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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Pravidla reklamy léku - reklama na humanni
lécivé pripravky zameérena na odborniky

Zéakon o regulaci reklamy prinasi po novele Gc¢inné od 1. ¢ervna 2002 v novém znéni i zcela novy
paragraf 5b, tykajici se zvlastni reklamy na huménni 1éCivé pripravky zamérené na odborniky.
Predtim, nez jej konkrétné vysvétlim, musim ale upozornit, ze také na reklamu pro odborniky se
vztahuji obecné restrikce.

Zakon o regulaci reklamy prinasi po novele t¢inné od 1. ¢ervna 2002 v novém znéni i zcela novy
paragraf 5b, tykajici se zvlastni reklamy na huménni 1éc¢ivé pripravky zamérené na odborniky.
Predtim, nez jej konkrétné vysvétlim, musim ale upozornit, Ze také na reklamu pro odborniky se
vztahuji obecné restrikce.

Aby se vubec jednalo o reklamu pro odborniky, zékon stanovi, Ze reklama na humanni 1é¢ivé
pripravky zamérenda na odborniky muze byt Sifena pouze prostrednictvim komunikacnich prostredku
urcenych prevazneé pro tyto odborniky (napriklad odbornych neperiodickych publikaci, odborného
periodického tisku, odbornych audiovizualnich poradu).

Takova reklama pak musi obsahovat:

§ presné, aktualni, prokazatelné a dostatecné uplné udaje, umoziujici odbornikiim vytvorit si vlastni
nazor o terapeutické hodnoté humdanniho l1é¢ivého pripravku (zakon vyslovné pozaduje, ze udaje
prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt presné reprodukovany a musi byt
uveden jejich zdroj,

§ zdkladni informace podle schvaleného souhrnu udaju o pripravku, véetné data schvéleni nebo
posledni revize,

§ informaci o zptsobu vydeje humanniho 1é¢ivého pripravku podle rozhodnuti o registraci,

§ informaci o zptsobu hrazeni z prostredku verejného zdravotniho pojisténi.

Je-li reklama provadéna prostrednictvim obchodnich zastupcu (viz definice vysSe !) musi pii kazdé
navstéve provedené za ucelem reklamy humanniho 1é¢ivého pripravku predat navstivenému
odbornikovi souhrn udaji o kazdém humannim 1é¢ivém pripravku, ktery je predmétem reklamy a
informaci o zpusobu hrazeni téchto huménnich 1é¢ivych pripravku.

Zdakon, resp. direktivu pripravili lidé, kteri o farmaceutické praxi asi dosti védi. Proto se v zdkoné
dale objevuje ustanoveni o tom, ze v souvislosti s reklamou na humanni 1éc¢ivé pripravky zamérenou
na odborniky se zakazuje jim nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch, ledaze jsou
nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi vykonavané odborné ¢innosti. K tomu pak zakon dopliiuje, ze
rozsah bezplatné poskytovaného pohosténi pti podpore prodeje musi byt priméreny, s ohledem na
hlavni Gcel setkani vedlejsi, a nesmi byt rozsiren na jiné osoby nez odborniky. Odpovédnost nelezi
jen na nabizejicich: zakon zakazuje primo odbornikim v souvislosti s reklamou huménnich 1é¢ivych
pripravku vyzadovat Ci prijimat zakdzané vyhody.

Pokud jde o vzorky, ty mohou byt poskytnuty pouze odbornikiim, a to v omezeném mnozstvi
nejmensiho baleni humanniho 1éc¢ivého pripravku dostupného na trhu, oznaceného napisem
"Neprodejny vzorek", pokud nejde o pripravky obsahujici omamné a psychotropni latky - ty se
nesméji poskytovat vubec.



Vzorky huméannich 1é¢ivych pripravki 1ze poskytnout pouze na pisemnou zadost odbornika, kteréa je
zadatelem podepsana a je na ni vyznaceno datum vystaveni. Zaznamy o prijemci vzorku uchovava
jejich dodavatel po dobu 36 mésicu.

A konec¢né, také v zavéru této obsahlé restriktivni kapitoly zakon stanovi, ze reklama muze obsahovat
pouze nazev humanniho 1é¢ivého pripravku v pripadé, ze se jedna vyhradné o pripominku takového
pripravku.

Filip Winter
AK Winter & spol.

© EPRAVO.CZ - Shirka zakonu, judikatura, pravo | www.epravo.cz
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e Novy zdkon o zbranich a strelivu

 Novela zakona o pyrotechnice: likvidace profesiondlii namisto zmirnéni negativnich vliva

¢ Novy zdkon o zbranich - hlavni a vedlejsi drzitelé a zmény v posuzovani zdravotni zpusobilosti

« Klientska zéna Jenda - pravni uc¢inky ¢inéni podani a dorucovani pisemnosti

» Kdo vlastni mosty a kdo méa povinnost je udrzovat?

o Zmény zépisu zéstavniho prava do katastru nemovitosti uz nejsou tabu. CUZK mén{
dlouholetou praxi

 Nendpadna novela SRS s velkym potencidlem: urychli zmény ve sprévnim soudnictvi vystavbu?

e Jedno uzivani, dvé platby: Neudrzitelnost soubézného zpoplatnéni ndjmu a poplatku za uzivani
verejného prostranstvi

o Zdakon o pristupnosti

» Nejvyssi soud k zédsadé reformationis in peius v insolvenénim rizeni

 Spolehlivost osoby v civilnim letectvi
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