 Produkt ve farmaceutickém sektoru

Léciva jsou pro svou nenahraditelnost zvlastnim drukboti. Jejich jediraost je v delu,
pro ktery jsou vyrakna, proto je nutné zabezjitejejich dostupnost v populaci. Aby byla
dostupnost l&vych piipravki zabezp&ena, role hospodieni se ujal stat a stanovil pro
farmaceutické vyrobky tato kritéria:

= socialni hledisko —&tSina I€iv je hrazena (vyjimkou jsou pouze vélprodejna léiva)

= zdravotnické hledisko —{sna bezpostni kritéria na &va

= ekonomické hledisko



Mezi produkty farmaceutického sektoruibeme z#adit i oswtové myslenky tykajici se
prevence zdravi a zdravéhougpbu Zivota, které iffmo souvisi s konzumaci digych
pripravki.

Obal Iéciva

Prvni zminky o obalech pro d&é piipravky pochazi z 1. stoleti naSeho letipood
Dioskorida,

ktery se v knize ,De materia medica®nuje baleni 1&v.* Do pogedi zajmu se obal
dostava az v datzavadni zasad spravné vyrobni praxe.

Obal zaji$uje mechanickou ochranwlea pred znehodnocenim fyzikalnimi, chemickymi a
biologickymi vlivy, spolehlivost jeho aplikace azgnost v podavani a davkovani.

U Ié&iv se obal rozliSuje na viiiti, ktery je v bezprogtdnim kontaktu sifpravkem, a
vngjsi, do kterého se vklada vimit obal.

Ve farmacii se n€pstji pouzivaji tyto druhy obdt papir (42% vyrobk), kovy (nap.
hlinik), sklo, plasty a lepidla.

| egislativni Gprava obali lé&ivych piipravkia v Ceské republice

Udaje uvadné na obalu kvého gripravku a v pibalové informaci u nas vymezuje zakon o
[&Civu ¢. 79/1997, Sb., § 26¢. Povinné Udaje nainirih i vngjSim obalu stanovujeffslusna
vyhlaska.

Zakon uvadi, Ze na obalu musi byt uveden nazgrgvku, uteni Einné latky, mnozstvi
(objem v ml, hmotnost v gramech, q@ kugi) a doba pouzitelnostiffpravku. V Zzadném
piipack obal nesmi obsahovat jakékoli prvky reklamniharakizru.

Dale musi byt kazdy vy pripravek vybaven ffibalovou informaci, kterd musi obsahovat
nazev pipravku, jeho slozeni, indikai skupinu, charakteristikucinné latky, indikaci

k pouziti, seznam nezadoucicltinka, pripadné lékové interakce, davkovani,ugpb
pouZiti, upozor#éni, p‘edavkovani, uchovavani, varovani, baleni, adresitieth rozhodnuti
0 registraci a adresu mista vyroby. VSechny tyajéidhusi byt uvedenydeském jazyce.
Zmeny na obalu nebo vifbalové informaci musi byt odsouhlaseny Statninavesh pro

kontrolu I&iv.

M Muzik, M. — Farmaceutické obaly, Avicenum, Prat@88



Znacka léiva

Farmaceutické spalaosti 0 znaky nepeuji. V centru pozornosti je produkt, jako souhrn
fyzickych a chemickych vlastnosticig@é latky. Ri porovnani s jakoukoli jinou kategorii
spotebniho zbozi jsou farmaceutické Zkwa velmi slabé a nerozvinuté.idsto i v této
oblasti je budovani zgak dilezitou investici &innosti.

Silna zng&ka vzdy pedstavuje vyraznou konkur@m vyhodu. Pro originalni Iéky je
obzvlast dalezitd v moment vyprseni patentuCim silngj$i znaka, tim déle umozni
udrzovat vysoké prodeje i po vyprSeni ochrany pgatanSilna znéka umoiuje budovani
dlouhodobych vztah se zakazniky. Spibitelé si sami Zadaji vainprodejné pipravky
(tzv. OTC z anglického ,over the counter®) se sinmna&kou, lekd castji predepisuji
znaku, o které maji vysSi méni. Snaze se s ni vstupuje na noveé trhy a mozléssta stat
se nadnarodnim jsou diky sjednocovani ramitih proces vice nez prawpodobné.
K Uspdnym nadnarodnim zéleam v Evrog, které jsou silné i na trhu OR, pati nap.
Aspirin, Supradyn, Centrum, Nurofen, Panadol aidals

VSechny sotasné spolkeenské trendy vytu@ji predpoklad pro ist dilezitosti zngek ve
farmaceutickém sektoru (zlepSujici gésfup k informacim o Iécich nagqapis, zvySujici se
tlaky na geneseni femena Uhrady za Iéky na sfadtitele...). V dlouhodobém horizontu se

farmaceutické zrky stanou stegadulezité jako znéky u spotebniho zbozi.

Malé role znacky dokud Vysoka role zna¢ky po vy-
je lék patentové chranén. prdeni patentu. Znacka je
Znacka zvySuje svoje pro- ted klicovym nastrojem pro
deje predevsim zvySovanim ochranu pred konkurenéni
Prodeje znamosti znacky, vytvare- hrozbou, pro zlep&eni vni-
nim poptavky zakazniky mani vysoké kvality, zvySe-
a zvySovanim vnimané kva- ného povédomi o znacce,
lity pfipravku. jejiho doporucovani a vyva-
zeni prémiové ceny oproti
generikim. V dusledku toho
se udrzi vysoké prodeje po
del$i dobu.

Znackovy
pripravek
/
/
// Neznackovy
/ ~~Y_ pFipravek
/ >
7 Cas
! Pod patentovou
/ od pa Po vypr&eni patentu/OTC

|
|
-~ ochranou I
|
|

Obrazek 4: Role zigay ve farmaceutickém pmyslu



Positioning zn&ky

Pro uspsSné vybudovani ziay je dilezité wnovat pozornost nalezeni a definovani tzv.
positioningu zn&ky a klicového sdleni (key proposition).

Positioning znéky je obraz znéky v mysSlenkach spégbitele a vytvBi se jako vysledek
pusobeni vSech komunikaich kanal — reklamy, isobeni reprezentantdirect marketingu
apod.

Klicové sdleni je konkrétni poselstvi jednoho komurikéno elementu, ndp jedné
navstvy zastupce spotmosti u leékaée, jedné televizni reklamy pro spebitele atp.

Dulezitost positioningu zriky a klicového sdleni je v poselstvi, kteréfipasSi. Ani ty
nejlepsi reklamy nebudou dostaie efektivni pokud poselstvi zélay nevytvai pro
vyrobek co nejvyhod¥)Si positioning. Nap léka pii predepisovani kBva neprobira
vSechna pro a proti moznychiipravki. Za jeho rozhodnutim, taracionalnim nebo
emotivnim, stoji doke vybrany positioning zri&ty. Vysledkem komunikace se zastupcem
farmaceutické firmy by &o byt co nejvice uletit |€kati jeho rozhodovani v konkrétnich
situacich.

Uginnost nastrdj komunikace také zavisi na tom, kolik poselstviechgjemci sdlit. Cim
vice poselstvi a Kibvych sdleni, tim més si jich gijemce zapamatuje a vyrobek zapadne.
Aby byla nap. reklama dinna, n€la by zanechat pouze jedno jediné poselstvi, které
odpovida kiéovému sdleni. To samozjmé neznamena, Ze by se v rekklamyskytl jen
jeden fakt nebo jednatta. Ale je dilezité, aby vSechny prezentované Udajeédkié seleni
podporovaly, nebo vyvracelytipadné pochybnosti. Jak bylo ddvé sdleni &Einné se
nejlépe dozvime druhy den. Pokud jgjgmce reklamniho steni alespa nékolika slovy
schopen popsat obsah prezentadezeratu, nizeme komunikaci povazovat za @Spou.

O positioningu farmaceuticka firma uvazuje uZ\yvoji produktu. Pouze perfektni znalost
zékaznik a jejich poteb mize pomoci produkt vyvijet tak, aby svymi vliastnospodpdail
positioning zna&ky, pod kterou bude nabizen. Aby farmaceutické ejpolsti co nejlépe
vyhowly pozadavkm trhu, pfednosté vyvijeji pripravky pro |ébu nemoci obyvatel
vyspilych zemi, kté jsou schopni a ochotni zaplatit vysaléstky za 1éky.



Jakost |&iva

Kotler definuje jakost jako souhrn vilastnosti aralkeeristickych ry8 produktu nebo sluzby,
které vytvdeji schopnost uspokojovat dané nebo vyvolangepgt?
Lécivo musi poskytnout takovou jakost, ktera zabézpgeho uZziti bez vedlejSich a

nezadoucichdinkt pro organismus.

SniZzena jakost téva se obvykle d& poznat podigkolika znamek:

= zmena vzhledu (neobvykla barva, tvar, neobvyklé ¢end

= zména samotného d&va (zmena barvy, zékal, vysrazegastice)

* neobvykla chd ¢i pach

* netypickd vlastnost neodpovidajici souhrnu tidajpripravku (nelze od sebe odid
jednotlivécasti, nerozpousti se, nelze regat)

= absenceifbalové informacei aplikacnich poniicek

V piipact rozpoznani zrnéné jakosti se okam#itpozastavuje vydej a pouzivani ostatnich
baleni téze Sarze.

Kazdy vyrobce mé sy vlastni systéngislovani Sarzi. Obvykle jsou v ni zakédovany datum
vyroby, doba pouZitelnosti a vyrobcovy wmit rozliSovaci znaky charakteristické pro

vyrobu.

Zaruky lédiva

Kazdy vyrobek ma uitou trvanlivost. U I€iv se ozné&uje terminem pouzitelnosti, ktery
musi byt uveden na obalu. Po tomto datu nesmi yoytbek pouZit k terapeutickymeélim
bez owteni jakosti, pofipac Gcinnosti.

Lékopis definuje dobu pouzitelnosti jako dobu, pter&iu je Iéivo stabilni a ma
pozadovanou jakost &ianost.

Po uplynuti data pouzitelnosti, pokuditdo nesphuje pisna kritéria pro dalSi pouZziti, je
vyrobek ozn&en jako nebezgey odpad a zlikvidovan specializovanou firmouCR je
nejznandjsim poskytovatelem této sluzby mezinarodni konc&r8.A. CR, ktery viastni
povoleni k nakladani s nebeZpgmi odpady od Ministerstva Zivotniho pristi a je

certifikovan podle evropskych norem.

12 Kolter, P. — Marketing Management, Grada PublighPraha, 1998



Zivotni cyklus légiva

Vlastni Zzivotni cyklus l&va trvd 10 — 15 let, poté je produkt nahrazen movg
dokonalejSim preparatem. Jako cyklus nutné inovackarmaceutickém pgmyslu se uvadi
interval okolo 10 let. Nové &vo by melo byt &innéjSi, bezpeéngjsSi a pokud mozno také
levrejsi.

ORI e VT

3.6 Cena

Cena je nejen vyznamnym prvkem marketingového madas, je jednou ze zakladnich
ekonomickych kategoriitbec. V podniku plni &kolik vyznamnych funkci. Na jedné stkan

vytvéri tlak na efektivhost hospofini a snizovani naklad na strad druhé podporuje

rozvoj a vyalat tak na dalSi vyzkum a vyvo.

,Cena je vyjadenim vSech hodnot pro spebitele, tj. sumy, kterou spgebitel vynaklada,

vymenou za uZitek, ktery ziska diky zakoupenému vyroblaluzbs.“*

Cena jako satast marketingového mixu je:

» nejvyznangjSim faktorem, ktery ovliiuje poptavku
» nejdilezit¢jSim nastrojem konkuréniho boje

= zdroj @ijma pro dalSi rozvoj podniku

= vyjadiuje hodnotu vyrobku pro zéakaznika

druhy cen:

= volné neboli smluvni

= regulované (statem) — Zidodu monopolniho postavenékterych vyrobé&, mohou mit
podobu maximalnich cen (stanovena maximalni ceeld timitovanych cen (stanovené
rozpsti cen)

= stalé neboli pevné, fixni

Rozhodovani podnikatele o cewvliviiuje fada fakto#, vnitiniho i vrgjSiho charakteru,
které utuji metody pouzitéifp tvorbé ceny.

13 Kotler P., Armstrong G. — Marketing, Grada Pubilish Praha, 2004



Interni faktory zahrnuji cile marketingu, strategiarketingového mixu, naklady a firemni
politiku. Mezi externiradime charakter trhu a poptavky, naklady, cenuklmnci a ostatni

vngjsi faktory.

Vnéjsi faktory Vnit¥ni faktory

i cile marketingu
charakter trhu a poptavky

strategie marketingového mixy

konkurence naklady

dalSi faktory firemni politika

Tabulka 2: Faktory ovliwjici tvorbu ceny

Vnitini faktory

» marketingové cile— pred samotnym stanovenim ceny si firma musi zvoliblbigovou
politiku (rozhodnuti o vyrobnim sortimentu, vyroliatk nebo individuélnich vyrobcich
¢i sluzbéach), pokud géve vybrala cilovy trh a umishi vyrobku na trhu, je snadné
sestavit marketingovy mixéetné ceny, sotasre firma sleduje dalSi cile: maximalizace
zisku, uchovani postaveni na trhu, ziskani vedpoeice v kvali¢ vyrobki atd., mezi
specificky cil pati nag. zvoleni velmi nizké ceny se z&rmam zabrénit vstupu
konkurence do odsvi

= cena jako sowast marketingového mixu — marketingovy mix jako celek slouzi
k dosahovani marketingovych igilcenova politika proto musi byt v souladu s ndvrhem
vyrobku, sjeho distribuci i podporou prodeje, k@aadzhodnuti v ostatnich prvcich
marketingoveého mixu fZe ovlivnit cenovou strategii

= naklady — urcuji spodni hranici ceny vyrobkugldl se na variabilni, které zavisi na
objemu produkce (8mi se s p&tem vyrobenych jednotek), a fixni, které na objemu
produkce nezavisi a jsou stale stejné {npponajem, naklady na odpisy, uroky apod.),
vyvoj nakladi si musi firma péivé sledovat a porovnavat s konkurenci (vySsi naklady
znamenaji vysSi cenu, ktera byglenbyt vyrovnana gakou gidanou hodnotou vyrobku)

= firemni politika — firma si musi uit, kdo bude rozhodovat o vySi ceny, v menSich
firmach rozhoduje samo vrcholové vedeni, vSich rozhoduji marketingova nebo

prodejni oddleni nebo manaZigjednotlivych divizi¢i vyrobkovychiad



vix 7

Vn¢jSi faktory.
= povaha trhu a poptavky — situace na trhu a poptavka po daném vyrobkujiunejvyssi

moznou hranici, které fize vysledna cena dosahnout, kupujici porovnavajiedynou
cenu s uzitkem, ktery jim vyrobekiipese, efektivni cenova tvorba vychazi z hodnot,
kterou zakaznici fisuzuji ugitému produktu, podle situace na trhu (ne-dokonala
konkurence, oligopol, monopol) se liSi svoboda pjoel ve tvorb ceny

= naklady, cena a nabidka konkurence— racional@ uvaZzujici zékaznik ip koupi
porovnava cenu a hodnotu zbozi i s jinymi firmami

= dalSi vrgjSi faktory — faze ekonomického cyklu, mira inflace, Grokoviéam

Metody tvorby cen

Firma voli mezitemi obecnymi metodami tvorby cen, které musi zatdedt tyto faktory:

naklady, cenu u konkurence, dalSi externi a intektdry a hodnotu vnimanou spebiteli.

