Jaka jsou uskali reklamy na lécivé pripravky?

Farmaceutickému pramyslu se u nas dari a je stale na vzestupu. Jen za prvni ¢tvrtleti roku 2018 bylo
v Ceské republice vydéno pres 29 milion{l baleni 16kl na recept a OTC (tj. over-thecounter) s
omezenim[1]. JelikoZ se k 1é¢iviim v soucasné dobé pristupuje v podstaté jako k jakémukoli jinému
spotrebnimu zbozi, je samoziejmosti, ze jsou bézné subjektem nejruznéjsi formy propagace. Cilem
tohoto Clanku je uvést ¢tenare do problematiky zakonné regulace reklamy na léciva a upozornit na
nékterd pochybeni jejich zadavatelu.
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Uprava reklamy na humanni 1é¢ivé pripravky vychézi ze zékona o regulaci reklamy[2] predstavujici
verejnopravni Gpravu oblasti reklamy celkové. Lé¢iviim vénuje v ramci § 5, § 5a a § 5b. Zakon zde
rozliSuje reklamu na humanni 1é¢ivé pripravky zamérenou na Sirokou verejnost a reklamu zamérenou
na odborniky. Zakladnim ustanovenim pak je, ze predmétem reklamy mohou byt pouze takové
humanni 1éCivé pripravky, které jsou radné registrované (at uz na narodni i evropské trovni[3]).

Zasadni pravidla reklamy na léciva pro verejnost

Na reklamu zamérenou na Sirokou verejnost jsou kladeny vyrazné prisnéjsi regulac¢ni pozadavky nez
na reklamu pro odborniky, kdy hlavnim cilem zakonodérce je zde ochrana spotrebitele jako slabsi
strany. Predmétem této reklamy mohou byt pouze 1éciva, jejichz vydej neni vazan na 1ékarsky
predpis, pripadné na léc¢iva, u nichz byla schvalena vakcinacni akce Ministerstvem zdravotnictvi.
Ministerska stanoviska, jimiz se takovéto vakcinacni akce schvaluji, pak dle Nejvyssiho spravniho
soudu nejsou opatrenimi obecné povahy, ale odbornymi stanovisky vydanymi podle ¢asti Ctvrté
spravniho radu, které umoznuje, aby prislusna humdanni lé¢iva byla predmétem reklamy, a samy o
sobé nezasahuji prava a povinnosti spotrebiteld.[4]

Zakon pak vyslovné zakazuje propagaci 1ékli obsahujicich omamné ¢i psychotropni latky.

Déle musi byt reklama formulovana tak, aby bylo zrejmé a nepochybné, Ze je produkt 1ékem a nikoliv
doplnkem stravy a zaroven musi reklama obsahovat informace nezbytné pro jeho spravné pouziti.
Recipient reklamy také musi byt zretelné vyzvan k peclivému procteni pribalové informace.

Oproti tomu plati zdkaz reklamou vyvolavat dojem, ze porada s 1ékarem, 1ékarsky zakrok nebo 1écba
nejsou potrebné, ze GcCinky léku jsou zarucené a nenesou s sebou nezadouci ucinky, ¢i ze pouzivanim
1éku se zlep$i zdravi toho, kdo jej uzivd. Co muze byt pro mnohé prekvapenim je pak ustanoveni
zakona, které rika, zZe neni dovoleno reklamou doporucovat humanni 1é¢ivy pripravek s odvolanim na
doporuceni védcu, zdravotnickych odbornikti nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému
skutecnému nebo predpokladanému spolecenskému postaveni mohly podporit spotrebu humannich
1é¢ivych pripravki. Zakazuje se i pracovat s motivem strachu.

Praveé jen takovato reklama (tedy ta urcena Siroké verejnosti) muze byt umisténa v napr. v Cekarnach
zdravotnickych zarizeni.
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Uskali reklamy pro odborniky

Odbornou verejnosti se rozumi osoby, které jsou opravnény léciva predepisovat Ci vydavat (tedy
lékari a farmaceuti).

Reklama cilend na takovéto osoby musi obsahovat presné, aktualni, prokazatelné a dostatecné uplné
udaje umoznujici odbornikiim vytvorit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho 1é¢ivého
pripravku, zékladni informace podle schvaleného souhrnu udaji o pripravku, véetné data schvaleni
nebo posledni revize, informaci o zpusobu vydeje humanniho 1é¢ivého pripravku podle rozhodnuti o
registraci a informaci o zptisobu hrazeni z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi.

