Informacni listy Statniho ustavu pro kontrolu léciv urcené Siroké laické verejnosti

REKLAMA NA LEKY II.

V prvni ¢asti infoLISTU na téma Reklama
na léky jsme se zabyvali historii reklamy
a vseobecnymi pravidly, ktera pro tuto
oblast plati. V dalsim ¢isle najdete pre-
hled podminek, které musi reklama ze
zakona spliiovat. Déle se doctete, v cem
spociva rozdil mezi reklamou zamére-
nou na sirokou vefejnost a reklamou pro
odbornou vefejnost a ¢im se v této ob-
lasti zabyvd Statni ustav pro kontrolu
lé¢iv (SUKL).

Reklama zamérena na Sirokou
verejnost

Zéakladni pravidlo platné pro tuto proble-
matiku se tykd zpUsobu vydeje lécivych
pfipravkd. Na Sirokou vefrejnost mohou
byt totizZ sméfovany pouze informace,
které se tykaji lékii vydavanych bez Ié-
karského predpisu.

Vyjimku tvofi pouze ockovaci latky,
které jsou sice vydavany na lékafsky
pfedpis, ale v pfipadé, ze u nich byla

Ministerstvem zdravotnictvi schvalena
tzv. vakcina¢ni akce, je mozna jejich pre-
zentace i smérem k laické verejnosti.
V téchto pfipadech zdkon kromé stan-
dardnich podminek umoziuje uvést
zminku o indikacich zavaznych onemoc-
néni, pfipadné i informaci o moznych
negativnich vlivech na zdravi osob v pfi-
padé neuziti [éku.

Podminky, které reklama musi ze zdkona
spliovat, jsou shrnuty v tabulce.

REKLAMA NA SIROKOU VEREJNOST - VOLNE PRODEJNE HUMANNI LECIVE PRiIPRAVKY

Musi byt jednoznacna informace, ze se jedna o lécivy
pfipravek (napf. uvedeni slov €k, l1éCivy pfipravek, regis-
trovany lécivy pfipravek, lé¢ivy pfipravek k vnéjsSimu
nebo vnitinimu pouziti apod.).

U Iékd je v rdmci registracni procedury posuzovdno, zda
byla dostatecné doloZend jeho tcinnost, bezpecnost

a kvalita. Ndro¢né vstupni podminky u Iéku vsak nejsou
uplatriovdny u jinych produkt (doplriky stravy, kosmetika
atzd.) a z toho divodu musi byt zajisténo, aby prijemce
reklamy byl jednoznacné informovdn, Ze prezentovany
vyrobek patfi do skupiny produkti s prisnym dozorem.

Nesmi vyvolavat dojem, Ze neni potieba konzultace s Iékafem,
lékarsky zakrok nebo lé¢ba (napf. nabidka diagnézy nebo Ié¢by
na dalku).

Nesmi naznacovat zarucené Ucinky, nesmi zatajovat informace
o nezadoucich Ucincich nebo srovnavat Ucinky s jinym lékem.

Nesmi naznacovat zlepseni zdravi pro uzivatele daného léku,
¢i poukazovat nevhodnym, pfrehnanym nebo zavadéjicim zpa-
sobem na moznosti uzdraveni.

Musi obsahovat nazev lécivého pfipravku, pfipadné
nazev ucinné latky (v pfipadech, kdy lék obsahuje
pouze jednu ucinnou latku) - Jednoznacnd identifikace
pomdhd k rozliseni jednotlivych produkti na trhu.

Nesmi naznacovat, ze bez daného Iéku mUze byt nepfiznivé
ovlivnén zdravotni stav osob.

Nesmi byt vyhradné zamérena na osoby mladsi 15 let.

