Informacni listy Statniho ustavu pro kontrolu léciv urcené Siroké laické verejnosti

REKLAMA NA LEKY I.

Denné se setkdvame s reklamnimi apely,
které nés vyzyvaji ke koupi toho ¢i onoho
produktu. Vyjimku netvofi ani léky, a tak
mUzeme byt opakované presvédcovani,
Ze dany Iék ndm nebo ¢lendim nasi rodiny
pomze od bolesti, horecky, zacpy nebo
nadymani atp. Neni vSak reklama jako re-
klama, a proto se v aktudlnim ¢isle info-
LISTU zaméfime na shrnuti zakladnich
zdkonnych pozadavkl na reklamu v ob-
lasti 1€k, vysvétlime si davody této re-
gulace a podivame se i na pripady, které
Statni ustav pro kontrolu lé¢iv (,SUKL"
nebo ,Ustav”) v minulosti resil.

Z historie reklamy na léky

Vyznam a vliv reklamy v minulosti nebyl
docenén, a tak na zacatku 20. stoleti pG-
sobily velké problémy nekalé reklamni
praktiky, na které si stézovali nejen za-
kaznici, ale i konkuren¢ni vyrobci. Pravé
tento pochybny zplsob propagace byl
ve velké mife pouzivan i pro zvyseni
prodeje ,zazrac¢nych” 1ék(l. Oblast péce
o zdravi byla ideadlni pro vyuziti zavadéji-
cich a nékdy i Izivych informaci. Kupujici
se vzdy nechali zlakat sliby, které jim za-
rucovaly posileni téla, dokonalou plet ¢i
vlasy. A nebylo se ¢emu divit, kdyz si me-
dicina v té dobé s mnohymi chorobami
neuméla poradit.

Tento stav byl pro vétsinu evropskych
zemi neudrzitelny, a proto bylo nutné
nejen reklamu, ale i dalsi oblasti tyka-
jici se [ékq, [épe legislativné ukotvit. Tuto
nutnost navic posilila i tzv. Conterga-
nova aféra v 60. letech 20. stoleti. Tato
tragickd udalost, kterd si vyzadala lid-
ské Zivoty, totiz jasné poukazala na nut-
nost komplexniho feseni Iékové oblasti.
Nejen v dlsledku této tragédie byly vy-
dany mnohé legislativni dokumenty,
které v zemich tehdejsiho Evropského
spolecenstvi sjednocovaly pozadavky
na farmaceutické, toxikologické a far-
makologické vlastnosti léciv ¢i spradvnou
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vyrobni praxi. V roce 1992 pak vstoupily
v platnost i Direktivy 92/27/EEC a 92/28/
EEC, které se tykaly obal(, ptibalového in-
formacniho letdku, ale i reklamy jako ta-
kové. Veskera nafizeni vydand do té doby
pak byla sjednocena a nahrazena jedinou
smérnici 2001/83/EEC, kterd nasledné
vyznamné ovlivnila pfistup k regulaci
i v Ceské republice.

Na rozdil od vy3e uvedenych regula¢nich
opatfeni pfijatych v evropskych zemich
ve 20. stoleti totiz v Ceské republice po

Neudrzitelnost tohoto stavu vyjad-
fil pravnik doktor Winter se svou kole-
gyni doktorkou Varikovou, kdyz ve svém
¢lanku Farmaceuticky marketing a pravo
uvedli: ,Farmaceutickd reklama se pomalu
vzpamatovdvd z dlouhého obdobi, kdy v ni
vlddly pouze ,zdkony dzungle” V letech
1990 az 2002 skutec¢né bud neexistovaly
pouZzitelné prdvni predpisy, které by se této
problematice vénovaly, anebo neexistovaly
dozorové orgdny, které by alespori trochu
aktivné strezily elementdrni slusnost v této
oblasti”

Regulace reklamy na léky zahrnuje veskeré pozadavky Evropské smérnice.

