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V pfispévku naleznete dal$i pokracovani vykladu pravidel z oblasti Iékové reklamy a marketingu. Tentokrat se zaméfime na
néktera specifika reklamy zaméfené na odborniky, na vykladové pravomoci Statniho tUstavu pro kontrolu IéCiv a na infor-
mace o tom, kdo, jak, kym a za co mlze byt v oblasti Iékové reklamy a marketingu postizen. )

Klicova slova: reklama, propagace, zakladni informace o léku, zkracend informace o léku, pokyny SUKLu, zadavatel, zpra-

covatel, Sifitel, odpovédnost a sankce.

Jaky je rozdil mezi ,zkrdcenou
informaci o lIéku” a ,,zakladni
informaci o lIéku“?

Jde to vlastné totéz — rozdil je jen v tom,
Ze pojem ,zkracena informace” je pouZivan
v zakoné o regulaci reklamy a pojem ,zakladni
informace” je terminem uzivanym v etickych
kodexech MAFS a CAFF.

Podle zdkona o regulaci reklamy musi
kazda lékova reklama zaméfend na odbor-
niky obsahovat ,zakladni informace podle
schvdleného souhrnu Udaji o pfipravku".
Zakladni informace o léku je tedy povinna
u kazdé lékové reklamy zaméfené na od-
borniky, a to jak u 16kl na pfedpis, tak u léku
volné prodejnych.

Obsah zékladni informace o Iéku pfitom
zakon o regulaci reklamy nijak blize nespecifi-
kuje. Proto SUKL k této problematice vydal vy-
kladové stanovisko UST - 24, které je Ucinné
od 1. ¢ervna 2004 a podle kterého ,zakladni
informace o Iéku” musi obsahovat: nazev 1é¢i-
vého pfipravku tak, jak je uveden v rozhodnuti
o registraci, slozeni 1é¢ivého pfipravku véetné
nazvid ucinnych latek v latinské verzi INN na-
zvoslovi, jméno a adresu drzitele rozhodnuti
o registraci, registraéni €islo, indikace, davko-
vani a zplisob uzivani pro jednotlivé indikace,
kontraindikace, vyznamné interakce, hlavni
nezadouci UCinky, upozornéni, podminky
uchovavani a datum schvéleni nebo posledni
revize SPC. (Osobné pfitom povazuji za nutné
uvadét u vSech polozek jen ty nejpodstatnéjsi
Udaje.)

Zékladni informace musf byt podle SUKLu
jasna a dobfe Citelnd a z jejiho umisténi musi
byt zfejmé, ze je soucasti pfislusné reklamy.
V pfipadé tiskové reklamy musi byt umisté-
na na stejné strance, popf. stejném listu jako
vlastni reklamni text. Podle SUKLU tedy neni
pfipustné, aby se napf. v odborném periodiku
zékladni informace o Iéku nachazela oddélené
od vlastniho reklamniho textu nebo aby Ctenaf
mél diky kreativnimu zpracovéni zkomplikova-
no jeji predteni (text do spiraly, diagonalné Ci
na okrajich stranky apod.).

Etické kodexy MAFS a CAFF stanovi pro
|ékovou reklamu zaméfenou na odborniky
velmi podobné podminky a narozdil od zako-
na o regulaci reklamy pfitom pouZivaji pojem
,Zkrdcena informace”. Oba etické kodexy na-
vic stanovi, ze zkracena informace o |éku je
nezbytnd u kazdé Iékové reklamy, musi byt vy-
tiSténa pismem o velikosti alesport 2mm (pro
format A4) na pozadi dostateCné kontrastnim
pro zajisténi Citelnosti textu (v pfipadé men-
8iho formétu propagacniho materiélu je pfi
zachovani dobré Citelnosti mozné velikost pis-
ma pfiméfené zmensit), hlavni nadpisy (napf.
»indikace") musi byt dobfe patrné, informace
nesméji byt promichény s propagacnimi fraze-
mi nebo grafikou, musi pfesné vystihovat pod-
statu Uplnych informaci o 1éku (je vSak mozné
pouzit i parafrazi ¢i zpfesnéni Uplné informace
0 léku) a musi jasné obeznamovat s jakoukoliv
nedavnou klinicky vyznamnou zménou.

Jsou pokyny SUKLu zévazné?
Pokyny SUKLu nejsou prévné zévazné —
zavazné vyklady zakona o regulaci reklamy
mize provadét pouze soud. Ale SUKL je or-
ganem, ktery oblast Iékové reklamy dozoruje,
a proto je tfeba vnimat jeho pokyny jako vyme-
zeni ur€ité hranice toho, co bude stihdno a co
nikoli. V roce 2002, tésné po pfijeti novych
pravidel pro Iékovou reklamu, byly pokyny
SUKLu uginnym privodcem v fadé oblasti,
které zékon o regulaci reklamy podrobné ne-
upravoval. V soucasné dobé doporucuiji Vasi
pozornosti pokyny UST 16 (sponzoring), UST
23 (poskytovani reklamnich vzorkd), UST 25
(poskytovani konzultaci ze strany SUKLu),
UST 26 (rozliSovani Iéki a neléka), UST 27 (1é-
kova reklama obecné) a PHV 3 (neintervenéni
poregistracni studie bezpecnosti).