NizKA VYSOKA
CENA CENA

ceny konkurence  hodnota
naklady a dalSi externi vhimana
i interni faktory  spotfebiteli

firnlal po zbozi
nemuze by nebyla
tvorit zisk poptavka

Obrézek 5: Hlavni faktory ovliwijici cenovou tvorbd®

metody stanoveni ceny:
1) naklado¥ orientovana
»= nejjednodussi tvorbou cen v této kategoris@noveni ceny/frazkou— k nakladgm
na jednotku vyroby sefipocte standardni ziskova marze
= analyza bodu zvratinebo jeji variantastanoveni ceny pomoci cilové rentability
(cilové navratnosti) — firma se snazéititakovou vysi ceny, i které @ijmy prevysi
néklady, nebo i které dosahuje stanovené miry cilové navratnostioda pouziva
graf bodu zvratu (break even chart), ktery zobmaaglkové néklady aifpmy pri

raznych @ekavanych objemech prodeje

14 Kotler P., Armstrong G. — Marketing, Grada Pubilish Praha, 2004



= vyhody: jednoduchost, zafena mira zisku u kazdého prodaného vyrobku

= nevyhody: neodrazi realnou situaci na trhu

2) metoda vychézejici z cen konkurence
= zdakladem je cena vyrobce, ktery ma velky podilrha t
- cena stejna jako u konkuren@ma musi pizpasobit naklady, nabidnouttsi
kvalitu, zvySit podporu prodeje)
- cena niZ8i nez u konkuren@ei zavadni vyrobku na trh, zvySeni podilu na trhu,
ziskavani novych zakazrik
- cena je vySSi nez u konkurertzgo strategii si mze dovolit vyrobce zrikovych

produkti nebo pokud vi, Ze nabizi vyragirkvalitn¢jSi vyrobky)

3) na zaklad hodnoty vnimané zakaznikem
» hodnoto¥ orientovana tvorba cenpro tvorbu ceny je nefdeZitéjSi hodnota, kterou
u vyrobku vnima sdm zakaznik, u této metody seiiveduki cena, podle hodnot
vnimanych zakaznikem, a podle té se pidk cely rozhodovaci proces od navrhu
vyrobku potizeni naklad
= stanoveni ceny podle vnimané hodnetystanoveni ijjatelné ceny za kvalitni

nabidku

Strategie stanoveni cen

1. strategie vysokych zavécich cen(skimming pricing)

= _Pro vyrobky no¥ uvadné na trh jsou stanoveny z&me vysoké ceny — cilem je
maximalizace zisku. Vyrobek je dan pro segmenty, které jsou ochotny zaplatit
vysokou cenu, fisem? firma prodava mensi objemy zboZi, ale s vygiskem<®

= ma smysl pouze za podminek, Ze kvalita a image uytadpodporuji uvedeni
vyrobku na trh za vysokou cenu a existuje dostafgemd ochotnych si koupit tak

drahy produkt

2. strateqgie nizkych zavédich cen

= cilem je rychlé proniknuti na trh a dosazeni vetkpbdilu

= vysoké prodeje navic dovoluji jéstice snizit cenu

5 Kotler P., Armstrong G. — Marketing, Grada Pubilish Praha, 2004



» tato strategie je pouZzitelna pouze pokud je dahyaimi citlivy na znénu ceny,
vyrobni a distribani naklady musi klesat jakmile objemy prodeje stpup
= pro konkurenci nesmi byt snadné dosahnout pafiolizkych cen, jinak by byla

vyhoda z této strategie pouzetdena

3. cenové strategie pro celé vyrobkadaé€y

= U vyrobki, které jsou satasti vyrobkové&ady se strategie pro tvorbu cen odliSna —
firma se snazi stanovit strukturu cen tak, aby makizovala zisk z celé vyrobkové
rady

= stanoveni cen vyrobkovéady — stanoveni cenovych hladin pro vyrobky dané
vyrobkovérady na zaklagl vnimani spdebiteli, ndkladovosti a cen konkurarich
vyrobki

= stanoveni cen dofkovych vyrobk — stanoveni cen vyrobik které jsou bdl
volitelnou sowdasti zakladniho vyrobku nebo jehidgtusenstvim

= stanoveni cen vedlejSich prodibkt ceny jsou stanoveny tak, aby podporovaly
konkurenceschopnost hlavniho produktu

= stanoveni cen vazanych produkt stanoveni cen u produktkteré musi byt
pouzivany ve spojeni se zakladnim produktemi{rfdm u fotoaparatu)

= stanoveni cen pro sadu prodiikt sada vyrobk je casto prodavana za vyhagéi

ceny nez jednotlivé produkty

3.8 Cena ve farmaceutickém sektoru

Tvorba cen ve farmaceutickém sektoru je velmi owiha finargni nar@nosti na vyzkum a
vyvoj léka. Aby I&ivé piipravky Zistaly i gres stale se zvysujici naklady farmaceutickych

firem pacienim dostupné, uplatji se zde uiité regul&ni mechanismy.

Cenova regulace |&v

Cenovou regulaci izeme objevit v mnoha zemich, i&ch relativig liberalnich. ivodem
je udrZet stabilitu a racionalitu cen, kterd& ma pingusobeni trznich mechanism
Nejcastji se mizeme setkat se stanovenim maximalni ceny, ale v@sd i metoda fixnich

cen, které se posjakou dobu dodrzuiji.



V evropskych zemich se uzivajiizné systémy regulace ¢lgé. Daji se rozdlit do 3

zékladnich kategorii:

*= pevny poplatek- pevné&astka, kterou pacient zaplatii prevzeti I€iva v Iékarrg jako
poplatek za vystaveni receptu nebo za vydé&yée dlouhodob neudrzitelny systém

(ekonomické podminky té& na zvySovani pevného poplatku)

= procentualni Uhrady aktualni cenyci¢a — jednoduchy a transparentni systém, vysoka

spoluttast pacierit
= gystém pevné (referam) Ghrady aktualni ceny d&va — existence tzv. referéniho
piipravku, podle kterého se nastavuje vySe uhradycgetou skupinu l&v, systém

nara:ny na udrzovani a aktualizaci

V CR byl zaveden systém pevné Uhrady aktualni cetiydéz divoda vyvijeni vy$siho
tlaku na snizovani cend&. Ceska republika timto systémemimne usefi pres 6 mid. K

z verejného zdravotni poji&ni.

Vliv na vysSi ceny léiva ma marketingova a prodejni strategie farmackétifirmy a

aktualni faze jeho existence. Cena pak dalaist@ars kazdou dalSi obchodni transakci

provedenou mezi vyrobcem, velkoobchodem, maloobeimod kon&nym spotebitelem.
Rozdil mezi cenami u kazdéhoézhto stupii se nazyva obchodni ro#p
Lék je jako jedna z mala komodit hrazena eygeho zdravotniho pojisti, takZze pacienta

zajima pouze doplatek n&iey pripravek — to je cena, za kterodil® kupuje.

Cenotvorba I&iv

Kazdé nové l&vo pred vstupem na trh prochézi povinnou administratpioicedurou. Je
zarazeno do anatomicko-terapeuticko-chemického (ATI@kifikacniho systému lév, je

mu stanovena maximalni cena a Uhrada.

Pro stanoveni cenyd#&a je rozhodujici:

= cena, za kterou farmaceuticka sgolest prodava tBvo distributorovi (do ni se
promitaji vyrobni naklady, néklady na registracgklady na zavéshi na trh, na
propagaci, na vyzkum a vyvoj, dale na suroviny lypbaziskové rozgti)

= obchodni marze distributora

= obchodni marze Iékarny



U registrovanych v na pedpis utuje Ministerstvo financi maximalni cenu (MFC). Ta
piedstavuje horni hranici, za kterou ube farmaceuticka firma prodattipravek
distributorovi. Déale také stanovuje maximalni mazneySi marze. V satasné dob je
platny systém tzwdegresivni marZeesp.diferencované obchodnfipazky. Znamena to, ze
vySe marze neni uniformni, ale liSi se dle intarvale kterém se nachazi vychodisko
vypocta. Diferencovana obchodniipaizka ma fixni a relativni slozku, pro jejiz vy je
definovano 7 cenovych pasem cen vyrobégemz relativni slozka je aplikovana na rozdil
mezi cenou vyrobce a dolni hranici cenového pasveakterém se cena definovana
vyrobcem nachazi. VysSe relativni slozky se liSi prdnotlivé intervaly, fixni sloZzka je

definovana pro kazdy ze 7 cenovych inteivatbsoluti.

Tabulka 3: Tabulka pro vyget degresivni marze

Pasmo 1| Pasmo 2| Pa4smo 3| Pasmo 4| Pasmo 5| Pa4smo 6| Pasmo 7

Dolni
hranice 0,00 150,01 | 300,01 | 500,01 | 1000,01| 2500,01| 5000,01
MFC
Horni
hranice | 150,00 | 300,00 | 500,00 | 1000,00| 2500,00| 5000,00| a vyse
MFC

Fixni
. 0,00 49,50 97,50 153,50 | 278,50 | 608,50 | 1058,50

slozka

Relativni
33% 32% 28% 25% 22% 18% 10%

slozka
DPH 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5%

Tato vySe popsana diferencovana obchodimaika je spolénym prostorem pro Kkryti
nékladi a tvorbu zisku jak I€ékérny, tak distributora, gdk si tento prostor arfpadné zisky

rozctli, zalezi na jejich vzajemnych smluvnich vztazich.

Uhrady lé&iv v CR

V Ceské republice je okolo 100tis. hrazenyckiiéUhradu I&ivych pripravki na gedpis

doporuiuje Ministerstvu zdravotnictvi kategorizd komise sloZzena ze zastipgdZ, Svazu



pacient;, zastupé odbornych komor |éké a lékarnik, odbornych spolaosti, SUKL a
pojitoven. Uhrady I&v jsou ménény dvakréat do roka.
Doplatek za l&vy pripravek je rozdil mezi cenou Iéku v Iékém vySi Uhrady fopravku a

muze byt v kazdé lekagnodlisny. Vyznamnou roli v tom hraje obchodni marze

3.9 Cesty prodeje

DalSi klicovou prongnnou marketingového mixu je misto neboli distribuBEedstavuje
aktivity, které vyrobni firma vyviji, aby umoznif&istup zdkaznika ke zboZzi.

Vyrobce niize sam fenést siij vyrobek na misto, kde je dostupny kénému zakaznikovi.
Tady hraji vyznamnou roli limitujici faktory jake jrozsah vyroby a Uzemi, které vyrobce
zasobuje. R prekrateni ukité hranice hledd vyrobce pro odbyt svych vynobk
zprostedkovatele — distrilani firmy.

Distribucni firmy zaji¥’uji tyto ukoly:

» informace— shromaduji a distribuuji vysledky vyzkumu trhu a dalSicbzpatky o
Gcastnicich a faktorechapobicich v marketingovém prostli, které jsou pétbné pro
planovani a napomahaji sn¢

= podpora prodeje- tvari a Sfi informace o nabidkach, které maiilfikat zakazniky

= kontakt— hledaji potencionalnich zakazniky a komunikugjirsi

» nabidka— pizpasobuji nabidky podle pighb zakaznik véetrg aktivit, jako jsou nap
Upravy montaze a baleni

» jednani— dosahuji dohody o cém dalSich podminkach nabidky, aby k&upohla byt
dokortena

= fyzicka distribuce- dopravuji a skladuji zbozi

» financovani- ziskavaji a pouzivaji zdigjkteré pokryvaji naklady distribuce

= prevzeti rizika- prebiraji rizika spojena s fungovanim distdhihoclanku

Distribucni kanaly pedstavuji cesty, kterymi se zboZi dostava od vyeoke konénému
spotebiteli.

Cilem marketingu je vybrat nejvhogjgi a nejoptimalgsi distribwéni cesty. Tim se zabyva
marketingova (obchodni) logistika.



Cesty distribuce

Distribucni cesty nizeme popsat podle @i jejich Urovni. Kazdylanek v distribdnim
procesu, ktery provadi aktivity s cilem dopravitolyky co nejdive kupujicimu, pedstavuje

uréitou Urovei distribwni cesty. P&et prostedniki pak indikuje délku cesty.

Distribuni cesty mohou byt:
= priimé— vyrobce dodava zbozfimo zakaznikovi bez dalSich zpriestkovateh
vyrobce— zékaznik
vyrobce— podnikova prodejna> zakaznik
- vyhody: vyrobek vyjde lewi, je rychlejsi, gimy kontakt se zakazniky @mkum
trhu, ovliviovani zakaznik)
- nevyhody: velké naklady na skladovani a dopravosfedky
* nepfimé— vyrobce vyuziva jako zprasdkovatele mezianky
vyrobce— maloobchod— zakaznik
vyrobce— velkoobchod— maloobchod— zakaznik
vyrobce— velkoobchod— prostednik — maloobchod— —
zékaznik
- vyhody: distribéni cinnost gechazi na dalSélanky, vztahy mezi jednotlivymi
¢lanky se zjednodusi
- nevyhody: vyrobce ztraci kontakt se zakaznikengcztkontrolu nad svym zbozim,

vyrobek je drazsi oipazky jednotlivychélanka distribuini cesty

Distribucni systéem se sklada z firem, které se spojily dipgl&nému cili. Kazdyclen
v ném hraje utitou roli a specializuje se na prowd jedné nebo vice funkci. Usgh celého
systému zavisi na tom, zda kazign rozumi svym Ukdim, koordinuje své cile a aktivity a
co nejlépe spolupracuje na dosazeni celkového cile.

Aby nedoslo ke konfliktu v distrikuinim systému, musi sekdy jehoclenové vzdat svych
individualnich citi. Horizontalni konflikt vznika mezi firmami na st Urovni v rdmci

jedné distribdni cesty, vertikalni meztiznymi Urovremi téZe distribani cesty.

¢lanky odbytové cesty:
1) velkoobchod
= velkoobchodni ¢innost Fedstavuje aktivity spojené s prodejem zbozi dalSim

subjekfim, které ho nakupuji zacélem dalSiho prodeje ko¥freému zakaznikovi



= pro vyrobce je vyhodné vyuzivat sluzeb velkoobchpadsledujicichidsodi:

- prodej a propagace zbozZi i mizkych nékladech se zboZiuge dostat
k velkému potu zakaznik

- nakup a ovliviovani sortimentu — velkoobchodnici znajapi zakaznik a podle
nich vybiraji vhodny sortiment

- nakup je ve velkém a dodavky v malém — dosahovrar(si ndkupu

- skladovani — snizuji nadklady na skladovani pro bge

- doprava zbozi — nabizeji rychlejSi dodani zbozi

- financovani — poskytuji &y zakaznikm, financuji dodavatele tim, Ze
objednavaji s fedstihem a platidas

- prebirani rizika — zbozZi je ve vlastnictvi velkoobdhoktery tim pejima rizika
kradeZe, poskozeni apod.