Hlavnim rozdilem oproti reklamé urcené pro Sirokou verejnost jsou komunikacni prostredky, které se
vyuzivaji k jejimu Sireni. Reklamu pro odborniky najdeme prevazné v odbornych publikacich
urc¢enych pravé tém odbornikiim, na néz je reklama cilena.

A jak to nedélat?

Dozorovym orgénem pro veskerou reklamu na lé¢iva je Statni ufad pro kontrolu 1é¢iv (neboli SUKL)
s vyjimkou reklamy televizni a rozhlasové; ta je prenechana v kompetenci Rady pro rozhlasové a
televizni vysilani. Za soulad reklamy se zdkonem odpovida jak zadavatel, tak Siritel reklamy a to
spolecné a nerozdilné.

Zatim nejvy$$i pokutu viibec udélil SUKL v roce 2016 italské spole¢nosti Guna International, jejiZ
ceskym distributorem je spolecnost inPHARM, spol s r.o. Na svych webovych strankach totiz
propagovala 87 homeopatickych pripravki, které vSak nemély potfebnou registraci.[5]

Déle je pak potreba upozornit na riskantnost popularnich slevovych akci spocivajicich v ziskani
bonust za ndkup uréitého mnozstvi i urcitého typt 1éku, se kterymi se lze Casto setkat v
nejriznéjsich lékarnach. Zakon o regulaci reklamy vyslovné stanovuje, ze ,Reklama na humdnni
lécivy pripravek musi podporovat jeho racionadlni pouzivani objektivnim predstavenim tohoto
pripravku bez prehdnéni jeho vlastnosti.” Pri formulaci reklamnich sdéleni je tedy nutné peclivé dbat
pravé na ono podporovani racionalniho pouzivani, coz se nemusi vzdy jevit zcela jednoznacné, a to
zejména v pripadech, kdy je spotfebitel motivovan riznymi bonusy k ndkupu neracionéalniho
mnozstvi huméannich 1é¢ivych pripravka.

Je tedy zjevné, ze ackoliv se zdkonem stanovena regulacni pravidla zdaji na prvni pohled relativné
jasna, v praxi mize byt jejich interpretace o néco slozit&jsi. Zastavame tedy nazor, ze je vhodné
reklamu pred zadanim konzultovat s odborniky.

Dal$im uskalim reklamy v oblasti farmacie je propagace doplnki stravy, které se od 1é¢ivych
pripravku vyrazné lii. Jelikoz jde o znac¢né rozsahlé a komplikované téma, budeme se mu v nejblizsi
vénovat dobé v pristim, samostatném, clanku.
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[1] Kategorie 1éku obsahujicich pseudoefedrin, jejichz ndkup je mnoZstevné omezen, ale jejich vydej
neni vazan lékarskym predpisem.

[2] Zakon 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisu

[3] Seznam registrovanych humannich l1éCivych pripravku je volné pristupny na webovych strankach
SUKLu k dispozici >>> zde.

[4] (RIGEL, Filip. Judikatura NSS: Regulace reklamy. Soudni rozhledy. 2015, €. 7-8, s. 242-246)

[5] Vyrobce homeopatik dostal rekordni pokutu. In: E15.cz [online]. CZECH NEWS CENTER, 2018,
2. 1. 2017 [cit. 2018-08-24]. K dispozici >>> zde.
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DalSi clanky:

e Pristupnost k vybranym vyrobkum a sluzbam po implementaci Smérnice Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/882 ze dne 17. dubna 2019 o pozadavcich na pristupnost u
vyrobki a sluzeb - na koho dopadne nové pravni uprava?

e Qvéreni podpisu advokatem a ,nestrannost” advokata

¢ K jednomu z vykladovych uskali na iseku regulace slev

e Fungovani Rady pro rozhodovéni spori podle Cervené knihy FIDIC

e Ohrozeni pobidek v modelu bez investi¢niho poradenstvi?

« Klicova reforma ochrany prumyslovych vzort Evropské unie: Co se zméni?

e Jak na ndvrh na vydani elektronického platebniho rozkazu neboli , EPR“?

e Povinnosti ¢eskych s.r.0. a a.s. vuci zahranié¢nim maters
» Musite znovu vybojovat stavebni povoleni, kdyz vydané tizemni rozhodnuti zrusil soud?
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e Prohlaseni a zaruky v korporacnich smlouvach jako car papiru?
 Qutsourcing ICT sluzeb dle natizeni DORA
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