Musi obsahovat informace potiebné pro spravné pou-
ziti [éku — U kaZzdého Iéku se lisi zplsob pouZivdni a to
nejen s ohledem na jeho silu, ale i formu (tablety, Cipky,
kapky atd.). Nejen, Ze tato informace pomdhd pri vybéru
léku, ale zdroven podporuje dodrzovdni spravného
postupu pouzivdni léku, které je velmi ddleZité pro jeho
ucinnost.

Nesmi odvolavat na doporuceni védc(, zdravotnik(, nebo osob,
které se vydavaji za odborniky (napf. herci, zndmé osobnosti,
atd.).

Nesmi naznacovat, Ze lék je potravinou nebo kosmetickym pfi-
pravkem ¢i jinym spotifebnim zbozim.

Nesmi odvolavat na bezpecnost s ohledem na cisté prirodni
plvod.

Musi obsahovat vyzvu k peclivému precteni pribalo-
vého informacniho letdku — Kazdy lék ptsobi na organi-
smus a z tohoto duvodu je nutné se dobre sezndmit nejen
s pouzitim léku (indikace, ddvkovdni, kontraindikace), ale
i s moZnosti neZddoucich ucinkd &iinterakci s dalsimi léky,
ale i doplriky stravy, slozkami potravy atd. Znalost téchto
udaju muze pomoci zabrdnit moZznym komplikacim 1é¢by.

Nesmi obsahovat popis nebo podrobné sdéleni konkrétniho
pribéhu pfipadu, coz by mohlo vést k nespravné
samodiagnodze.

Nesmi pouzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zpU-
sobem vyobrazeni zmén na lidském téle zplisobenym nemoci,
urazem nebo pUsobenim léku na lidské télo.

V rdmci reklamnich akci neni mozné poskytovat reklamni vzorky.

2016 | 02 | www.olecich.cz




INFOLISTY

Specifické pozadavky jsou kladeny na
Iéky, u kterych nebyla prokazovana ucin-
nost (homeopatika). U téchto produktl
reklamni sdéleni musi obsahovat pouze
Udaje uvadéné na obalu ¢i v pfibalové in-
formaci a nic navic.

Dozorové aktivity v praxi

Pfipady, kterymi se SUKL zabyva, jsou
velmi rlznorodé - od nedostatk( v ob-
sahu reklamnich sdéleni az po nedovo-
lené poskytovani financ¢nich ¢i jinych
vyhod, které presahuji stanovenou nepa-
trnou hodnotu. Pi Setfeni zkouma nejen
vlastni poruseni zadkona, ale zvazuje
i mozné dopady na vefejnost. Tato krité-
ria, ale napf. i otazka opakujiciho se poru-
Seni zakona, pak nasledné ovliviuji vysi
ulozené pokuty.

Vysledkem kontrolni ¢innosti viak neni
pouze ukladani pokut, ale jednotlivé pri-
pady zaroven poméhaji standardizo-
vat rozhodovaci praxi SUKL v Iékové ob-
lasti, nebot zdkon, tak jak je koncipovan,

ponechdva dozorovym organiim prostor
pro posuzovani jednotlivych pripadd tim,
Ze neuvadi detailni postupy feseni. Jedna
se napfiklad o podobu a obsah reklamy,
stejné tak i zpUsob, jakym je reklama pre-
zentovana, a to jak Siroké, tak i odborné
vefejnosti.

mozné vyrobit papirové desky obsa-
hujici SPC lécivého ptipravku na od-
déleném listé, ktery by z nich mohl byt
vynat.

Dalsi oblasti kontroly jsou nekalé ob-
chodni praktiky, jejimz znakdim se re-
klama musi vzdy zdsadné vyhnout, tzn.,
nemUGze byt klamavad smérem k pra-
mérnému spotiebiteli. Na strankach vy-
robcl doplnkl stravy napt. neni mozné
uvadét odkaz na povoleni SUKL, ktery
v oblasti doplikd stravy zadné regis-
trace ¢i jind povoleni nevydéva. Takto
publikovana nepravdivd informace
totiz mlze ve svém dusledku ovliv-
nit ndkupni chovani spotrebitele, ktery
k danému produktu pfistupuje pod
jejim vlivem a ¢ini kroky, ke kterym by
bez dostupnosti této klamavé infor-
mace nepfistoupil.