- poskytovani informaci o situaci na trhu

- manazerské sluzby a poradenstvi — pomoti Bkoleni prodav&i

v maloobchodech, pomahaji zdokonalovat @&gani prodejen atd.

V poslednich letech zaZivaji velkoobchodni prodejstouci tlaky ze strany konkurence.
Na trhu se objevily nové zdroje konkurence, nowhmelogie, zakaznici jsou n&rejsi.
To donutilo velkoobchodni prodejce zdokonalit sweategicka rozhodnuti tykajici se
cilovych trhi a marketingového mixu (sortiment vyrdbla sluzeb, ceny, komunikace a
distribuce). Velkoobchodni prodejci musi neustéledat lepSi zfisoby uspokojovani
menicich se pdeb svych dodavatel i zakaznik, musi zvySovat hospodarnost a
efektivnost celé marketingoveé cesty, jinak v dlodiblme perspektivneni divod pro jejich

existenci.

2) maloobchod
= piedstavujecinnosti souvisejici s prodejem zbozZi a sluzeb koému zakaznikovi
pro jeho osobni, neobchodni vyuziti
= vétSina maloobchodniho prodeje se uskitge v maloobchodnich prodejnach, ale
v posledni do® se roz&uje maloobchodni prodej préstnictvim poStovnich
zasilek, katalogoveho prodeje, teleshoppingu apod.
= maloobchodni prodejci nabizi 3 Ur@vrsluzeb: samoobsluzny prodej, omezené

sluzby a sluzby v plném rozsahu



samoobsluzny maloobchodni prodgpro zakazniky, kig¢jsou ochotni si zboZi sami
vyhledat, porovnat a vybrat a uSetak penize; diskontni prodejny, supermarkety...
prodejci poskytujici omezené sluzbgabizi lepSi obsluhdipmakupu, to se projevuje
ve vysSich cenach

prodejci poskytujici sluzby v plném rozsahwprodavai pomahaji zakaznikm ve
vSech fazich nakupniho procesu, naklady na poségiosiuZzeb jsouigneseny na

zékaznika ve forghvyssich cen

Maloobchodni prodejci siite ziskavali zdkazniky poskytovanim kvadjich sluzeb nebo
nabidkou jedingnych vyrobki. Dnes musi hledat nové marketingové strategietopeosi
jsou jednotlivé prodejny v nabidkach velmi podobné.

Hlavni marketingovd rozhodnuti maloobchodnich pjoidese tykaji cilovych tri,
positioningu vyrobku nebo zdly, sortimentu vyrobk a sluzeb, ceny, marketingové
komunikace a umi&hi prodejny.

Cheji-li prodejci na trhu ust, musi pélive vybirat cilové trhy, jashse na nich definovat a
v neposlednirad® sledovat trendy na trhu — nové formy maloobchodnphodeje, vyvoj
potieb spatebiteli, nové technologie apod.

3.10 Cesty prodeje ve farmaceutickém sektoru

Ve farmaceutickém distriinim retézci se nejastji objevuji 3 mezilanky. Model cesty ke

spotebiteli tedy vypada takto:

farmaceuticka firma— |ékarensky velkoobchod—

— specializovany maloobchod (= lékarnay pacient

Do vztahu distribuce vstupuje jesfiremni zastupce, ktery prezentaci Iéku u tékaebo

lékarnika vyvolava poptéavku.

Zprostedkovatelé prodeje plni 3 funkce:

= obchodni— nakupuji zbozZi od vyrobce z@&elem dalSiho prodeje a kontaktuji dalSi
zakazniky

= zasobovaci— shromaduji vyrobky od vice vyrobt a distribuuji je dal, zaji%ji
skladovani, spravnou lokalizaci prodejnich mishezgpeuji vhodné nakupni podminky

pro zakaznika



= organiza’ni — kontrola kvality distribuovanych vyrobk poskytovani informaci
zékaznikm, dohliZzeni nad dobrou p&sti prodavanych vyrolik

Distribuce I€iv na tzemiCR je predmitem zékona o tvech¢. 79/1997 Sb., a poj$ich
zmen tohoto zakona a vyhlasky 411/2004 Sb., ktera je harmonizovana s platnmktivou
EU. Povoleni k distribuci v a rozhodovani o nich je pirv kompetenci SUKL v souladu

se zakonem o &évu.

Distribuci se podle zakona oc¢leech rozumi vSechnyinnosti procesu skladajici se
z obstaravani, skladovani, dodavani, dovozu neboawi&ivych piipravki.

Za distribuci se nepovazuje vydegiych pripravki, jejich prodej prodejci vyhrazenych
IéCiv nebo jejich pouzivaniipposkytovani zdravotni gé.

Za distribuci I€éivych pripravki se nepovazuje dovozcigych pripravki ze tetich zemi, tj.
mimo oblast EU.

Distributorem se rozumi fyzicka nebo pravnicka @sdiiera na zakladpovoleni zajisuje
distribuci I&iv. Distributor miZze zaji§ovat dovoz pipravka ze fetich zemi zaiedpokladu,
Ze bylo vydano povoleni k vyrébléciv z téchto gFipravki. Distributor nize provozovat
vyrobu I&€ivych pfipravki za podminky, Ze mu bylafipéleno gislusné povoleni k vyrab
Distributorem léiv se mize stat samotny vyrobce, pokud splni ustanovena gaévnimi
piedpisy pro distribuci k&v.

Spravna distribéni praxe je upravena vyhlaskami ministerstva zdraetyi a zemnddélstvi.
Kazdy distributor musi mit vypracovasidny systém k zajighi stazeni l&vého gipravku

z obzhu. V rdmci tohoto systému je povinefe@at informace o zavadackiMych piipravki

¢i jejich nezadoucichdincich okamzi vSem svym odiratelim. Na distributora se vztahuje
povinnost farmakovigilance a uchovavat zaznamystribuci po dobu 5 let. Distributor také
musi mit zaveden ¢éinny systém ji&ini jakosti, aby byla k&va spotebiteli dodana
v neporuseném originalnim baleni. Distributor musit k dispozici odpovidajici et
kvalifikovanych pracovnik a dostatéen¢ velké prostory pro skladovani.

Distribuce zahrnuje tyt@&innosti: obstaravani, ifgem, skladovani, kompletaci, expedici,
kontrolu, stahovani, reklamaci, transport a sanit@c vSech &chto ¢innostech musi byt
vedeny zaznamy.

Kazda dodavka t#v je na gijmu pelivé kontrolovdna. Zkoum& se hlavnshoda
s dokumentaci od dodavatele, neporusenostiptiaba pouzitelnosti. Pokud s#& prejimce

zjisti padlek l&sivého gipravku, tato informace se ihned hlasi SUKL.



Po Ceské republice mohou byt distribuovany pouze remisné I|€ivé pripravky.
Neregistrované fijpravky se mohou distribuovat jen pro poskytovépiiroalni zdravotni

p&e.

Lékarensky velkoobchod

Pro vyrobce je velmEasow a finartné nara@né dordovat zbozi az do Iékaren. Proto je
nutné konstatovat, Ze distritni retézec ve farmacii vyZzaduje specializovany podnikykte
ma skladové, administrativni, personélni a vozoxgaveni.

Lékarensky velkoobchod ieme chapat jako zpraéstikovatele prodeje a distribuctie a

dalSiho sortimentu do prodejnich mist.

Cilova prodejni mista mohou byt:
1) velkoobchodni

= distributor nakupuijici k&va s cilem prodat je dale do maloobchodr sit

2) maloobchodni
» |ékarna — specializovany maloobchod vydavajiciviee na gedpis a prodavajici
volné prodejna léiva plus dalSi sortiment produktzdravotnické a kosmetické
povahy a dogpiky stravy
= zaizeni hygienickeé sluzby
= zdravotnicka zézeni
= zaizeni transfuzni sluzby

= prodejci vyhrazenych v

velkodistribuce existuje ve 2 modelech

= velkoobchodni systém zalozeny n&alika firmach, které mohou byt jak soukromé,
statni nebo ve vlastnictvi vyrob¢i organizace maijitéllékaren
» jedna velkoobchodni spa@leost zasobujici vSechny cithtele

davody pro vylér spravného dodavatele:

= sortiment, cena — |ékarny se snazi spolupracoeat rejmensim pdem distributod
kvuli ndraénosti administrativy

= skladovaci prostory velkoobchodu

» dodaci doba

» informace o nabizenychdé&ech a produktech



= organizovani odbornych a vddvacich seminé
= kvalita dodavanych |&k postup pi reklamacich

= motivatni programy na odiv zbozi, mnozstevni slevy apod.

Lékarna

Predposlednintlankem celého procesu distribuce je obchod. Misttkud jde zboZi ke
konenému spdebiteli. Na poli farmaceutického obchodu je to k&kd(pokud pomineme
vyjimku nel&iv, ktera jsou k sehnani niap v drogeriich).

Cesky model lékarenstvi upravujekolik zakoni. Na provoz lékaren se vztahuje zékon
¢.20/1966 Sb., o @éo zdravi lidu (ve zéni pozdjSich gedpidi), zakon¢.160/1992 Sb., o
zdravotni pé&i v nestatnich zdravotnickych iZaenich a zakort.48/1997 Sb., o Wejném
zdravotnim pojidini. Spravna lékarenska praxe, blizsi podminkgravy a Upravy l&vych
piipravki, vydeje a zachazeni s nimi stanovuje vyhla&R&55/2003 Sb. A samégjme i
zakon o l€ivech¢.79/1997 Sh., ve 2ni pozdjSich Uprav.

Lékarna neni pouze specializovanym maloobchoderasDmezi hlavni Iékarenskénnosti
pati také odborné sluzby. Krafrporadenstvi nabizi paciém moznost réreni krevniho

tlaku, cholesteroldi monitoring.

Cinnosti lékarny:

= vydej a prodej l&v a zdravotnickych paeb

= piiprava lék a I&€ivych piipravki

= poskytovani zaruk na kvalitu distribuovaného zbozi

= zasobovani dle pteb pacient a zdravotnickych Zé&eni

» informa&ni a konzultani ¢innost pro laiky a odborniky

= pregradudlni a postgradualni ¥évaci a vychovnéinnost
» fizeni administrativy

= gpecialniinnost, nap. nemocnini Iékarenstvi, klinicka farmacie apod.

personal lekarny:

1) farmaceut— absolvent vysokoSkolského studia farmacie, nuaeteké a praktické
znalosti o léivech, je kvalifikovan k podavani informaci o vSea$pektech v, jeho
hlavni ¢innosti je piprava, kontrola a vydej ¢&/, je opraven vykonavat funkci

odborného zastupce Iékarny (je zodfw za bezp@nost a kvalitu prace Iékarny)



2) farmaceuticky laborant (asistenty ma dokotiené Uplné s$edoskolské zdravotnické
vzklani, pracuje samostatmebo podle pokyinlékare ¢i farmaceuta, fijima a uklada

Iéciva, prodava vola prodejné léivé pripravky

3) sanitd — pomocny zdravotnicky pracovnik, ktery vykonavénpané praceip piipraw
lécivych a jinych pipravka

Lékarna musi mit ustanovenu alespgednu osobu s vysokoSkolskym kghim
z farmaceutické oblasti odp&inou za to, Z€innost Iékarny odpovida zakonu @iléech a
jeho provadcim pgredpigim. Tato osoba vystupuje jako vedouci Iékarnik.

Sortiment zboZi fistupného pacientovi v Iékarnach je opravdu pesdiyarakteristickym
rysem vSech &Sich Iékéren jsou dva pulty. U jednoho jsou vyddvéeky na recept, tzv.
lékarenska tara, a u druhého je zpmdtovavan tzv. rukoprodej, prodej vélprodejnych
piipravki (OTC). Pra¥ u prodeje v této oblasti stoupéalekitost strategického vystavovani

reklamnich pout&i a letdki smérem k zakaznikovi.

Navsgvniky |ékaren je moznéstit do 4 skupin®

1) skupina starSich liditgghazejicich do Iékarny s receptem,kisou vdicni za radu a
razna doporteni

2) skupina paciefit kteri se snazi &t sami
a. ti, kteri védi, co zakoupi a maji 8y oswdceny preparat nebo dljit na zaklad

zhlédnuti reklamy vyzkouSet novy

b. ti, ktefi nedtdi, co zakoupi a spoléhaji na radu lékarnika

3) skupina pacierit ktefi navsEvuji |[€karnu pravidelt za &elem zakoupit si osdéeny
preparat se znamym obsahem latek, jsouémdrimavi na propagaci konkurarich
produkti, ale na radu Iékarnika novy preparat vyzkouseji

4) skupina pacierit ktei jsou dostaténé poweni o chorob a @i propagaci produktu a

upoutani jejich z4jrin je tteba disponovat dobrymi znalostmi a jistpti prezentaci

16 Spiritus —asopis Unie studeinpii FF VFU Brno, 1998



Elektronické lékarenstvi

V dnesni dob secasto hovéi o vyuZziti internetu v Iékarenstvi. VeSkeré ukdny pacient
provadl z pohodli domova a nemusel by fyzicky lékarnu Stawt. Pacient by si mohl
objednavat volé prodejné léiva, 1ékarensky sortiment, vyuZivat elektronickétezeptu,
Zadat o konzultaci s Iékarnikem, a to vSe on-line.

Systém elektronického |ékarenstvi je nejlépe raapran v Nmecku a Velké Britanii.
V CR neni prodej humannich¢léych pipravki pres internet legalizovan. Podle studie
spolenosti Pears Health Cyber igolané v roce 2004 by 25 — 30Fechi uvitalo mit
moznost nakupovat ¢&/a on-line. To by ovSem znamenalo dodrZovani stigh pravidel,
nastaveni reguéaich mechanisina diskrétnost fungovani.

Rizika pro zakaznika: nedostate poradenstvi, prodej falzifikqtnabidka neregistrovanych
[&Civ.

Vyhody pro zékaznika: dostupnostiléa pro pacienty, ki@ nejsou schopni si sami do

Iékarny zajit, cena snizena o 15 - 30%.

3.11 Podpora prodeje

Podpora prodeje jgeskym pekladem anglického ,promotion”i&stoze podporu produktu a
marketingovou komunikaci ideme povazovat za ozfemi z odliSnych oblasti marketingu,
tyto terminy ozné&uji to sameé. Pojem marketingova komunikace nam dé@é, o co se

v této oblasti jedna, a to o komunikaci v jakékofwrmeé, ktera ma za ukol produkt

predstavit zakaznikm.

Zahrnuje tytosasti:

> reklama )

» o0sobni nabidka

» podpora prodeje > tzkomunikaéni mix
» publicita (public relations)

> direkt marketing ~

Podpora prodeje pouziva 2 z&kladni strategie:egfligiush a strategii pull.

Strategie pushvyuziva zejména osobni prodej a nastroje podpoogge zamsrené na

obchodni mezianky s cilem ,protlait* produkt distribiéni cestou.



