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FARMACEUTICKY MARKETING A PRAVO

Eva Varikova, Filip Winter
advokati

Prispévek vysvétluje aktualni pravni pravidla pro marketing a reklamu lék0. Objasiuje, co se vibec povazuje za reklamu
a které druhy sdéleni naopak reklamou ve smyslu zékona jiz nejsou. Zabyva se téz otazkou, jaké léky Ize propagovat a na
kterou cilovou skupinu Ize reklamu zacilit. Pfipomina téz pravni regulaci uzivani vzorki jako propagaéniho nastroje.
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Farmaceutickd reklama se pomalu vzpa-
matovava z dlouhého obdobi, kdy v ni viadly
pouze ,zakony dzungle®. V letech 1990 az
2002 skute¢né bud neexistovaly pouzitelné
prévni pfedpisy, které by se této problematice
vénovaly, anebo neexistovaly dozorové orgé-
ny, které by alespori trochu aktivné stfezily ele-
mentarni sludnost v této oblosti. Neni divu, Ze
poméry za tuto dobu ponékud zviCily. Teprve
od roku 2002, kdy byla pfijata velka ,euronove-
la“ zakona o regulaci reklamy a kdy také zacal
dozor vykondvat Stétni ustav pro kontrolu
|é¢iv namisto Ministerstva zdravotnictvi, se
farmaceuticky prdmysl pomalu, ale jisté vraci
k legélnim a sluSnym propagacni metodam.
Ugelem tohoto &lanku je proto dat zakladni
navod farmaceutickym marketérdim k tomu, co
je aconeni v reklamé ki pfipustné.

Co se vlastné povazuje za
reklamu léku?

Na reklamu, a zviasté na reklamu léku,
dopadaji riizna omezeni. Proto je tak dileZité
védeét, co vlastné skryva pojem ,reklama‘, co
ji jeSté je a co ji neni. Bézné si pod pojmem
reklama kazdy predstavi letak, plakat, tisko-
vy inzerdt i tfeba televizni spot. Reklamni
zakony jsou ale moudré a spravné definuji
reklamu nikoliv podle formy, ale podle imyslu
tvlirce: reklamou je podle zékona cokoliv, co
je konano s cilem podpofit prodej &i spotfebu
urcitého produktu. Na formé skute¢né nezale-
Zi, reklama je spravné definovana podle cile,
sledovaného zadavatelem. Proto takzvany
,PR ¢lanek", je-li napsén s cilem podpofit ko-
mercni zjem, je reklamou; naopak obsahové
zcela shodny, le¢ redakéni ¢lanek, napsany
s Cistym umyslem informovat Ctenafe, rekla-
mou neni — a nezaleZi pfitom viibec na tom,
o0 ¢em se v takovém ¢lanku pise.

Zé&kon o regulaci reklamy jde navic u far-
maceutické reklamy jesté vyrazné dal a tak
by marketingové pracovniky farmaceutickych
firem nemélo pfekvapit, Ze reklamou 1€k pod-
le prava je vyslovné také samotnd navstéva
obchodniho zastupce u Iékafe. Reklamou
je podle zékona také poskytovani vzork(
Iéku, jakékoliv dary Iékafim Ci tfeba soutéze,
podporuijici preskripci €i pfimo spotfebu 1€ka.

Reklamou je rovnéz sponzorovéni takzvanych
setkani odbornikli (coZ je jen nepfesny pie-
klad vystiznéjSiho originalu evropské direktivy,
kterd uzivd pojmu ,promotional meetings");
a kone¢né reklamou je i sponzorovani védec-
kych kongres( a dhrada nakladd na cestovné

a ubytovani odbornikd na téchto kongresech.

Které druhy sdéleni ¢i informaci
nejsou jiz reklamou na léky?

Podle zakona o regulaci reklamy je ,pfis-
né sledovanou® reklamou na léky vse, co je
konano s cilem podpofit prodej &i spotfebu
urCitého produktu. Na formé skuteéné ne-
zélezi, reklama je spravné definovana podle
cile, sledovaného zadavatelem. Aby ovSem
zakon vyloucil dopad této nelprosné definice
tam, kde to odporuje logice véci, vyjmenovava
soucasné nékolik pfipadi, kdy se sice mize
teoreticky jednat o reklamu, avSak ustanoveni
zékona se na ni vyslovné nevztahuii.

Mezi tyto pfipady patfi samotné ozna-
¢ovani humannich IéCivych pfipravkd a patfi
sem také informace na pfibalovém letaku.
Zakon se rovnéz nevztahuje na koresponden-
ci nutnou k zodpovézeni specifickych dotaz(i
na konkrétni humanni Ié€ivy pfipravek a na
pfipadné doprovodné materidly nereklamni
povahy. PovSimnéte si, prosim, Ze zakon sam
uzivd pojem ,materidl nereklamni povahy*
a vyslovné tim pfipousti, ze i néco takového
mUze ve farmaceutické firmé vzniknout.

Zcela logické je, ze zékon vyluCuje z do-
sahu reklamnich restrikci prodejni katalogy
a ceniky, pokud neobsahuji popis vlastnosti
humannich Ié€ivych pfipravku, a také ozna-
meni, upozornéni a poskytnuti informaci,
tykajicich se napfiklad zmén baleni a také
varovani pfed nezadoucimi u¢inky huménniho
léCivého pfipravku.