Dulezita je rovnéz forma prezentace. Pfi
stanoveni mozného dopadu na vefejnost
povazuje SUKL za zvlast zavaznou okol-
nost Sifeni nezdkonné reklamy pomoci
internetu, protoze neni rozhodné, kolik
osob se s obsahem reklamy skutecné se-
znamilo, ale kolik se s obsahem reklamy
mohlo seznamit. Vzhledem k povaze in-
ternetu a jeho vieobecnému rozsifeni je
tedy v takovych pfipadech mozné pred-
pokladat, Ze reklamni sdéleni mohlo
ovlivnit zna¢nou &ast obyvatelstva Ceské
republiky.

Na Sirokou vefejnost mohou byt totiz smérovany pouze informace,

které se tykaji Iékti vydavanych bez lékaFského pfedpisu.

SUKL se v ramci svych dozorovych akti-
vit v oblasti |ékového marketingu velmi
podrobné zaméfuje na obsah reklamy
(dostupnost viech pozadovanych in-
formaci) a také na celistvost reklamy po
celou dobu jeji existence. Neni mozné
napfiklad realizovat reklamu formou
nalepky, na jejiz zadni strané je umis-
tén Souhrn Udajd o pfipravku (SPC) lé-
Civého pfipravku, které by pak po nale-
peni bylo neviditelné. Stejné tak neni

Nékolik rozhodnuti odvolaciho organu
potvrdilo nazor SUKL tykajici se reklamy
zamérfené na Sirokou verejnost, ktera
v souladu se zakonem o regulaci reklamy
nem{ize obsahovat tzv. ptibéhy pacient(,
tj. popis vzniku a pribéhu nemoci a na-
sledného uzdraveni. Takovéto vyliceni
konkrétnich pfibéhd muze vést k chyb-
nému stanoveni vlastni diagnézy pfijem-
cem (Ctendr, posluchac ¢i divak). Takova
forma reklamy je zvlast nebezpecna,
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protoze prijemce neni odbornikem (léka-
fem nebo lékarnikem) a mlze z pocho-
pitelné neznalosti onemocnéni Spatné
identifikovat vlastni zdravotni potize i
pfiznaky zavazného onemocnéni. Zto-
toznéni s pfiznaky v prezentovaném pfi-
béhu tak mohou vést k oddaleni odbor-
ného posouzeni onemocnéni, a mohou
tak zpUsobit nasledné komplikace v pri-
béhu dalsi [é¢by.

vsak odrdzi v povolenych komunika¢-
nich kandlech. Sdéleni ur¢ena pro od-
borniky je mozné prezentovat pouze
kanaly, které jsou urceny praveé této sku-
piné (napf. odborny tisk). V pfipadé in-
ternetovych stranek je napf. vyzado-
vano prohlaseni o odborné zpUsobilosti,
v¢. daldich nalezitosti s tim souvisejicich
(definice odbornika, mozna rizika dezin-
terpretace atd.).

Regulace se zaméfuje i na ¢innosti obchodnich zastupcd farmaceutickych

firem, sponzoring, poskytovani pohosténi ¢i poskytovani vzorku

léCivych pripravk.

Jedno z poslednich rozhodnuti odvola-
ciho orgénu se v minulosti tykalo ¢asto
diskutovaného tématu chapani odbor-
nika jako osoby opravnéné lécivé pri-
pravky pfedepisovat nebo vydavat. Je
bez pochyb, ze odbornikem muze byt
fyzicka ¢i fyzickd podnikajici osoba, ale
nebylo vyjasnéno, zda jim mulze byt
i osoba pravnicka, tedy napfiklad Ié-
karna jako celek. Odvolani proti nazoru
SUKL, ktery lékarnu povazoval za odbor-
nika, bylo viak rozhodnutim soudu za-
mitnuto a postup SUKL byl uznan jako
opravnény. Ackoli tedy lékarna jako
pravnickd osoba bude osobou opravné-
nou k vydeji lécivych pfipravkl z logiky
véci vzdy zprostiedkované, Ize ji povazo-
vat za odbornika ve smyslu zékona o re-
gulaci reklamy.