Strategie pullvyuziva hlave reklamu a nastroje spebitelské podpory s cilem vytiet
spotebitelskou poptavku, ktera ,protahne” vyrobekgdistribdni cesty.

Reklama

.Reklamou se rozumi oznameni,fegvedeni ¢i jina prezentace #&né zejména
komunika&nimi médii, majici za cil podporu podnikatelskinnosti, zejména podporu
spoteby nebo prodeje zbozi, vystavby, prondjmu nebageonemovitosti, prodeje nebo
vyuZiti prav nebo zavak podporu poskytovani sluZeb, propagaci ochranaénky.’
=

reklamou chapeme jakoukoliv placensanost na podporu prodeje zbozi

Dulezité je si vzdy u¥domit, v jakém smyslu pojem reklama uzivameizikime si ho
vylozit mnoha zpsoby, od reklamy v médiich az po ekvivalent komplemarketingovée
komunikace.

V uzSim slova smyslu se jednaredialni reklamu, tzv. nadlinkovou. Tento termin pochazi
z anglického vyrazu Above the Line Advertising. MaEdi reklama je nejviditel)si
komunika&ni aktivitou. Mizeme se s ni setkat deénrpokud ¢teme noviny, poslouchame
radio nebo se divame na televizi. Ani na ulici B&jhnout nemizeme, protoze v séb
zahrnuje i venkovni média (billboardy, plakaty...).n¥olika ohledech ma vyjimmé
postaveni v ramci komunikaich aktivit — nejlépe buduje z&lau. Umi gidavat k nudnému
produktu atributy, které zéhudélaji Zzadany. Obzvla&tje nenahraditelna pokud jde o nabiti
znaky emotivnim ndbojem. iestoZze podle odbornikmedialni reklama dlouhodétztraci
na dileZitosti, postup# ji nahrazuji direct marketing a i jiné formy konikaxce, vCeské
republice vydaje na medialni reklamu dlouhogistoupaiji.

V SirSim slova smyslu reklama zahrnuje i direct retirig ¢i podporu prodeje. Jedna se o

tzv. podlinkovou reklamu, podle anglického Bellow the Line Advertising.

V marketingoveéntizeni jsou nutna 4 zakladni rozhodnuti:

= stanovit reklamni cile

= reklamni rozpoet

= piipravit reklamni strategii (formulovat 8éni a vybrat média)

» Uurcit zpasob vyhodnoceni reklamni kamgan

17 7akon o reklar &.40/1995 Sb.



priprava reklamni

strategie
stanoveni cilu stanoveni rozpoctu = tvorba reklamniho vyhodnoceni
dl s nosti zdéleni kampané
® komunikacni @ podie moznosti . e
firmy @ strategie sdéleni e komunika&ni
jni realizace
® prodejni @ procentem z trzeb d efekty
e - @ obchodni
@ metoda m vybér medii vysledky
konkurenéni
rovnosti @ dosah, frekvence,

dopad

® metoda ukold @ vybér druhu média

a cill

® vybér medialnich
nosicu

® Casovy
harmonogram

Obrazek 6: Rozhodovani o reklar?

1. stanoveni reklamnich il

= musi byt formulovany s ohledem nafedchozi rozhodnuti o cilovém trhu,
positioningu a marketingového mixu
= reklamni cile jsou specifickym komunik@m Ukolem, ktery musi sftovat k cilové

skupirg v praibshu ugitéhoasu: informovat, feswdit nebo gipomenout®

2. stanoveni reklamniho rozgio

= stanovuje se pro kazdy produkt a trh
pouzivaji se obeeM pistupy:
- rozpaet podle moznosti firmy (na reklamu jénovana takovaastka, kterou si
podle vedeni riize podnik dovolit),
- rozpaet jako procento z trzeb,
- metoda konkurami rovnosti (rozptet se stanovuje podle rozfho konkurent)
- metoda ukal a cili (rozpaet se stanovuje na zaktadtanovenych all urceni
ukoli nezbytnych k jejich dosazeni a odhadu nutnych dékleelkovy sodet je

z&kladem reklamniho roz{so)

'8 Kotler, P., Armstrong, G. — Marketing, Grada Pshiing, Praha, 2004
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3. priprava reklamni strategie

= reklamni strategie se sklada ze 2 hlavnich fanktvorby reklamniho sdeni a
z vybéru reklamniho média

= reklamni sdleni musi byt vynalézava, zabavna a &né& potom si udrzi pozornost

4. vyhodnoceni reklamni kamgan

=  meéieni komunikani (Cinnosti reklamy naniiekne, zda sfleni komunikuje spravh

» jednim ze zfisohi meteni je porovnani minulych prodeg vydaji na reklamu

dobré reklama by #ha sphovat tyto parametry:
» musi @jemci strigné scklit kli cové poselstvi, které ja‘gdem stanovené
* musi zaujmout, byt originalni

* musi havazat sigemcem vztah, musi mit charakter

vyhody reklamy

- je schopna ovlivnit velky piet zakaznil s nizkymi naklady na kontakt
- umoziuje opakovat steni dle poteby prodavajiciho

- vysila pozitivni informace o velikosti, popula&rt usgsnosti firmy

- da se vyuzit k popularizaci produktu, k potkprodeje apod.

nevyhody reklamy

je velmi nakladna

je neosobni

je jednosmirna

nedokaze pinutit k pozornosti a reakci

Podpora prodeje

Pojem podpora prodeje ozhge kratkodobou pobidku s cilem podpory prodeje pkada
sluZzeb. Nabizi konkrétni motivy ko&p

Akce, jako cenove slevyiitprodukty za cenu dvou apod., dokazi jednordzzwjsit objemy
prodeje, ale z dlouhodobého hlediskaceaskodi a sniZuji jeji preference. Mnohem vice
znace prospiva podpora prodeje s nabidkfidgné hodnoty — darku nebo sluzby nawic p

zakoupeni produktu.



Nastroje podpory prodeje

Podpora prodeje fize byt zansiena na spoebitele nebo na firemni partnery.

nastroje spdtbitelské podpory (consumer promotion): kupény, usyn rabat, odgny,
sougZe o ceny, vyzkouseni zbozi, dva vyrobky za cedngho

nastroje mezipodnikatelské podpory (trade promdtionenové zvyhodii, slevy
z katalogovych cen, vedeni zh§ prispvky na reklamu, veletrhy (vSeobecné,

specializované), sponzoring

Do oblasti podpory prodeje sekay fadi i tzv. POS (Point of Sale) nebo POP (Point of
Purchase) materialy = reklamni piestky na mist prodeje. Tradinimi predstaviteli &chto
materiat jsou plakaty, letaky a pouta

Publicita = public relations

Hlavnim ukolem publicity je vytv@ni pozitivniho vztahu s yejnosti, budovani dobrého
jména spolénosti, produki a sluzeb, a to zejména pomoci kladnych refereezavislych
osob a instituci v hromadnych &alvacich prosedcich. Mezi dalSi ukoly public relations

pafti i odvraceni hrozby &ni nepiznivych zprav v médiich.

Utvar pro public relations ma obvykle na starosti:

tiskové zpravy a agenturginnost — tvorba a umisti informanich material v tisku

s cilem upoutat pozornost

* publicita produktu

= vefejné zalezitosti — budovani dgpovani vztat v ramci zend nebo mistni komunity

* |obovani — budovani a¢ptovani vztath se zakonodarci a vliadnimiadniky s cilem
ovlivnit legislativu

= vztahy k investarm

= pomoc sponzdr — vztahy se sponzory nebo skeny neziskového sektoru s cilem

ziskavati poskytovat finani ¢i dobrovolnickou pomoc

Public relations je &rohodrjSi, dok&zZe oslovit perspektivni zédkazniky, na &teefisobi
reklamy a prodegzantiena komunikace a na rozdil od reklamy se z#éegmné informace
a materialy neplati.

Mezi nastroje pouzivané v public relationsipapravy o firng, produktech nebo jejich
lidech, projevy, interview a zvlastni akce, jakoysnap. tiskové konference, slavnostni



zahajeni. Dale sem eme z#adit i vyraini zpravy, firemni bulletiny, loga, znaky,
uniformy neboiteba webové stranky.

Osobni prodej

Jedna se o osobni prezentaci zastdpmy s cilem prodat nebo vytyid podminky vhodné
pro prodej a vybudovat dlouhodobé vztahy se zakammi Osobni prodej je velmiitkZitym
nastrojem propagace — zastupce spualsti fimo komunikuje se zakaznikem, ma moznost
ho ovlivnit pfi rozhodovéni, ale je také nastrojem nejdrazsim.

Osobni prodej realizuji tzv. prodejni tymy. Ty jsogjdilezitéjSim pojitkem mezi firmou a
jejimi zakazniky. Jejich ukolem je vyhledavat n@akazniky a pinaset jim informace o
firmé a jeji nabidce. Ve firth zase prodejni tymy reprezentuji zdkaznika — chjgimd

z4jmy, fidi vztah prodavajici-kupujici argdavaji jeho podiy prisluSnym pracovnikm

zpt do firmy.
Proces prodeje zahrnujekolik kroka, které smiiuji k cili ziskat nové zakazniky a jejich
objednavky.
identifikace . U navazani N prezentace
a hodnoceni R predbézne kontaktu a predvadéni
o shromazdovani
potencialnich informaci o zakaznikovi
zakazniku
vyjasnéni o uzavieni | «xe o zakaznika
»  pripadnych obchodu ppo uskute&néni
namitek prodeje

Obrazek 7: Jednotlivé faze efektivniho prodéje

Faze osobniho prodeje:

» vyhledavdni a posuzovani hledani vhodnych odtateli, zkoumani zdrdj,
prohlubovani vztaln

= priprava na navazani kontaktwe zvoleni nejlepSiho Zgobu navazani kontaktu,
stanoveni cil ndvstvy

» navazani kontaktd vhodné obk&eni, zaklady sluSného chovéani

= prezentace a demonstraeesnaha vzbudit zajem, i@zreni vliastnosti a vyhod vyrobku

D Kotler, P., Armstrong, G. — Marketing, Grada Psihiing, Praha, 2004



= zvladnuti nAmitek prodavajici musi rozptylit obavy spojené s kouwpodliku
= uzaveni prodeje — odhadnout pravy okamzik na u¥eni smlouvy; nazré
zékaznikovi, co vSe by ztratil, pokud nepoda obgettn hned; podjrné darky

= pé&e po uskuienéni obchodu- dbat o zakaznikovu spokojenost

Direct marketing

Direct marketing je interaktivni marketingovy sytéktery pouziva jednoho nebo vice médii
k dosazeni wtitelné odezvy zdkazniknebo uskuténéni transakci z jakéhokoliv mista. Jde
o obchodni filosofii, kterd je zaloZzena na budovatédlé vazby a fiimém dialogu se
zékaznikem bez jakychkoliv zbyteych mezilanka.

Charakteristickym rysem direct marketingu je, Zezae®iuje na vybrany, relativhmaly,
segment zakaznika to umo#uje efektivigjSi zacileni obchodniho poselstvi.

Cilem gimého marketingu d¥e byt jak vyvolani rychlé reakce spattitele, tak i naopak
vytvoreni dlouhodobého osobniho vztahu se zakaznikem.

V posledni dob firmy intenzivre rozviji dlouhodobé direct marketingové programy.
Hlavnim divodem je vyrazné sniZzovani nakiada pravidelné oslovovani zakazinidiky
rozvoji internetu a e-mailové komunikace. ¥gadt dlouhodobé komunikace spojené
s odménovanim ¥rnych zakaznik jakoukoli formou se mluvi o programech loajalifyyto
programy maji nejlépe rozpracované obvykle letesga@enosti, mobilni operatonebo sik
cerpacich stanic.

Direct marketing v praxi vyuziva znaniaretovo pravidlp podle kterého téai v kazdé
kategorii zboZi realizuje&sSinu prode} malacast cilové skupiny. Orienta¢ se uvadi, Ze
20% zakaznik prispiva k 80% prodém dané znéky. U rekterych kategorii vyrobk
nakupy realizuje je8tmensi procento zakaziiikPraw direct marketing je nastroj, ktery
umo#iuje selektiveé komunikovat, motivovat a odéovat pra¢ tu skupinu zédkaznik
kterd nejvice fispiva k prodajm.

Formy gimého marketingu

Telefonni marketingtelemarketing) — fedstavuje vyuZziti telefonutip ptimém prodeji
zékaznikim, v sodasnosti je to nejdezitéjSi nastroj pimého marketingu, nabizi pohodh p
nakupu a ziskani dostaretho mnozstvi informaci o vyrobcich a sluzbach

Zéasilkovy prodej(direct mail marketing) — rozesilani nabidek a &mani vybranym

adresaim, je vhodny k individualni komunikaci



Katalogovy prodej forma pimého marketingu, ktera vyuziva &8é katalogy, videdi
katalogy v elektronické podépkatalogy se zasilaji vybranym zakazmika jsou k dispozici

v prodejnach nebo na webovych strankach

Teleshopping- miZze mit podobu reklamy gekavanou fimou reakci (v reklagje prima a
jasnad vyzva k akci, ,zavolejte d& ,navstivie naSe webové stranky”) nebo nakupu
z domova (specializované programy nebo televiznékarkteré nabizi a prodavaji zbozi a
sluzby)

Specializované stankgkiosky) — inform&ni a objednaci Z&eni umigované firmami

v obchodech, na letiStich a na dalSich zajimavyésterh pro firmu, stAnky mohou byt
piipojeny on-line a poskytovat tak moZnost spojepicglavajicim

NejinngjSi formou gimého marketingu je tzyednotny (integrovany) primy marketing,
ktery zahrnuje kombinované vyuZivani jednotlivyclorein gimé komunikace a
koordinované vyuziti vSech médiicetre vSech fazi fistupu k zakaznikovi.

Faze pistupu k zékaznikovi v ramci jednohdimpého marketingu jsou: placena reklama
s moznosti reakce zéakaznika, zasilka zakaznikolimtgketing, naslednd komunikace a
osobni kontakt.

Oblast gimého marketingu némasi pouze pozitivni reakce. Agresivni nebo nekak&upy
jinych firem mohou zakazniky oftovat, a to vrha Spatné &bk na celou oblastifmého
marketingu. Eimy marketing takéceli probléniim souvisejicim s otazkou naruSovani
soukromi. Ve firemnich databazich jsou mnohdy miace, které zakaznik povaZzuje za
privatni. Podle studii se az 79% respont@itava zasahu do svého soukromi. Proto Direct
Marketing Association, sdruzujici firmy podnikajicbblasti pimého marketingu, ve snaze
posilit divéru zdkaznilkk vydala eticky kodex, ktery stanovil pravidla oatyasoukromi

zakaznik.

Komunikace prostrednictvim internetu

Komunikace prosednictvim internetu, ozgavana jako on-line komunikace, neni novou
komunikani disciplinou, ale fnesla mnohé revotmi zmeény do vySe uvedenych
komunikanich odwtvi. Moznosti gimého pistupu k informacim o produktech a sluzbach,
piima, rychla a levna komunikace pomoci e-mailu, iaigvpro gimy marketing netusené
moznosti. Dnes jsou internetovda média standardniostpdkem pro psobeni pomoci

public relations.