Zaroven patii Ceska republika k zemim, kde plati striktni zakaz reklamy na

Sirokou verejnost, ktera by zahrnovala prezentaci Iékii vazanych na predpis.

dlouhou dobu neexistovalo zddné ome-
zeni marketingovych aktivit v Iékové ob-
lasti. Regulace lékové reklamy se zacala
vice uplatiovat az s vydanim samostat-
ného zdkona o regulaci reklamy, ktery
v roce 1995 zafadil 1éky mezi zvlastni
zbozi, a to hned vedle alkoholu, cigaret
a zbrani. Tento pocin také ¢astecné pri-
blizoval ¢eska pravidla zdkonlm v ostat-
nich zemich Evropy. Ale ani tento zdkon
nepfinesl na trhu vyznamné zmény.
Vedle vseobecnych pokyn(l k reklamé
se na léky zaméroval pouze jediny pa-
ragraf, a to jesté velmi obecné. Podrob-
né&ji viak nefesil napfiklad ani v dnesni
dobé velmi diskutované téma sponzo-
ringu ¢i poskytovani vzork(. Dozorovym
organem byla stanovena Rada pro roz-
hlasové a televizni vysilani (RRTV), ktera
dlouhodobé zajistovala dohled v ob-
lasti vysilani. Druhou instituci pak bylo
stanoveno Ministerstvo zdravotnictvi
CR, které mélo na starosti veskeré dalsi
formy marketingu, kromé jiz zminéného
televizniho a rozhlasového vysilani.

Zlomovym se tak stal az rok 2002, kdy
vstoupila v platnost novela zdkona, ktera
zahrnovala nejen pozadavky evropské le-
gislativy (tento krok byl tak i jednou z ak-
tivnich pfiprav na vstup Ceské republiky
do Evropskeé unie), ale navazovala i na sou-
visejici zakon o lécivech z roku 1997, ktery
jako prvni samostatny zdkon souhrnné
definoval pozadavky na bezpecnost, ucin-
nost a jakost [éc¢ivych pfipravkd. Zménou
byla i Gprava ve vlastnim vykonavateli do-
zorové ¢innosti. Nové se dozorovym orga-
nem nad reklamou na humanni lécivé pfi-
pravky stal vedle RRTV i SUKL - Ustav, ktery
odpovidal za vyrobu, registraci, nakladani
a mnoho dalsich ¢innosti spojenych s léky
pouzivanymi v Ceské republice, a zaroven
tak mél i diky témto aktivitam znacné zku-
Senosti s kontrolni ¢innosti.

Regulace reklamy na léky v soucasné
dobé zahrnuje veskeré pozadavky Ev-
ropské smérnice, kterd stanovuje nejen
zakladni informace, které v reklamé
musi byt vzdy uvedeny (napf. ve vztahu



INFOLISTY

k vefejnosti zde musi byt uveden nazev
pfipravku, sloZeni, odkaz na ptibalovy
letdk, atp.), ale i ty, kterym je nutné se ve
sdéleni vyhnout (napf. zarucené ucinky,
zaméreni vyhradné na déti, ptirodni
plvod zarucujici bezpecnost a Gcinnost
atp.). Zaroven se Ceska republika pfidala
k zemim, kde plati striktni zadkaz reklamy
na Sirokou verejnost, kterd by zahrno-
vala prezentaci |ék( vazanych na pred-
pis. Pfedstavitelé evropskych statd totiz
pfistoupili k jasnému rozdéleni pravidel
platnych pro reklamu zaméfenou na Si-
rokou a zdravotnickou (odbornou) ve-
fejnost, a to v zdjmu zachovani hlavniho
nych pfipadech, bez ohledu na obchodni
zajmy soukromych subjektd. Jedinou vy-
jimkou byly a stale jsou reklamni sdéleni
tykajici se oc¢kovacich latek. Vakciny, je-
jichz vydej je sice vazan na lékafrsky pred-
pis, je mozné diky vakcina¢nim akcim
schvalenymi pfislusnymi orgdny dané
zemé propagovat i na Sirokou vefejnost.

Zakladni informace pro orientaci

v oblasti reklamy

Jesté nez zaCneme podrobnéji rozebirat
jednotlivé regulacni pozadavky, je vhodné
si popsat, jaky typ reklamy je v souvislosti
s léky dozorovan, kdo je timto ukolem ze
zdkona povéfen, a zda, pfipadné jakou
roli, hraje pfijemce reklamy.

Dozor nad reklamou

Léky svym puasobenim na lidsky orga-
nismus ovliviuji zdravotni stav ¢lovéka.
Tento ucinek je dulezity nejen z hlediska
zdravotniho, ale je nutné jej zohlednit
i v legislativé, kterd se zaméfuje na tyto
produkty. Podle zékona o regulaci reklamy
(dale jen ,zékon”) se jedna o jednu z mala
specifickych oblasti, na kterou neni mozné
vztdhnout pouze vseobecna pravidla, ale
je nutné se ji vénovat mnohem podrob-
néji. Z tohoto dlvodu se uvedeny zdkon
vztahuje nejen na standardni audiovizu-
alni, tisténé ¢i elektronické formy reklamy,
ale i na odborna setkani, firemni prezen-
tace ¢i poskytovani vzorkd.