Komu miize byt za zdvadnou
lékovou reklamu ulozena pokuta
a v jaké vysi?

Dozor nad reklamou na léky vykonava SUKL,
s vyjimkou reklamy na léky Sifené v rozhlaso-
vém a televiznim vysilani, ktera je sledovana
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Radou pro rozhlasové a televizni vysilani.
Zadavateli (tomu, kdo si vytvofeni reklamy ob-
jednal — nejcastéji jde o farmaceutickou spo-
le€nost), zpracovateli (tomu, kdo reklamu vy-
tvofil — nej¢astéji jde o reklamni agenturu) ale
i Sifiteli (tomu, kdo reklamu Sifi — nej¢astéji jde
o média, medialni agentury, distributory letakd
apod.) mize byt za zavadnou lékovou reklamu
uloZzena pokuta az do vySe 2000000 K¢, a to
i opakované. Za klamavou reklamu pak hrozi
pokuta dokonce az do vyse 10000000 K¢.

Pfi uréeni vySe pokuty se pfihlizi zejména
k zavaznosti, zplsobu realizace, dobé trvani
a nasledkdm protipravniho jednani. Pokutu je
mozné ulozit do jednoho roku ode dne, kdy
SUKL (resp. Rada pro rozhlasové televizni vy-
silni) zjistil porudeni z&kona, nejdéle viak do
tFi let ode dne, kdy k porueni zakona doslo.

Zadavatel a zpracovatel odpovidaji za
|ékovou reklamu spolecné a nerozdilné. Zada-
vatel se vSak mUze odpovédnosti za zavadnou
reklamu zprostit, a to tehdy, pokud prokaze, ze
zpracovatel nedodrzel pfi zpracovani reklamy
jeho pokyny, a v dlsledku toho je reklama z&-
vadna. (Pfiklad: farmaceutickd firma upozor-
nila reklamni agenturu na to, Ze reklama Iéku
na pfedpis nesmi byt zaméfena na Sirokou
vefejnost, ale reklamni agentura tento pokyn
nerespektovala. Odpovédnost za zévadnou
reklamu a tedy i riziko pokuty nese v takovém
pfipadé pouze reklamni agentura.)

Zaroven plati, ze zpracovatel se pouka-
zem na zadani zadavatele odpovédnosti za
obsah nelegalni reklamy zprostit nemlze.
(PFiklad: farmaceuticka firma pozada reklam-
ni agenturu o zpracovani reklamy na Iék na
pfedpis, ktera bude zaméfena na Sirokou
vefejnost. Za takovou nelegalni reklamu je
odpovédnd jak farmaceuticka spole¢nost,
tak reklamni agentura.). Vyjimkou je pfipad,
kdy by zadéani zadavatele obsahovalo tako-
vé Udaje, jejichZ pravdivost neni zpracovatel
schopen posoudit ani s vynaloZzenim ves-
kerého usili. (Pfiklad: pokud farmaceutickd
spolecnost doda reklamni agentufe zavadné
zpracované zavery klinickych studii a agentu-
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ra je pouzije v reklamé, je za zavadnou rekla-
mu odpovédna jen farmaceuticka spole¢nost,
protoze reklamni agentura jako laik v oblasti
zdravotnictvi nemohla pravdivost takovych
zaveér( ovéfit.)

Sifitel odpovida jen za zpUisob $iteni rekla-
my. Sifitel tedy neodpovida za obsah reklamy,
ale za to, zda je reklama $ifena povolenym
zplsobem. (Pfiklad: vydavatelstvi ¢asopisu
neodpovida za obsah lékové reklamy, ale je
zodpovédné za to, kdyz je v ¢asopisu Sifena
zakézana skryta reklama — napt. ¢lanek, ktery

se tvaFi jako ndzor redakce a pfitom jde o skry-
tou prezentaci uritého Iéku). Sifitelem zavad-
né lékové reklamy se miZze stét i Iékaf nebo
Iékarnik — takové situace hrozi zejména tehdy,
pokud tyto osoby rozdavaji pacientiim letaky
se zakazanou reklamou na Iéky na predpis.
V praxi sice nedochazi k tomu, ze by pravé
|ékaF Ci Iékarnik byl postizen pokutou, ale po-
hrlizka pokuty Casto sta¢i k tomu, aby odbor-
nik SUKLu pfesné a dopodrobna nezadoucim
zplsobem popsal vSechny podrobnosti souvi-
sejici reklamni akce.
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V této souvislosti je tfeba pfipomenout,
Ze zdravotnickym odbornikim hrozi pokuta ve
vySi 100000K¢ i tehdy, pokud od farmaceu-
tické firmy pfevezmou nepovoleny dar &i jiny
prospéch (tj. dar vy88i neZ nepatrné hodnoty
a bez vztahu k odborné ¢innosti), a dokonce
i v pfipadé, Ze o takovy dar &i prospéch farma-
ceutickou firmu poZédaji nebo o néj jen projevi
zéjem. Na druhou stranu je vSak tfeba pfiznat,
7e tento druh pokuty jeété nebyl v Ceské re-
publice pouzit. VV ostatnich statech EU uz vSak
takova rozhodnuti existuji.

Ve

4

Ve

o d

PREHLEDNE CLANKY