3.12 Podpora prodeje ve farmaceutickém sektoru

Zakon o reklara je v kategorii léivych pripravka velmi specificky a podrolkin udava
mnoho pozadawk a zaka#a. V tomto prostedi je €zké sjednotit pedstavy reklamnich a

komunikanich agentur a farmaceutickych spoiesti.

Reklama

Reklama léivych pfipravki je regulovana zakonem o reklam40/1995 Sb., a naslednymi
zménami tohoto zakona. Posledni &ma ¢.138/2002 Sb., vstoupila v platnost k 1. 6. 2002 a
v oblasti I€ivych pripravki doslovrg prejimé direktivu EWE.83/2001/EC.

Podle novely od sebe zakoncahodliSovat humanni a veterinarniké pipravky. Pro
veterinarni pipravky plati pouze obecna pravidla dana zakonerektant, na rozdil od
humannich l&vych pripravki, u kterych méa zakon vlastni specifika.

Reklama humannichd&ych pripravki ma sva specifickd vymezeni, do kterychiipagjen

obecné definice reklamy (viz. vyse), ale navic najg®!

= vSechny informace, rpswdcovani nebo pobidky tené k podpie pedepisovani,
dodavani, prodeje, vydeje nebo $pbly humannich évych pripravki

= pavstvy obchodnich zastupcs humannimi l&vymi pripravky u osob oprawmych je
piedepisovat, dodavat nebo vydavat

» dodavani vzork humannich l&vych pripravka

= podpora pedepisovani, vydeje a prodeje humannidiviEh pripravki pomoci daru,
spotebitelské sowte a nabidkou nebaiplibem jakéhokoli prosigh nebo finadni ¢i
vécné odngny

» sponzorovani setkani nagébvanych odborniky

= sponzorovani &deckych kongres s (Easti odbornik a Uhrada nakladna cestovné a

ubytovani souvisejici s jejicktasti

ustanoveni zakona o reklarse nevztahuji n&:
= ozna&ovani humannich &vych piipravki a na pibalové informace podle zvlastnich

pravnich pedpisi

21 78kon o reklam ¢.40/1995 Sbh.
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korespondenci nutnou k zodpg@eni specifickych dotdizna konkrétni humanni déy
piipravek a pipadné doprovodné materialy nereklamni povahy

prodejni katalogy a ceniky, pokud neobsahuji pop&stnosti humannich d&ych
pripravki, dale na oznameni, upozéni a poskytnuti formaci, tykajicich se hapmen
baleni, varovaniied nezadoucimidinky huméanniho l&vého gipravku

Gdaje o lidském zdravi nebo onemérith, pokud neobsahuji Zadny odkaz, a to ani

negimy, na humanni tévy piipravek

Reklamu I€ivych pripravka upravuje zakon vaech oblastech:

1. obecné ustanoveni platna pro jakoukoliv reklamu lék

Predmétem reklamy nmiZze byt pouze registrovanycigy pripravek. Informace obsazené
v reklan® musi odpovidat Ud&n uvedenym v souhrnu Gdapripravku, bez peharni

jeho vlastnosti. Srovnavaci reklama fgppstna pouze pokud je zaérana na odborniky.

ustanoveni reklamy na humanni l&ivé piipravky zaméiena na Sirokou véejnost
Predmétem reklamy pro Sirokou vejnost mohou byt humannicigé pripravky, které
smi byt pouzity bez stanoveni diagnézy i@dpisu, a to na radu lékarnika a nesmi
obsahovat zminky o indikacich zavaznych onerocn(tuberkul6za, rakovina).
Predmétem reklamy zar¥ené na Sirokou Wejnost nesmi byt humannicleéé péipravky

na gedpis, obsahujici omamné nebo psychotropni latkié¢ava, u nichz nebyla
posuzovana dinnost v ramci registtaiho tizeni (homeopatika). Vyjimku tw¥d
vakcinani akce schvalené Ministerstvem zdravotnictvi, teaékse pedchozi ustanoveni

nevztahuji. Vzorky jsou pro pouziti reklamy praej@ost nefipustné.

ustanoveni reklamy na humanni l&ivé piipravky zamérené na odborniky

Reklama na humanni d&é piipravky zamdtena na odborniky fiZe byt Stena pouze
prostednictvim komunikénich prostedku utenych pevazmi pro ré (nag. odborny
periodicky i neperiodicky tisk a audiovizualni pti@siky).

Reklamou je i nav8va obchodniho zastupce, jehoz povinnosti figdat odbornikovi
souhrn Udaj o humannim I&vém pipravku a informaci o Zjsobu hrazeni.
Odbornikim je zakazano nabizet, slibovat nebo poskytovay dppuze nepatrné
hodnoty — daastky 1500 K za 1 kalendiéni rok).

PrestoZe wdecké kongresy jsatist¢ odborné nereklamni akce, jejich sponzorovani se za
reklamu povaZzuje. V této souvislosti je mozné, alya@atel ze sponzorskych dar
zaplatil odbornikovi cestovné a ubytovarippdré dar nepatrné hodnoty (do 1500)K



VSe nad rdmecéthto nezbytnych nakld@dje povaZzovano za n&méreny prospch
(nap. zaplaceni cestovného a ubytovani pro rodinnéfstugnika, navsty kulturnich
akci apod.).

Vzorky humannich l&vych piipravki mohou byt poskytnuty pouze osobam
opravrenym je gedepisovat nebo vydavat, a to na jejich pisemndostay omezeném
mnozstvi (u kratkodobych onemaer je to mnoZzstvi pro tbu 5 pacient po dobu 1
roku, u chronickych nemoci po dobu sioi). Musi byt opatny napisy ,neprodejny
vzorek”¢i ,bezplatny vzorek®. Fpravky obsahujici omamné nebo psychotropni lagky s

nesmi jako vzorky poskytovat nikomu.

Zakon o reklard u I1&iv definuje pojem reklama v Sirokém slova smyslzahkrnuje vSechny
nastroje marketingové komunikace, krbrpublic relations. Za reklamu je povazovano
mnohem vice aktivit, od nawst zastupé spole&nosti po sponzorovani kongtesSnaha o
regulaci ¢chto aktivit ma za cil jagsnstanovit, Ze motivace |éka k predepisovani lék
jakymkoliv jinym neZz symbolickym hmotnym prasmem, je nelegélni.iBsto je zfisob
motivace odbornik financnimi i nepelznimi vyhodami Bzny vSude na s¥. Jednotlivé

zent se liSi pouze rozsahem tohoto neSvaru.

Dozor nad dodrzovanim zakona o rekiam reklamy Iéivych pripravki, kterd byla
odprezentovana jinde nez v rozhlaseelevizi, ma SUKL. Pro reklamu v rozhlase a tetévi
je dozorovym organem Rada pro rozhlasové a telewigsilani. Farmaceuticka spofreost
za poruSeni zakona tde zaplatit pokutu az do vySe 2 mil.c,Ka to i opakovah
Odbornikim, Iékaum a lékarnikm, hrozi pokuta az do vySe 100 000. K

Zakon rozliSuje ,zadavatele reklamy“ (farmaceutid@ol€nost), ,zpracovatele reklamy*
(reklamni agentura) a jiele reklamy“ (médium). Z tohoto pohleduda#e nap. i lekai

hrozit pokuta 2 mil. K. za Sfeni reklamy lék na Fedpis v prostoractekarny.

Pozadavky na reklamu ve farmacii

1. musi gijemci strune scelit klicové poselstvi, které jesgdem stanovené
Toto pravidlo je ve farmaceutickém sektotasto poruSovano aigd zadanim pro
vytvoieni reklamy neni ktbvé poselstvi #bec stanoveno. Bezénmuzeme vytvait
zajimavou reklamu, ktera ale o Zoa néekne nic.

2. musi zaujmout, byt originalni
Aby reklama zaujala nenitgkvapivy pozadavek, al€zko se dohromady #iaskloubit

prvni a druhy pozadavek.iiRladem jsou reklamy lék na gedpis. Jsou nezajimaveé,



pieplacané informacemi, navic v itepledné formy. V pripad podavani informaci je
piidana hodnota reklamy v tom, Ze jeglésha pro pijemce pehledrjSi, jednodussi pro
pochopeni a nazokjsi.

3. musi navazat s/ffemcem vztah, musi mit charakter
Vybudovat vztah se zdkaznikem je nejol¥j&n Budovani positioningu, charakteru
znaky a vztahu se zdkaznikem je dlouhodoby procekter@m je jedna reklama pouze
malou ¢asti z velkého celku. Wezita je jak reklama samotnd, jeji navaznost ndida
prvky komunik&niho mixu v konkrétni dah tak i postup komunikamich kroki
v budoucnu.

V Ceské republice se farmaceutické firmy rekddégtiv piilis newnuiji.

Reklama na vokh prodejné pipravky svou schopnosti zaujmout a budovatkaaaostava
za reklamou rychloobratkového zbozi. Je vSaletia se neustale zlepSovat, protoze&put
s reklamou na spiEbni zboZi o pozornostené&e.

Kvalita reklamy u 1ék na gedpis je je&t mnohem slabsi. Nénuje se ji pozornost, protozZe

vyZaduje nesrovnateirvyssi investice do mnozstvi reprezeniant

Vydaje na reklamu v oblasti d&, potravinovych dopikt a zdravotnickych prostdki
v poslednich letech velmi rychle stoupaji. Ze 500 K¢ v roce 2000 na skoro 2 mld¢K
v roce 2004.
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Obrazek 8: Vydaje na medialni reklamu na lé#tgphky stravy a zdravotnické
prostedky v letech 2000 — 2084

2 zdroj: TNS A-Connect, MindShare



Nejlevrgjsim prostedkem pro osloveni cilové skupiny (odbornéreymost, koneéni
spotebitelé) je medialni reklama.

Osobni prodej

V oblasti farmacie je to jeden ze zakladnichipilinarketingové komunikace, vzhledem
k nutnosti kvalifikovag obeznamit odbornou ¥gnost s l&ivymi piipravky.

Jak u lék voln¢ prodejnych tak natpdpis je dlezité, divat se na osobni prodej jako na
jeden z nastrdj marketingové komunikace. Vzhledem k vysokym naktadje rekdy

efektivrejSi zvolit jiné nastroje nebo jejich kombinace.

Podpora prodeje

Nékteré spatebitelské typy promotion, jak bylo zngmo vcasti o zakonném omezeni
reklamy I&ivych pripravki, jsou zakazané. Proto s&Ceské republice spibitelské akce
na I&€ivé piipravky @ilis ¢asto nepouzivaji — mozna z obavy o legalnost podpogieje.
NejbéznejSi je promotion s fiddanou hodnotou, zejména darkova baldgetps/anocemi.
Mnohem ¢asgjSi jsou obchodni promotion pro lékarny. V rdmcicbbdnich nabidek jde
nag. o caso¥ omezené slevy nebo nabidky baleni zdarma #Zayupocet odebranych
pripravki.

K budovani znéky ve farmacii vyznamé pomahaji kongresy, konference, sernéi
sympozia. Ftomnost zn&y a obchodnich zastupcna €chto udalostech je z hlediska
cenovych naklailvelmi efektivni.

V souwasné dob se v lékarnach gekarnach dynamicky rozviji komunikace s pacientem
pomoci POS a POP matefiaSpol€nosti zde zanechavaji stojany s letaky, plakatska t
LCD monitory, které pehravaji reklamy a inforngai paady.

Publicita

Ciloveé skupiny pro komunikaci farmaceutickych sgolesti jsou zejména tyto:

= organy statni spravy — Ministerstvo zdravotnicMinisterstvo financi, SUKL, zdravotni
pojistovny

= odbornici ve zdravotnictvi — distributp nemocnice, nazorovi tdci, profesni
spolenosti, |ékdi, dalSi zdravotni personal, Iékarny

= vSeobecna wejnost — spdebitelé



= z&jmové a natlakové organizace — Svaz pati€R, Svaz diabetik CR atd.
* média
V souvislosti s cilovymi skupinami a roli, kterouwafirprostednici jako pijemci informaci,

se v public relations mluvi o tzpyramidé vlivu. Prikladem je farmaceuticka praxe, kde se

funkénost pyramidy vlivu projevuje ukazksév

/\

Nazorovi
vldci

/

Zdravotni¢ni
profesionalové

/ VSeobecna vefejnost

Obrazek 9: Pyramida vlivii

Mezi specifické nastroje public relationsibemeradit:

» media relations — komunikace s médii je ridgditéjSim nastrojem pro PR

= key opinion leaders

*= public affairs, lobbying — spateosti oslovuji ¢leny legislativnich organ s cilem
ovlivnit maximalni cenu l&va a vySi Uhrady, kterou zaplati zdravotni pgigny

» sponzoring, charitativni akce

Direct marketing

| ve farmacii je pima komunikace s vybranym zékaznikem nebotepidtlem s cilem
piimét ho k Zadané odezwelmi dilezitym nastrojem.

Primy marketing méa velikou vyhodu v tom, Ze pro nasesét neni anonymni, Ze&ktera
fakta 0 jeho osabzname pedem. Z Bzr¢ dostupnych databazi |ékase dozvime, zda se
jedna o Zenwi muze, jakou ma specializaci. Pokud lEkahceme oslovit n@pdopisem,
muzeme ho snadno upravit tim, Ze hdizpasobime jeho specializaci. \Wipact
dlouhodobych vztah mizeme databazi informaci o l&aozSkit o informace tykajici se

piedepisovani ijpravka, Casti na konferencich, kdy byl navstiven zastupcpatesnosti a

24 Metys, K., Balog, P. — Marketing ve farmacii, Gag@ublishing, 2006, Praha, 1. vydani



s jakym vysledkem apod. V tomtdipads se direct marketing prolina s oblasti osobniho
prodeje. S informacemi z nd¥streprezentarit by meli pracovat i marketé pti navrhovani
forem osloveni lékii.

Také ve farmacii je forma specialniho zachazenicekymi Iékai pouzivana, i kdyz zadny

z nich nema &mnostni kartu farmaceutické firmy. Na vyznamné aakini kongresy jsou
zvani gredevsim ti 1€k#, ktefi nejvice pispivaji nebo ovliviuji predepisovani lék Casto

jde o tzv.nadzorové udce Spickové odborniky, jejichz nazém Iékaska obec nasloucha.

Direct mail
Direct mail je vyznamny zejména v oslovovani &gkaNemusi pracovat s velkym gem
kontakti. V nekterych specializacich se lé&kaocitaji na stovky, proto je direct mail tak

efektivni.

Telemarketing

DalSi forma pimého marketingu. Jde o nastroj na pomezi osobpiodeje a direct
marketingu. Na jedné strarpostradd osobni kontakt, na stratruhé zachovava vyhody
oboustranné komunikace a je safiefzé mnohem leviSi nez osobni navsta
reprezentarit Sluzby telemarketingu poskytuji specializovanenyi, které vyuzivaji i
farmaceutické spotmosti. Pokud jsou pteba ®@jaké specializované dovednosti pro dany
projekt, farmaceutickd firma poskytuje operétarproskoleni.