Reklama zaméiena na odbornou
verejnost

Aby informace k reklamé na léky byly
kompletni, okrajové se seznamimeis po-
zadavky na reklamu, kterd je uréena od-
borné verejnosti. Zdravotnicti pracovnici
maji oproti laické verejnosti potiebné
vzdélani na vyhodnoceni predlozenych
informaci v rdmci reklamnich sdéleni. Re-
gulace se tak vice nez na samotné texty
zaméfuje na jiné podnéty ovliviujici ze-
jména preskrip¢ni zvyklosti.

Sdéleni se mohou tykat jak volné prodej-
nych 1ékd, tak i pfipravk( vazanych na
Iékafsky predpis. Plati viak stale pravi-
dlo, ze se musi jednat o |écivé pripravky
registrované v CR. Vyrazné omezeni se
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Reklama musi obsahovat presné, aktualni
a uplné informace, které umoznuji od-
bornikdm udélat si vlastni nazor na tera-
peutickou hodnotu daného léku. Veskeré
informace musi byt v souladu s SPC, pfi-
padné u dat pfevzatych z odbornych pu-
blikaci musi byt vzdy uveden jejich zdroj.
Data musi byt doplnéna o informaci ke
zplUsobu vydeje a moznosti Uhrady ze
zdravotniho pojisténi.

Regulace se viak zaméfuje i na ¢innosti
obchodnich zastupct farmaceutickych
firem, sponzoring, poskytovani pohos-
téni ¢i poskytovani vzorkud lécivych pfi-
pravkd.

Vysledkem kontrolni ¢innosti

neni pouze ukladani pokut, ale
jednotlivé pripady zaroven pomahaji
standardizovat rozhodovaci praxi
SUKL v lékové oblasti.

Zaroven se zakon zaméfuje i na odbor-
niky samotné, kdyz jim zakazuje vyza-
dovat ¢i pfijimat vyhody, které neodpo-
vidaji nepatrné hodnoté (dle SUKL je to
hodnota 1500 K¢ za rok) a nesouvisi s vy-
kondvanou ¢innosti.

Zavér

V soucasné dobé jiz asi nikdo nepochy-
buje o vlivu reklamy na nase nakupni
chovani. Z tohoto dlivodu je nutné, aby
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tak citlivd oblast, jakou je reklama na
léky, byla i nadédle pod pfisnym dozo-
rem. Kultivaci této oblasti vSak pomuze
i zvySend znalost zékladnich pravidel
a pozadavk( Sirokou vefejnosti, kterd je
nejcastéjsim cilem reklamnich sdéleni.
Informovanost totiz mlze vyraznym
zpuisobem pomoci pfi odhalovani moz-
nych nelegalit, jejichz prehlizeni neni
v zajmu pfijemcl ani zadavatel( z fad
farmaceutického pramyslu.

Az se opét setkdte s reklamou, kterd vas
bude presvédcovat o nepostradatelnosti
nékterého léku, je dobré mit na paméti,
ze léky nejsou bonbony, a k jejich uziva-
nim by se proto mélo vzdy pfistupovat
s rozumem - dle vlastnich potfeb, nikoli
na zakladé reklamniho tlaku.

Podnéty na reklamu na léky prezento-
vané v televizi ¢i rozhlase sméfujte na
kontaktni mista RRTV, viz www.rrtv.cz.

Ostatni podnéty souvisejici s reklamou
na léky zasilejte SUKL: infs@sukl.cz.
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