A konecné, reklamni omezeni se ne-
vztahuji na udaje o lidském zdravi nebo one-
mocnénich, pokud neobsahuji zadny odkaz
na lék, a to ani nepfimy. Takové informace
proto nepodléhaji zakonu, i kdyz jejich cilem je
zvySeni prodeje! Pfi Sifeni ,komertné motivo-
vané osvéty“ neni tedy dlivodu se skryvat za
nastréené nadace, ale je mozné se k ni hrdé
hlasit. Jedinou podminkou je vylou¢eni odka-
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z0i na konkrétni 1ék — a zde nezapomerite, Ze
nepfimym odkazem mize byt i 1é¢iva latka,
jedineény zplisob podavani &i tfeba pfiznaéna
barva!

Které léky viastné mohu
propagovat reklamou?

Zékladni rozdéleni 1ék(i a moznosti jejich
reklamy je nésleduijici: 1éky, které jsou konci-
povény tak, ze je lze uZivat bez Iékafe, které
jsou volné prodejné, které neobsahuji psy-
chotropni ¢i omamné latky a jejichz ucinnost
byla posuzovana v rdmci registracniho Fizeni,
mohou byt inzerovéany reklamou, zacilenou na
Sirokou vefejnost i na odborniky.

Nespliiuje-li Vas 1ék byt jen jednu z uve-
denych podminek, lze jej inzerovat pouze
reklamou, zacilenou na odborniky, tj. osoby
opravnéné Iéky pfedepisovat ¢i vydavat. Jedi-
nou vyjimku tvoii vakcinaéni akce schvalené
Ministerstvem zdravotnictvi, kde se Ize s re-
klamou obracet na Sirokou vefejnost, i kdyz
je preparat na predpis ¢i obsahuje omamné
latky. Kromé urcitych obsahovych rozdild je
reklama pro odborniky omezena pfedevsim
tim, ze ji Ize umistit pouze do médii, uréenych
pfevazné pro odborniky — zdQrazfiuiji zde slovo
pfevazné, které znamena, ze neni Vasi povin-
nosti stoprocentné zajistit, ze reklamu laik
nepotkd, ale jde o volbu média: Zdravotnické
noviny jsou napfiklad podle Statniho dstavu
pro kontrolu |éCiv takovym médiem, byt si je
obéas jisté kupuiji i laici.

Skuteénost, zda urdity 1ék je i neni hra-
zen z prostredkl vefejného pojisténi, nema na
moznost inzerce zadny vliv. A zcela zakdza-
nd - jak v0ci laikim, tak viéi odbornikim - je
reklama neregistrovanych 1ékd. Tento zékaz je
strikini a vztahuje se i na Iéky, jejichz regis-
traéni fizeni je v béhu, a také na léky, které
nejsou registrovany, ale pfesto jsou v Ceské
republice pouzivany na zakladé vyjimky.

Mohu p¥Fi propagaci uzivat
vzorky léka?

Vzorky 1éka sice Ize pfi propagaci uzi-
vat, ovdem velmi omezenym a regulovanym
zplsobem. Zakon predevsim strikiné zaka-
zuje poskytovani vzorkd Siroké vefejnosti.
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Ponechavé pfitom nezodpovézenou otézku,
zda napfiklad v baleni ,2+1 zdarma“ je tieti
krabi¢ka vzorkem anebo jde o tfi krabi¢ky za
cenu dvou. Podle naSeho ndzoru bude zalezet
ze vSeho nejvic na oznaceni takového baleni,
takze stejna véc s napisem ,tfi za cenu dvou®
nebude obsahovat zakézany vzorek, zatimco
s napisem ,2 + 1 vzorek" bude jiz takovy zaka-
zany vzorek obsahovat.

Pokud jde o pouziti vzorkd pfi propagaci
zacilené na odborniky, zakon pFedepisuje,
Ze vzorky mohou byt poskytnuty pouze (i)
v omezeném mnozstvi, (i) v podobé& nejmen-
§iho registrovaného baleni dostupného na

trhu a (jii) s napisem ,Neprodejny vzorek” ne-
bo ,Bezplatny vzorek”. Vzorky Ize poskytovat
pouze na pisemnou zadost osoby opravnéné
je pfedepisovat a vydavat, kterd je podepsana
a je na ni datum vystaveni, pfi¢emz pfipravky
obsahujici omamné a psychotropni latky &i
vzorky neregistrovanych lék(i se nesméji do-
konce poskytovat vibec.

Tyto pozadavky zakona pak konkretizuje
pokyn SUKLu oznageny UST-23, ktery za (i)
omezené mnozstvi orientaéné povazuje mnoz-
stvi postadujici podle doporuéeného davkova-
ni u kratkodobych onemocnéni k 16&bé péti
pacient béhem jednoho roku, v pfipadé chro-

4 /2004 ZDRAVOTNICKE PRAVOV PRAXI / www.zdravotnickepravo.cz

nickych onemocnéni k 1é¢hé péti pacienttl po
dobu tfi mésicU; za (i) nejmensi registrované
baleni povazuje nejmensi registrované baleni
v dané Iékové formé, které se vztahuje k dané
indikaci a skupiné pacientd (nikoliv tedy détské
baleni jako vzorek pro 1écbu dospélych), do-
stupné v ramci cca 2-3 mésicd na trhu. A po-
kud jde o oznadeni vzorku, napis by mél byt
dobfe viditelny, snadno Citelny, nalezité odolny
a trvanlivy; nesmi zakryvat Zadny z ddaju
oznaceni na obalu éCivého pfipravku.

DalSi povinnosti a restrikce souvisejici
s rlznymi praktikami farmaceutického marke-
tingu rozebereme v pfistim pokradovani'!
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