Priklady Ukoli, kterych se mize usgsne zhostit direct mail a telemarketing, jsou hap
= identifikace vhodnych ail pro osobni navévu

= podpora nebo nasledny servis pro reprezentanty

= podpora produkt, které nejsou podporovany reprezentanty

» zasaZeni |eka, kteri odmitli reprezentanty

= zasaZzeni odbornosti, které nejsou naxstany reprezentanty



4. Predstaveni firmy Krka d. d., Novo mesto

Stru¢né udaje

Obchodni jméno: Krka, tovarna zdravil, d. d., Nowesto

Hlavni sidlo: SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo m&itenia

Predmet podnikani:  vyroba farmaceutickychtieych latek a léivych preparét
Rok zaloZeni: 1954

Zakladni kapitdl: 14 170 448 000 SIT

4.1 Historie firmy

Patatky spolénosti Krka Novo Mesto sahaji hluboko do minuléholett, kdy lékarnik
Drago Andrijané priSel z néstetka Bakar do Novo Mesto a koupil zde malou Iékarnu
zvanou ,Pri Angelju“ (U Andla). Kvili nemoci svého otce fpvzal lékarnu Boris
Andrijani¢, také magistr farmacie. éBem druhé sitové véalky se Boris stal agentem
Slovinské osvobozenecké fronty a z&al transporty zdravotnického materialu
partizanskym jednotkdm. Roku 1944 wytvanalou farmaceutickou laboratoryrakgjici
anestetika a jiné farmaceutickégravky, kterymi zasoboval partizdny na frang d¥ma
pristroji na vyrobu tablet, ffstrojem na michani pasty, @aa destilanimi aparaturami a
péti zamestnanci byla 23. dubna 1954 zaloZena spmist Krka, farmaceuticka laboréto
Zakladateli byli Boris Andrijardi a Marta Slapar, ktera se diky bohaté praxi a ziagtem
stala vedoucim technického provozu i roky pozdiji, 1958, néla Krka uz 87 stalych
zanmestnand@ a pisobilo zde 90 sedoskolskych a vysokoSkolskych studena praxii.

Prvnich 50 let:

1954 — 1964

= zalozeni Krka, farmaceuticka laborato
= zaloZeni Krka, vyrobni zavod

= poprvé registrovan patent

= premisEni do nové, dnesni lokality

= prvni kosmetické produkty

= poprve se spekuluje o vyvozu



1965 - 1974

» budovani nové tovarny pro vyrobu aktivnich ingredie
= akvizice noveé tovarny pro vyrobu tabletek a drazé

= vstup na trh turistickych a lazskych zaizeni

= vyroba 3001znych farmaceutickych produkt

» prvni ceny Krky

1977 — 1984

= registrace Krky jako oficialniho vyrobce antibiotikmerickou Food and Drug
Administration (FDA)

» investice do ochrany Zivotniho priedi

1985 — 1994

= ustanoveny reprezerits kancelde v zahrardi
= umiséni mezi nej¥tSi slovinské spolaosti

= projekt na zvySeni kvalifikace pracovnich sil

= zvySené investice do vyzkumu a vyvoje

1995 — 2000

= umiseéni mezi Spikou farmaceutickych spalrosti ve sedni a vychodni Evrap
= vstup na z4padoevropské trhy

= pietvareni do akciové spataeosti

= zavedeni TQM (Total Quality Management system)

2001 — 2004

» rozSkeni vyzkumnych a vyvojovych kapacit

= rast produknich a distribtnich center v cizi#

= zvySeni pée o Zivotni prosedi — zavedeni ISO 14000

= ziskani certifikace bezpeosti potravin HACPP a bezgeosti prace OHSAS 18001

Obrazek 10: Vyvoj loga spairosti Krka



4.2 Sowasnost firmy

V poslednich letech se spomst Krka stala mezinarodni sp@iesti zamistnavajici okolo
5800 pracovnik a dodavajici na trhy do vice nez 70 zemi celébtas®bchodni zastoupeni
ma téngi po celé Evrop, v USA i Asii.

Produkty, které vyrdbi vlastnimi kapacitami wizanich ve Slovinsku, Polsku, Rusku a
Chorvatsku rozvaziipdevsim na tradni trhy — do zemi vychodni,ietdni a jihovychodni
Evropy a v sotiasnosti se snazi postuépproniknout i na trh Evropské unie.

Mezi slovinskymi vyvozci si spotmost Krka udrZuje igdni misto. Bblizn¢ 1/5 produkce

se proda na Slovinském trhu, kde je spatest velmi vyhledavanym dodavatelem.

Prodeje podle regiont v roce 2006

O Slovinsko

m jihowchodni Ewopa

stredni @ Wchodni Evropa

Evropa
25%

O stfedni Evropa

O zapadni Ewopa a
mimoewopské trhy

Obrézek 11: Prodeje spotesti Krka podle regiainv roce 2006

Spolenost Krka pati mezi top deset nejtSich vyrobé evropského generického trhu a do
top dvacitky celosttového generického trhu.

Cilem Krky neni jen zvySovat objemy protlejale hlavié snaha o uspokojovani nov
objevenych pdeb trhu. ZkuSenosti, znalosti, schopnosti a pradit&t umoziuji Krce
pruzré reagovat a tyto pteby rychle uspokojit. braz je kladen na rychlost, flexibilitu a

efektivitu.

% 7droj: interni dokument spaigosti
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Obrézek 12: Vyvoj zisk agistych prodej spole&nosti Krka v letech 2001 — 2068

V Krce je kladen velky @raz na to, aby se generické farmaceutické proddésyaly na trh
s pridanou hodnotou, ktera je vlastnim vysledkem vyzkufnky. VSechny pipravky jsou
vysoké kvality, bezpmé a s vysokoudinnosti. Krka ziskala ogdceni o shod Certificate
of Suitability, které pedstavuje nejvySSi evropsky standard kvality a zofe, Zze dinna
latka vyhovuje standafith Evropského lékopisu. Tento certifikat e Evropskeé
feditelstvi pro kvalitu |ék (EDQM). Spolénosti Krka bylo ostdéeni EDQM udleno pro
celoufadu &innych latek (enalapril, norfloxacin, simvastatikavediol).

Produkce generickych d&ych pripravki je zaloZena na vlastnich in@véch postupech
syntézy, izolace dinnych latek nebo na vlastnich novatorskych Iékbvfermach. Krka
dnes vlastni vice nez 200 pater@hrargnych inovaci, na které byla vydareda paterit

v nekolika evropskych a asijskych zemich i v USA (\p#ilohac. 1)

V souwtasné dob firma rozsfila své aktivity a zintenzivnila spolupraci se spézovanymi
partnery v oblasti vyvoje syntézy a biosyntézy akitth latek a vyhodnocovani aktivnich
ingredienci.

Krom¢ farmaceutickych a chemicko-technologickych aktisfiol&nost Krka provozuje
nekolik lazeiskych letovisek: Hotely Otec, laz#ska letoviska Dolenjske a SmarjeSke

Topolnice v oblasti Dolenjska a lamké letovisko Strunjan na pizi mde. Krka zginala

% 7droj: interni dokument spaigosti



Iékarskou rehabilitaci pacieint ktefi potrebuji pé€i, a dodnes rozlila své sluzby pro
vSechny, kdo si fgji pe&ovat o své zdravi. Cilem spoitesti je pomoci hotelovych a
stravovacich sluzeb a pomoci zdravotnich a spoftoskrea&nich ¢innosti obnovovat,

uchovavat a posilovat zdravi.

4.3 Krka vCR

V Ceské republice méa Krka dypobaky:

KRKA tovarna zdravil, d. d. — zastoupeni proCeskou republiku
Zapis do obch. rejgku: 14. prosince 1992

Sidlo: Praha 1, Mezibranska 7,(°$1000
Predmet podnikani: piizkum trhu

Pravni forma: organizai slozka zahratni pravni osoby
Vedouci: Andrej Dobovisek

Zakl. kapital zakladatele KRKA tovarna zdravil d.dovo Mesto: 14 170 448 000 SIT

KRKA CR, s.r.o.

Zapis do obch. rejsku: 26.Fezna 1996

Sidlo: Praha 1, Mezibranskéa 7/579(P<.00

Predmnet podnikani: - organizai zajiSeni vystav a veletrn
- koupg zbozi za telem jeho dalSiho prodeje a prodej vyjma
zbozi uvedeného wioze zakonat. 455/1991 Sb. a zbozi

timto zakonem vyloteného

Pravni forma: spodmost s rdenim omezenym
Jednatel: Andrej DoboviSek
Zakladni kapital: 100 000K

Mriviw s

Vv s

Naceském generickém trhu zaujima druhé misto.
NejvétSim konkurentem je spaleost Zentiva. Mezi dalSi konkurenty fiahag. Sandoz,
Pfizer, Roche, Ratiopharm, Apotex a Teva.



Organiz&ni struktura

Spolénost Krka vCeské republice za#stndva okolo 160 pracovriik z nichZ tSina
pracuje v terénu jako obchodni zastupci firmy. Rtexa jsou do dvou skupin se zaranim
na volre prodejné Iéky a léky nai@dpis. Protoze léky nargupis tvdéi 80% produki
spoleg&nosti Krka, je v této skupénnejvic zanistnand. V cele stojictyii , line manazei*.
Ukolem line manazera je stanovovat strategie prausskupinu (linii) I€k. Pod nimi
Vv hierarchii stoji dvanactdjstrict manazera“ rozdélenych po tech ke kazdé linii 1ék
District manazg plni uUkoly zadané liniovymi manaZery, staraji aeorganizuji sve
podiizené reprezentanty. Kazdy district mana#fiei dewt (pfipadré osm) obchodnich
reprezentanti. VSichni reprezentanti jsouigéleni do jedné regionalni oblasti, kterych je
v Ceské republice celkem 26. V praxi to znamena, Zenjdthe manazer ma pod sebdu t
district manazery a 26 obchodnich reprezeidtanfe na jednu regionalni oblast jstwii
reprezentanti.

V ¢ele skupiny zagiené na volé prodejné léky je QTC district manazer”, ktery vede
Sest obchodnich reprezentant

Mimo hierarchicky systém stojiép ,Rx product manazeni”, ktefi maji na starosti
propagaci uiitou skupinu preparat(prednasi na liniovych meetingach, navrhuji progaga
materialy, vymysli slogany, zaji8ji propagaci prepan@éitna kongresech apod.). OTC
skupina |ék méa svého product manazera take.

Do ¢ela pobaéky je jmenovarreditel se svymi zastupci.

Zbyli zamgéstnanci jsou #tSinou administrativnimi pracovniky.



V 5. kapitole se zabyvam rozborem marketingovehaimixspolénosti Krka.
Tato kapitola spolaé se za¥rem nejsou zvejrény na zadost spataosti z divodu utajeni
davérnych internich informaci vyuzitych v této diplomop#aci.
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{CH,
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Ry

CH;

(b) acylating the protected diol lacione {lla) w give
compounkd (I) wherein R, is a protecting group,
(c) optionally removing the protecting group R, to give
compourkl (I) wherein R, is H; and
wherein steps {a) andfor (b} are carried ot in the presence
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14 Chaims, No Drawings



Piiloha &. 2

DODATER (.2

KE SMLOLVE O DOHODNTTYCH NEIVYSSICH CENACH LECTY
& JEJICH PLBLIKACLI

re=a g || FTA0GE s amldvnlnl smEraml
Clinek 1.

Smluvn! strony

1. Viepbernd sdeavotni pojidtovin Ceshé republily
se sidlen: Oulickd 42020, 130 00 Prahy

jejimiE jminem jednd: faditeln odbory 18y o ZF* Viaohesné sdpavotni pofiitovny Ceské
republiey RNDr Ludmils Honmikeva o mikdodd povifeni foditele Yéoobeone zdmvetni
pojtaroyvny Cezké republiky MUDy, Pavia Horika, e, MBA

WO 41187514

DIC; CZA1107518

tankuval spajenic CF Maney Bank a.s., Hybermabd 20, Prah 1
Eishn ietu: 30007-22225- 8840600

{ahitde fen "PojiEvmalh

L RREA fovarin gdravEl il - eastoupeni pro Coulenn veprabililin
wi wiillemi %fosibramilen T, P10 60 Pralie |

enstmprend:  Mharm D Andeiom Dideeissein, Rilielem smiomsil
Ik ARSI

haukovnd spafeni: CRC, Mo pfikopt 140 11000 Probn

canl andtn:  FORGE sl

{idite jes T ")



L hinek TL

W oagitediy g nmapverde Minks Wi Aed 2 Seleprs o Qohodertiek melvddich s (el e
jegigh, pablileani, pouyvivali amhomi smoy eoiy dedarss 33 ke Smiovsd o dokodranich
set=cigich cendch Jédyw o bepsed publiiael (ddle jes " Sminina o BACTL

CYdnel 110,

Seiluvnl stramy se- dohodly, o Prilohin &.] dodathar €7 7o éne 24,1 1.2006 Selouvy o DN 22
dne 1 7.7.2008 nakrazgi mhsledulicln novym 2nénim - PHlchoo &1, kieed tvoll nedifnou
soudqint genlouvy.