Mezi hlavni instituce, které zajistuji dozor
u reklamnich sdéleni v Iékové oblasti,

patii Rada pro rozhlasové a televizni vy-
silani (dale jen ,RRTV*) a SUKL. Jiz z pou-
hého nazvu prvni jmenované instituce
Ize odvodit, Ze jeji pravomoc se vztahuje
k marketingovym aktivitdm prezentova-
nym v televizi ¢i rozhlase. V pfipadé, Ze se
v téchto sdélovacich prostiedcich setkate
s reklamou na léky, u které se domni-
vate, ze porusuje zdkonné pozadavky, je
mozné se obratit pravé na RRTV. Veskeré
daldiinformacni kandly jsou v gesci druhé
z uvedenych instituci, kterd nejenze po-
suzuje potencidlné problematické re-
klamni materidly, ale velmi ¢asto provadi
i kontrolni aktivity pfimo v terénu.

Léky volné prodejné versus
vazané na predpis

Vsechny staty Evropské unie maji jed-
notny pfistup k regulaci marketingo-
vych aktivit s ohledem na jejich pfijemce.
Siroké vefejnosti je mozné prezento-
vat prostfednictvim reklamy informace,
které se vztahuji pouze k volné prodej-
nym lécivym pfipravklim. Sdéleni souvi-
sejici s léky vadzanymi na recept jsou na-
opak ur¢ena pouze odborné verejnosti.

| kdyZ existuje uvedené omezeni, pacienti
nezUstavaji bez informaci v zadné Iékové
oblasti. Standardné jsou jim k dispozici
pfibalové informace (PIL), pfipadné od-
bornéjsi texty v podobé souhrnd tdaji
o pripravku (SPC), které jsou u vsech re-
gistrovanych [ékl dostupné v elektro-
nické podobé na portalu www.olecich.cz.

V obou pfipadech se jednd o schvalené
texty, které nejsou zatizeny obchodnimi
zajmy jednotlivych spole¢nosti, a maji tak
vyznamny informacni potencial.

Stanoveny systém regulace mlze byt
chapén jako pfilis limitujici, napf. oproti
liberalnimu pristupu USA, kde neni re-
klama ovlivnéna skupinou pfijemce, je
vsak nutné vzdy zvazit, jak kvalitnim
zdrojem informaci mlze reklama byt.
Pokud budeme vychazet ze zdkladni de-
finice reklamy, ktera je uvedena v zékoné,
jejim primarnim cilem je prodej urcitého
produktu. Informace podévané jejim
prostfednictvim jsou tedy zaméfeny

zejména na splnéni uvedeného cile a ni-
koli na predavani dostate¢cného mnoz-
stvi kvalitnich informaci. Tento ddvod tak
muze byt jednim z faktord, které podpo-
zpUsob regulace.

evry

ruji,,prisnéjsi

Vseobecna pravidla uplatiujici se
v reklamé na léky

Kromé zakladnich definic a pravidel vzta-
hujicich se k reklamé obecné (napf. de-
finice reklamy, zakaz klamavé reklamy ¢i
stanoveni podminek tykajici se obsahu
reklamy v souvislosti s ndrodnostnimi,
nabozenskymi a dal3$imi oblastmi) jsou
u lécivych pfipravkd tato pravidla déle
rozsifena. Jednak je zde doplnéna defi-
nice reklamy, kterd se jiz omezuje pouze
na humdnni [écivé pripravky, a jednak
jsou zde stanoveny i podminky pro pfed-
mét reklamy a jeji obsah. Predmétem re-
klamy totiz mohou byt pouze v Ceské
republice registrované (schvalené) lé-
civé pripravky a informace pouzité
v reklamé musi odpovidat Souhrnu
udaju o pFipravku. Poslednim stano-
venym kritériem je raciondlni pouzivani
lékd, kdy by reklama méla vést k uzivani
|ékd pouze v odivodnénych pfipadech.

V dalsi ¢asti infoLISTU se budeme zabyvat
reklamou dle jejiho zaméreni a déle také
podminkami, které musi reklama na Iéky
ze zékona spliovat.
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