Clinel TV,

Crataind ustnovend Smilvavy o DNE sistdvaji nerminbos,

Clanek V.

|. Tento dodmek £3 je nedilnos soutdst] Smleesy o BNC anabivd Sinmom doem podpisg
pasledal smluvnd stranou ' '

1 Tamo dodeek &3 Je vyhooven ve dovfech siejnopsech. Kadds e smiuvnich nran obdrdi
po-dvol stejaopisor,

1. Smlwenk stramy = pled podpmsem dodatel ke smbouve faded predetly a avij soullass
obashen 1210 Snliwyy stverafl tvim’ podpnem

¥ Meneu die £ 55 2t Vimzedne ¢ Fo ¥ 4= -]
S Py iREovow 8 Fiomuw

; KRKN, 1 e
/" 'E{}f S v
. .‘.hﬁ.ﬁ“l
Wl 1 asd il la Plistizako ot P ot A eei T3olovifek

Foditedlon vl b Lidy & 01 feclite] fontonggics |



el s ]

SMUOUVE G DRHODNUTY M NEVERSCH CEMACH 88V o[BGS PALIE]

e, WA e ome s aibks W dsscilde @ 8 Ry B8l TR e, e L

e g SRR UM .o ETT]

GHegnam Jetlr 8 jefich dobedamioy repafar coman

| —4 id = == e =  Eoaa e LR TL L ELEE ]
T OCABEED ARNCHORCN fer thl neBBTATTENg KN BLO- bl a0
5 OoITESd AMPRILAN 152 porttney Bast 30T KRE LD ha 7140
5 OD3GS . AMTFILAN 13 por i pul 4t ing HAR LG B arEan
4 CCZEEE AMFELAN 10 i I Hoh B Deng s B it
o A AMPTELAN § 2 Pl il Al vy KAe 4o e e
B ORENES AMPSRAH £ e L nuh. XS KR BLG D 100 ES
T OO33ES ARPRLANS poc i o Hating HAK BED hot EAn
£ OCSETT AMFRILAN WA MRS MO P il nests 360 B W w2 he Asmas
. Al MWJHH:HE’.EMH o i e 30 | AEK 0 b L [
10, GEAFII0 ANTIERAR iy KRS ELE) Dol ==
11 (EBEEID ARAURIN ] mi Escrml! e #AW  ELO hadl Bl
12 Do RGENTRA 100 o gl 2R 306my R B s, bt
W 0NACE AJEWTTIA S or il b SfaSImg ERE A0 bl 14,58
Wl QOTEEES ARENTHA S e 1L frn HauE g ERK HLO ksl B41 G
15 DU KTORE S pir bl m 3etimg BEH S0 Eal 47,80
B DMECE ATORE 16 pry i fmy Gl frigy KIEK B bl frdl g
T DS ATORIE X ‘i T R3O0 WRK FLCT mal ad 10
10 nMusn ATORIS I oo it =y Boadtmg ERK BLD hal Bd7, 30
1% OEETEEE T O A or thl B Ay Wi &L il A1
20 Doadddd e RO NIHERECL T A, e B o] (g KRR S0 il Tl HE
21 oondai - Gl JDOATH OO ¥ S MOy FHH SLO0 bal ERE
FF o DOGaEE3 CiFRIMOL 83 il ebd |HaTEImz Hpe BB Bal M
23 | DCeETI GETINUL Bk it sl 9Dl ERs LI bal T2 4
72 hoaaasn Ciiidh|es RETARD i e AR Fs SLD bl 1.0
o4 COhEL OO R 1 e Ay WRa. 8LE pal 2
F [H:I{B:in SO 128 pa Ibnah ik Y Sy RIgL SLEx bt oA
i DS | CORYOL gt oA Bog e T E T TAELEY
i -mm&m CORYOLD 125 porinalgen | 25my FAK Gl bt FLL
a8 DARETY TRV 0y portalyioh e Ry LIE R R ] Gran
B TOATGS EOILYWAN FNG jim: Bl Ay ey ERK 5|0 6 {z,00
2| ADER G, TRMALE ' por il o by FRF - SLE oo I, 40
3= p0alEE. |2 YRRAL @ Farl o o Budry Wil DD e A4 A0
T LRERTH IMA 18 I o i ook M4 1 #EE, RO el e
R 1S R TR TRY A pl.u_rl.uluh1bme-1t|n;r EFK Zedl cal =01,01
SO = ST TR T il o S mRH m el L]
BE 0 OMSETS ERAR R par b s L1 R PR L i
R 1T el ik Bl B0eteig ETE BLE bl -A85,00
W1 OmEeen KRS R par Hil sk i0abmg FRK, RN oal 15t on
S0 Ol | Fadale Bt il ek 20 WK R bl e
S = F e LT pro I w10 ik LA
B OV FINE [ (IR TR e HEE (ELEY ) § A52
A rEnn i b nant |11 A (RIS WRE BLEY hmi LR iR H
SSIOI T TR AT _Il||':_| i it KHE BLLDY L FGLS
SaCElAZRe FREMAILIOSEY 1t il | ey BHL LIS el 11r
A% DB PACRILE cal (TSI T RE T Wil 200 Ll Al Al
s fomHE LETEE LA e |10k bty HEGL 50 Ll prrd
o0 TodEny Gl e com (¢ i Fntling FEE SEE bl LLLEEE
otaal I sERE oo [ pih Tk i RE SLE bl tne iF
i CCEDBR vEEE e it b Efing HER® &1 fuil TRoA
I NEETES MILETAN G i Aafifimy L i IR T 11490
1 DOeaTan wAMIACN T B Ala3my HEL SLO Halk ISES
A AT KANIREN i Afsamg RE - 5L b 140
£3 ' DOS910F JANTLL clip Mas3gmy RFU CELO B 4,10
54 BEITIN LAKNELL o diddmy HRK S0 &= 183:84



rElioHet
A ILOIVY O DO HOONTT O SNy s ol CENACH tE LIy AT I ST R

T e s e g W e R Bre S nyes
v e e AR BFRET

Bupram ebh 6 lajich oohednamn nefeydif seson;

|l | L - ®r i~ o bemiinl faad | Eew=tzai i vii =diLl #ua

AR AMTIER LAsTUL s Eddidmg KAk, BLD = 3T
EE OVDEGUd AT T RIG et rpm i W] Sy EAR O e 13200
VO nbiRsos LETIEEN e b T i v WAK  EA0 b R
il ODidsEEr LETIEN por Bl (i -ENetiimg RN 510 GE el |
Hie | CHEGEE  |MENRHI o bl noks SEx1Lmg BRN 1RO o 3|58
10 Gd10End LOAISTA o mifimedfintl)ing ERK FLO ko 18k
Ul DSTRIG LOAIGTA fpr il A5l KRE LD B M
n: EMOFISE LORNETA ICO ol i 2821 30w EHL CSL0 bl 38,48
i ST LORETS R por il m 20zt o T T
Bd OO LEHAIETA 8 ot el Fm2h. LU TR 42,
BE D17 LSRIETAHTI MG 2 NG o I bm B4qa12 2 ERE A0 bl 444, |
5 RdiTeRes WELTATENAD for it fin B AR BLO bl AL Bl
Bi o EEST MeRCEATEN AR o L bm FdSmg KRN BLD B LAY
M OORMES sOLTIN thj phdd YA Dlimg Wi BLO Gl 14830
My OMEETE PR RO FORTE N AT il A KR HED il a4 f57
T Oiaee PYRATSIAND KERA BRSNS par NG e B0 KAK ELD Lal anzar
TiEoanan RORERCD O TAS 28 WG e il g 3l i KFix ALD bl Te 0
T OREAZER AEHSEMIC QD TAR MG e e e Al KRR AL bl 1 H R
I oitddEs ACEERDO OFED TAR F MG nar i o AR g (R CBLD i QB3 L)
s MOOdtEn BULRAFALAZIN K -par i MMy - fFE ALD b RILLET
T EOn430a SULFARALALIN LN e et 1 B0y LA A T 1T 1] b LB
T ORETIR THGEEM el BUa S iing KRM . BLDY Ll an 45
T omaimn TANNE - g v B0a ding KR CBLD bai a0E 10
mCN0RiEEE TANYE pEmpE et E0ED Amg EHR 4L bat WiEos
Te  DADRDES TORECAH sy ] Sy EAK SO b El
M OOEINEE: TOHECAN 1| o T gy ®AK  BLD ha 20
2 gEnsr TURFCAM Gl oy sHE O bEm .0
A DERIEHT TRAEMET 00 WG o T S 1 Qg EE PG el sELN
= UBHMEE 1] T M ik i Sy SFN LD 1Az3n
B BOSEUTR TICEET SR S Bl dis 3htieg EHE D to | ]|
£ UGPSR TRICERET B0 WD el fip g SR B =Rl
B DRAlAST | CrieE | G0 G el ol AN EHEK  EO s e =N
FF ST LEEAN[ 5 e Py RE ELL el 21 ja
AAshhEs LeFAMID S i Tiwigimy MR B b Ll
Hib - RACTOP i Hadiiimg HRK HLO el CE
nn o OXEoOTY LMWEEEL 10 thl e iiimg KRR WO bal e fili
WY OKETNTE LMITRES G Hil IRGXhnyg FRKE KL el 178
WE T AR th] ] 100 Uy WFRE " T s TN
OISO 'qﬁ'l:m.lr'_rl'l' i} Cdeed DY g EHE RO el =T 0k
(TR = 11w = Rt e TR thif ohit Bs 0 KHE B =i il
T i W T[T il pelid GG VT [ RSN T LT
00 ] WAL Y i fi ek i B MLE i R
W EFFL WLNIEH RTIERTTH] PR WLC il lisi FL
iy oauags YRRRAS 830 [HARIEE o P AL0 bl o= T
T (3 o U TR TR T TR PE I R e b L ML tinl FeH T
T - TOR LT I Sl 1] vt e Sy F-= BLO hiit Tim; e

& T _'.;.q T::-i_; ERUFITE-= i ; I—""]

i Jm s Y Gkl

"It L Lt : ey

) £ L;ﬁé_ ) KRKA, zsunatei |

L3 Lt Merisye Frmhir demw Deswdes o i |

Tackiaiin sy bl o T T 1] ii_ﬁ I s



Prilohaé. 3




D CORYOL

tablety ; carvedz‘lolzrm
3, 125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg, 25 mg

Zakladni informace pro predpis lécivého pripravku (pfipraveno podle schvaleného souhrnu
Gdaja o pripravku)

Davkovani
Indikace Pocateéni davka Obvykla davka Maximaini davka
Hypertenze 12,5 mg jednou 25 mg jednou 50 mg
denné * denné *
Stabilni 12,5 mg dvakrat 25 mg dvakrat 50 mg dvakrat denné
angina ! denné* denné* Pacienti starsi 70 let:
pectoris 25 mg dvakrat denné

* Davky se zvySuiji v intervalech jednoho az dvou tydnd. Pfi lécbé hypertenze se mliZze pocateéni davka zvysit
jiz po dvou dnech. Poc¢ateéni davku je tieba snizit u starsich pacientt a u pacient(i se srdeénim selhanim.

Davkovani pri 1.a 2. tyden 3.a 4. tyden 5.a 6. tyden 7.a 8. tyden

srdecnim 3,125 mg 6,25 mg 12,5 mgdvakrat 25 mg dvakrat
selhani dvakrat denné*  dvakrat denné* denné* denné **

* Davky se zvy8uiji v intervalech dvou tydn, jestlize pacient snasi danou davku.
** Nejvy$si doporucena dévka je 25 mg dvakrat denné. U pacienti s hmotnosti vy3si nez 85 kg Ize déavku
opatrné zvysovat na 50 mg dvakrat denné.

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Coryol 3,125 mg: Carvedilolum 3,125 mg v 1 tableté. Coryol 6,25 mg:
Carvedilolum 6,25 mg v 1 tableté. Coryol 12,5 mg: Carvedilolum 12,5 mg v 1 tableté, Coryol 25 mg: Car-
vedilolum 25 mg v 1 tabletd. Kontraindikace: Pfecitlivélost na karvedilol nebo kteroukoli z dal$ich slozek
léku. Coryol se nedoporucuje pfi vazném selhani jater. Specialni upozornéni: Nedoporutuje se podavat lék
pacientim s nizkym krevnim tlakem. V po&atecnim obdobi lécby a pfi postupném zvySovani dévky mohou
pacienti pocitovat pfili§ silné sniZeni krevniho tlaku, zejména pfi vstavani. Mize se objevit motani hlavy,
zavrat, piileZitostné dokonce mdloba, zejména u pacientll se srdenim selhanim a starsich pacientt. Poda-
véni Coryolu se nesmi ukoncit nahle. Téhotenstvi a kojeni: Lék se nesmfi uZivat v t&hotenstvi, s vyjimkou
naléhavych pfipadl, kdy oéekavany piinos pro matku ospravedifiuje riziko pro plod. Karvedilol mizZe pfecha-
zet do lidského mléka. Proto se nedeporuéuje kojit pfi uZivani Coryolu. Interakce: Pacienty je tfeba upozornit,
aby nepili béhem lé¢by alkohol, protoZe milze zvysSovat Ucinek karvedilolu. Soug¢asné intravenozni podavani
verapamilu nebo diltiazemu vede k podstatnému zpemaleni pfenosu srdeénich impulzi a sniZenf krevniho
tlaku. Opatrmé davkovani je nutné pfi soucasné 16¢bé urcitymi antiarytmiky, narketiky, antihypertenzitivy, anti-
anginalnimi |éky, jinymi betablokatory (napf. o&ni kapky), I€ky vyterpavajicimi rezervoar katecholamin (napf.
inhibitory monoamin oxidazy, reserpin) a srdeénimi glykosidy, protoZe tyto léky mohou zvySovat Uginek Cory-
olu. Karvedilol miiZze zvy§ovat hladinu digoxinu. Nezadouci Géinky: Nezadouci Ucinky karvedilolu jsou mimé
a pfechodné. Mohou se objevit gastrointestinaini poruchy (sniZzena chut k jidlu, prijem, nevelnost, zvraceni),
hypotenze zplsobujici zavrat nebo motani hlavy (zejména pii vstavani), bradykardie, Unava, ospalost, bolest
hlavy, bolest kloubt a svalti, studené kondetiny, sucho v Ustech a sniZend lakrimace. Baleni: 30 tablet po
3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg nebo 25 mg v blistrech. Uchovavéani: V pivodnim blistru. Doba pouzitelnosti:
Coryol 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg: 3 roky, Coryol 25 mg: 2 roky.

Dfive nez pfipravek pfedepisete, seznamte se, prosim, s Gpinym souhrnem Udajil o pfipravku(SPC).

Datum posledni revize textu SPC: 23. 2. 2005

Drzitel rozhodnuti o registraci: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko

Registraéni &islo: 3,125: 77/047/05-C, 6,25mg: 77/015/04-C; 12,5mg: 77/016/04-C; 25mg: 77/017/04-C;
Lécivy pfipravek je vydavan pouze na lékarsky predpis.

Lécivy pripravek je hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi.

Nepfetrzita vefejné pfistupna odborna informaéni sluzba - tel. / zazn. / fax : +420 221 115 150;
e-mail: info@krka.cz

Podrobnéjsf informace jsou k dispozict u vyrobce. ‘ {Q I(RKR Krka zastoupeni pro CR
: : S : Sokolovska 79/192
186 00 Praha 8 - Karlin
Tel. 221 115 115 :
Fax 221 115116
www.krka, cz

LNT, 07/2006, Czech Republic, 2006-2848,
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tablety po 25 mg, 50 mg a 100 mg losartanu

JZW/ W

tablety po 50 mg losartanu a 12,5 mg hydrochlerothiazidu

NASLOUCHEJ HLASU SVEHO SRDCE

(A KR




Losartan zarucuje vynikajici compliance pacienta.
Nezadouci ucinky srovnatelné s placebem. (1)

Po betablokatorech™ se udava celd fada
nezadoucich ucinku (2):
- erektilni dysfunkce
- byly popsény poruchy spanku a deprese
BB jsou metabolicky negativni:
- zhorSuji insulinovou senzitivitu
- zvySuji hladinu triglyceridi a snizuji HDL cholesterol
- zvySuji hmotnost
- tlumi glykogenolytické ucinky katecholamint
- zastiraji projevy hypoglykémie

* neZddouct Uicinky se mohou u jednotlivych BB lisit.

Losartan sniZuje riziko vzniku nového DM.

12

-
o
1

-25 %

losartan

procento pacientd, u kterych
byl DM nové diagnostikovan
o

roky

Losartan snizil vyskyt nového diabetu mellitu
0 25 % ve srovnani s atenololem. (3)




Losartan chrani pacienty s jiz vzniklym DM.

22
20 |
18 |
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= 16 J
g -39 %
o 14 ]
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U pacientt s jiz vzniklym DM losartan snizil
celkovou mortalitu o 39 % vice nez atenolol.
Losartan tak zachranil o 39 % pacientti vice. (4)

Losartan snizuje riziko cévnich mozkovych
prihod.

>

-25 %

losartan

procento pacientd s prvni pfihodou

roky

Losartan snizil vyskyt cévnich mozkovych piihod
0 25 % ve srovnani s atenololem. (5)




v

Lorista

Indikace: Lécba esencidlni hypertenze a také 1écba hypertenznich pacienti s hypertrofii levé komory ke sniZeni rizika cévnich mozkovych piihod.
Lécba srdeéniho selhdni, v pfipadech kdy jsou ACE inhibitory kontraindikovany nebo nemohou byt pfedepsany z diivodu nezadoucich tcinki.
Lécba rendlnich komplikaci u pacienti s diabetem typu II, proteinurii a hypertenzi v kombinaci s dalsi antihypertenzni lé¢bou.

Divkovini:

100 mg nebo lze pridat nizkou davku

Pacienti s hypertrofii levé komory ;e
; P “ hydrochlorothiazidu

po tydennich intervalech mozno zvyso-

Srdecni selhani 2 S %
vat pies 25 mg az na 50 mg denné

Renélni komplikace u pacientii s diabe-

sy 2 5 g
tem typu II, proteinurii a hypertenzi g L

* Pocateéni davka losartanu nesmi prekrocit 25 mg u pacientd s podezienim nebo ovéfenym aktivovanym < renin-angiotenzin-aldosteron
(napf. pacienti s hypovolemii nebo hyponatremii indukovanou diuretikem). U pacientd s mirnym poskozenim ledvin (clearance kreatininu
20-50 ml/min) neni tfeba iprava pocate¢niho davkovani. U pacienti se stfednim az zavaznym poskozenim ledvin (clearance kreatininu <20 ml/min)
nebo pacientt na dialyze se doporucuje zahdjit davkovéani 25 mg jednou denné. U pacientii s poruchou funkce jater v anamnéze je tfeba snizit
zahajovaci davku na 25 mg denné. U pacientii nad 75 let se doporucuje zahajit davkovéani 25 mg jednou denné. Uginnost a bezpecnost podavan{
u déti nebyla dosud stanovena.

Losartan lze uZivat spolu s jinymi antihypertenzivy. Pripravek se uzivd nezavisle na jidle, zapfji se trochou tekutiny.

Lorista H
Indikace: Lécba esencialni hypertenze u pacientii, u kterych krevni tlak neni adekvatné kontrolovan monoterapif losartanem.

Davkovani:

crtenze

Denni davka by méla byt pfizpisobena na zikladé dosazeného krevniho tlaku béhem 3-tydenni 1é¢by. Pacientiim, ktefi piiméfené nereaguji na
1é¢bu, miiZe byt davka zvySena na dvé tablety pfipravku Lorista H jedenkrat denné. Podavani pfipravku nemocnym se zdvaznym renalnim poskoze-
nim (clearance kreatininu nizsi nez 30 ml/min) se nedoporucuje. Podavani pfipravku nemocnym se zhor$enou funkci jater se nedoporucuje. Lécba
pripravkem Lorista H by neméla byt zahdjena u pacientd, ktefi maji depleci intravaskuldrniho objemu (napf. u téch, kteff jsou léceni vysokymi
déavkami dluretlk) U starsich pacnemu neni nutnd tprava davkovani. Uéinnost a bezpecnost podavani u déti nebyla dosud stanovena. Pfipravek
Lorista H miZe byt podavan s jinymi antihypertenznimi I€ky. Piipravek se uziva nezavisle na jidle. Doba trvani 1écby neni omezena.

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Lorista: Losartanum kalicum 25 mg, 50 mg nebo 100 mg v 1 potahované tableté, Lorista H: Losartanum
kalicum 50 mg a hydrochlorothiazidum 12,5 mg v jedné potahované tableté. Kontraindikace: Piipravek Lorista a Lorista H je kontraindikovéan
u pacientii hypersenzitivnich na kteroukoliv slozku piipravku a u pacientt ve druhém a tfetim trimestru t€hotenstvi. Pfipravek Lorista je navic kon-
traindikovan u kojicich Zen. Pfipravek Lorista H je navic kontraindikovan u pacientii hypersenzitivnich na ostatni léky odvozené od sulfonamidi
(kviili obsahu hydrochlorothiazidu) a u pacientd s anurii. Zvlastni upozornéni: Piipravek neni doporucovan pacientiim s jaternim poskozenim a se
stfednim az té¢zkym ledvinnym selhanim. Kombinace losartanu a hydrochlorothiazidu neni doporu¢ovana pro Ié¢bu déti. Béhem Iécby losartanem
u pacientd s oboustrannou stenézou rendlni artérie nebo stenézou rendlni artérie u solitarni ledviny miZe dochdzet ke zvySeni sérové hladiny
mocoviny nebo hladiny kreatininu. Jestlize se vyskytne angioedém, pacienti musi pierusit Iécbu a bezprostiedné vyhledat Iékaie. Téhotenstyi a lak-
tace: Je-li zji§téno t€hotenstvi, lé¢ba piipravkem Lorista nebo Lorista H musi byt co nejdfive prerusena. Z diivodu moznych nepfiznivych ticinkd
na kojence je tfeba zastavit kojeni nebo prerusit podavani Iéku. Interakee: V klinickych farmakokinetickych studiich nebyla zjisténa zadn4 klinicky
zévazné interakce losartanu s digoxinem, warfarinem, cimetidinem, phenobarbitalem, ketokonazolem a erytromycinem. Nedoporucuje se spole¢né
uzZivani s lithiem. ZvySené opatrnosti je potieba pii souc¢asném uzivani draslik Setficich diuretik, nesteroidnich antirevmatik, barbituréti, celkovych
anestetik, antidiabetik, pryskyfice, presorickych amind, svalovych relaxancii, vysokych dévek kalciovych suplementd a alkoholu. Nezadouei ni¢inky:
V klinickych studiich s draselnou soli losartanu a hydrochlorothiazidem nebyly pozorovany zadné nezadouci tcinky vlastni této ko bmacx 1€ki.
HldSeny celkovy vyskyt nezadoucich tcinkii kombinace i samotného losartanu byl srovnatelny s placebem. Nezadouci ti¢inky byly vétsinou ve své
podstaté mirné a ptechodné a nevyzadovaly prerusem lécby. V kontrolovanych klinickych studiich se ve vice nez jednom procentu vyskytly tyto
nezadouci Géinky bez prokazané pficinné souvislosti s podavanym lékem: bolesti bficha, inava, bolesti na hrudi, astenie, prijmy, dyspepsne nausea,
bolesti zad, svalové kiece, bolesti nohou, svalové bolesti, zavrat, bolesti hlavy, nespavost, kasel, infekce hornich cest dychacich, nosni kongesce,
sinusitida, onemocnéni paranazalnich dutin, hyperkalémie. Baleni: Lorista: 28 potahovanych tablet v silach 25 mg, 50 mg a 100 mg; 84 potahova-
nych tablet o sile 50 mg. Lorista H: 28 a 84 potahovanych tablet. Uchovivani: Pfi teploté do 30°C, v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek
chrénén pred vihkosti. Doba pouzitelnosti: Lorista: 4 roky, Lorista H: 2 roky.

Drive nez pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s tiplnym souhrnem tdaji o pfipravku (SPC).

Datum posledni revize textu SPC Lorista: 27. 9. 2006, SPC Lorista H: 2. 8. 2006

Drzitel rozhodnuti o registraci: KRKA d.d., Novo mesto, Slovinsko

Registracni ¢islo Lorista 25: 58/394/06-C, Lorista 50: 58/116/02-C, Lorista 100: 58/395/06-C Lorista H: 58/050/04-C

Lécivy pripravek je vyddvan pouze na Iékarsky predpis.

Lécivy pfipravek je hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi.

Nepietrzita vefejné piistupnd informacni sluzba

- tel./zdzn./fax.: +420 221 115 150. e-mail: info@krka.cz ‘ {‘ KRKR Krka zastoupent pro CR
,,,,, Sokolovska 79/192
Podrobnéjsi informace jsou k dispozizi u vyrobce. 186 00 Praha 8  Karlin

Tel. +420 221 115 115
Fax +420221 115 116
Literatura: www.krka.cz
1) Dolezal T. Interni medicina pro praxi 2004; 7: 373.
2) Hollay E. et col. Diabetes mellitus a hypertenze. Interni medicina pro praxi 2006; 5: 219-22.
3) Lindholm LH et al. Risk of new-onset diabetes in the Losartan intervetion for endpoint reduction in hypertension study. J Hypertens 2002; 20: 1879-86.
4) Dahlof B, Devereux RB, Kjeldsen SE, Julius S, Beevers G, Faire U, et al. Cardiovascular morbidity and mortality in patients with diabetes in the Losartan
Intervention For Endpoint reduction in hypertension study (LIFE): a randomised trial against atenolol. Lancet. 2002; 359: 1004-10.
5) Dahlof B, Devereux RB, Kjeldsen SE, Julius S, Beevers G, Faire U, et al. Cardiovascular morbidity and mortality in the Losartan Intervention For Endpoint
reduction in hypertension study (LIFE): a randomised trial against atenolol. Lancet. 2002; 359: 995-1003.
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P¥ilohaé. 5

Protokol o prevzeti vzorku humanniho I€iveho pripravku:

/

Potvrzuji timto, Ze jsem- na zaklad predeslé vlastni Zadosti o poskytnuti vzorku
humanniho l&vého gipravku -dnesniho dne pevzal od obchodniho zastupcs
firmy KRKA , tovarna zdravil d.d., Novo mesto, Slovenija, Bageni praCeskou
republiku se sidlem v Praze 1, Mezibranska 7, 100 zxstoupenéeditelem
PharmDr. Andrejem Doboviskem, CO 48550311 (dale jen ,KRKA"),
~-neprodejny vzorek" nasledujiciho piripravku:

Nazev:

Doplnék:

Cislo arze:

V mnozstvi: baleni

Cestré prohladuji, Ze poskytnuty vzorek pouziji v soulaidobrymi mravy alege
artis®, pti zajiS€ni jeho zgtné dohledatelnosti(komu byl vydan). S poskytnutym
vzorkem budu nakladat v souladu s podminkami uckhévidaa doby pouZzitelnost
(viz ptibalovou informaci a WjSi obal).

Prevzal: Predal:
Vo, DB (iméno a podpis
Jméno a sidloifjemce: prislusneho
ifj D g D sctUpGE
firmy KRKA)

Podpis a razitko
piijemce: ]




P¥iloha é. 6

Protokol o pievzeti wcného daru:

Ve smyslu Zake. 138/2002 Sb., s¢innosti od 01.06.2002, kterym semi Z4k.¢.40/1995
Sb., o regulaci reklamyimto potvrzuji, Ze jsem dnesniho dne pevzal od obchodniho
zastupce firmy KRKA, tovarna zdravil d.d., Novo mesto, Slovenija, dapeni pro
Ceskou republiku se sidlem v Praze 1, Mezibranskd1D, 00, zastoupengeditelem
PharmDr. Andrejem Dobovisken( O 48550311 (dale jen ,KRKA“\écny dar, ktery je

v piimém vztahu ke mnou vykonavané odbornéinnosti:

Popis: stan

V mMNozstvi: ..o, kust

ROANEEISIO ..
(nutno vyplnit, pokud hodnota darigsahne 1 199,-&

Pievzal:
Predal:

Voo e, DNe .oovvieieiieee (jméno a podpis
piislusného obchodniho

Jmeéno a sidlofjemce: ..........cooiiiiiiie. zastupce firmy KRKA)

Podpis a razitko
piijemce:

P
Uréeno vyhradné pro vnitini potiebu spol€nosti ‘ L‘ KRKN .



P¥iloha é. 7

Dohoda o provedeni prace

FirmaKRKA,d.d., Novo mesto, Slovenija,

zastoupeni proCR ,Mezibranska 7, Praha 1 1€CO 48550311
zastoupena PharmDr. Andrejem DoboviSkem,

na strag jedné

(dale jen organizace)

a MUDir.

adresa trvalého bydlisg:
L TR

uzaviraji podle Zakoniku prace tuto dohodu o premégrace.

1/ Predmeétem dohody je:
Poregistraéni sledovani bezpénosti |&iveho pFipravku..................

Prace nef@sahne,,, hodin.

2/ Za provedeni sjednané prace bude poskytnutayrédwmvi odnéna
ve vySiK ¢ brutto ( slovy korun).

Odnmena je splatna po vykonani prace a bude poukazahankovni
Upozorrni: U Gctiz vedenych 'S je nutné uvést specificky symbol, pokud existuje.

3/ Povinnosti organizace jsou tyto:

- vytvorit pracovnikovi gimérené podminky k zajidhi fadného a bezpaého vykonu
prace

- seznamit pracovnika $qapisy vztahujicimi se k jeho praci

- poskytnout pracovnikovi sjednanou aim

- dodrZovat i ostatni podminky sjednané v deahod

4/ Povinnosti pracovnika jsou tyto
- konat praci sdomité afadre, dodrzovat podminky sjednané v dokod

podpis pracovnika razitko a podpis zastupganizace
Datum:......coo i
Prace byla dokafena a pevzata dne................. podpis zodp.0S. ....ccoviiiiie e

Zodpowdna osoba za sjednanii@yzeti DPP:



Priloha¢. 8

POREGISTRACNI SLEDOVANI

w@&» m@%@\

Pacient (inicidly)

Vepsat inicialy pacientova jména.

(kéd dle MKN)

Vék (roky) Vepsat vék pacienta.
Pohlavi o [ 4 O e O & O e O a3 O e O Oznait prisiusné pole (X).
Indikace

Vepsat indikaci.

Zvolena 1ékova forma

Vepsat zvolenou iékovou formu.

Pouzité davkovani

Uvést pouzité davkovani.

Délka Ié¢by (dny)

Vepsat délku 1écby

Soucasné podavané
léky

(légiva latka,
denni dévka v mg)

Oznatit pole, pokud pacient uziva daldi
medi (X). Pokud ano, vepsat nazev
légiveé latky a denni davku v mg.

Razitko a podpis |ékare:



P¥ilohaé. 9

Zadost o poskytnuti vzorku humanniho I€ivého pripravku:

Ve smyslu novely. 138/2002 Sb., kterou seém z&kon¢. 40/1995 Sb., o regulg
reklamy a zakon¢. 79/1997 Sb., o tdvech a o zminach a dopléni neékterych
souvisejicich zakan ve zréni pozdjSich gedpidi, timto Zadddm firmu KRKA ,
tovarna zdravil d.d., Novo mesto, Slovenija, Zaptmi proCeskou republiku se
sidlem v Praze 1, Mezibranska 7, 110 00, zastoupiielem PharmDr. Andrejen
Doboviskem, €O 48550311,

o poskytnuti ,neprodejného vzorku“ nasledujiciho pfipravku:

Nazev:

Doplnék:

Pozadované mnoZzstvi: baleni

Jsem si wdom(-a), Ze fipravek ntize byt poskytnut pouze ve fo&mejmensiho
registrovaného baleni a sily dostupnych na trhu.

Soutasre timto cestre prohlasuji, Ze jsem osobou opréaou tyto humanni téve
piipravky fredepisovat a vydavat.

A R D ] ¢ [ <
Jméno a sidlo zadatele: .......oooeeii

Podpis a razitko
zadatele:

k X < /




