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Pokracujeme v seridlu odpovédi na nejéastéjsi otazky z oblasti reklamy a marketingu Iéku.

Prispévek vysvétluje nova pravni pravidla pro marketing a reklamu Iék0. Objasiuje, jak Ize v reklamé angazovat odborniky a zda se Ize
s reklamou IékU obracet na déti. Ukazuje, co musi kazda reklama Iék(i obsahovat a jaké naopak plati vyjimky pro pouhé reklamni pfipo-
minky. V zavéreéné ¢asti upozoriiuje na oblast ochrany osobnich tdaju se zvlastnim pfihlédnutim k ¢innosti farmaceutickych firem.
Kli¢ova slova: reklama, propagace, odbornici, déti, pfipominkova reklama, osobni tdaje.

Jak je to v reklamé s vyuzitim
doporuéeni odborniki? A Ize zadat
reklamu Iék, které se obraci na
déti?

Pokud jde o doporuéeni odbornikd, v reklamé
pro né samé (tedy pro odborniky) je Ize pouzit, ale
je tfeba uvadét zdroj ¢i jiné Uidaje potfebné k tomu,
aby si odbornik sdm mohl vytvofit odborny nézor.
V reklamé pro Sirokou vefejnost zakon zakazuje
doporucovat lék s odvolanim na doporuéeni véd-
cli, zdravotnickych odbornikii nebo osob, které
jimi nejsou, ale za odborniky se vydavaji nebo je
predstavuiji (napfiklad herci) a které by diky svému
skutenému nebo pfedpokladanému spolecen-
skému postaveni mohly podpofit spotfebu Iéku.
Rozebereme-li tuto sloZitou vétu, zjistime, Ze vy-
lou¢eni jsou (i) védci a zdravotnicti odbornici a (ii)
neodbonici, jejichZ slovo mize zvysit potfebu Ié-
kd, pokud se ovéem vydavaji za odborniky! Pokud
se neodbornik, jehoZ slovo zvysi spotiebu 1€k,
nevydava soucasné za odbornika, mize v rekla-
mé Ucinkovat. Ladislav Chudik tedy v reklamé k0
byt nesmi, Vaclav Havel (napfiklad) ano.

Pro Uplnost je dluzno dodat, Ze tato slozita
pravidla vznikla chybnym pouzitim interpunkce
pfi pfekladu evropskeé Iékové direktivy.

Reklama, zaméfend na Sirokou vefejnost, ne-
smi byt zaméfena vyhradné na osoby mladsi pat-
nécti let. Musim zde zd(iraznit slovo vyhradné, které
sice umoznuje reklamu spoleéné cilenou na miadez
a dospélé, byt v praxi je takova reklama téZko pred-
stavitelna. Je namisté podtrhnout, ze uvedené usta-
noveni neznamend zakaz reklamy 1€k, kterymi se
|6Ci déti! Ty, jsou-li volné prodejné, Ize samozfejmé
propagovat, ale reklamu je tfeba zaméfovat na do-
spélé, nejcastéji na rodice. Ani détské motivy nejsou
vyloueny, maji-li ovem jasny smysl pro rodice jako
adresaty reklamniho sdéleni.

Jaké néalezitosti formadlniho
charakteru musi byt splnény
v reklamé lIéka?

V reklamé ur¢ené Siroké vefejnosti musi byt
uveden (i) nazev Iéku striktné podle rozhodnuti
o registraci, (ii) 16¢iva latka v pfipadé, Ze Iék obsa-
huje jen jednu, (iii) informace nezbytné pro spravné
uzivani a vyzvu k peclivému procteni piibalové in-
formace. Pokud jde o ndzev, ten nemusi byt pfimo

ve vété, ale mizZe se vyskytovat kdekoliv v reklamé.
Za informaci nezbytnou pro spravné uzivani praxe
povazovala napfiklad ,Lék pro vnitfni uZiti, ,Tablety
k rozpusténi v dstech®, ,Nosni kapky“ a podobné.
Vzhledem k piibalovému letéku je i dle nadeho sou-
du takové sdéleni dostatecné. Celd povinna infor-
mace pak mlize vypadat takto: ,IBUMOL. Uginna
latka ibuprofen. Lék k vnitfnimu uziti. Peclivé pro-
¢téte pfibalovou informaci.” A nezapomerite, Ze tato
véta ma byt uvedena zfetelné a Citelné.

Reklama pro odborniky (nejde-li o pfipominko-
vou reklamu) musi obsahovat zase jiné nalezitosti: (i)
zdroj prevzatych Udaju, (i) z&kladni informace podle
schvaleného souhmu (daji véetné data schvaleni
nebo posledni revize, informaci o zplsobu vydeje
(,vydej léku je/neni vazan na lékarsky predpis) a
(iii) informace o zplsobu hrazeni z prostfedku vefej-
ného zdravotniho pojisténi (,Iék je plné / Castené
/ neni hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho
pojisténi“). Odbornici tak paradoxné maji nakonec
v reklamé povinného textu vice!

Jak vidite, pfedpisy se rlizni podle toho, zda
jde o reklamu ur€enou Siroké vefejnosti &i rekla-
mu pro odborniky, nikoliv podle druhu produktu.

Jaké vyjimky ma tzv. pfipominkové
reklama?

Aktuélni  podminky pfipominkové reklamy
vychazeji z textu zakona o regulaci reklamy a ze
stavajiciho stanoviska Statniho Ustavu pro kontrolu
|6Civ a patii mezi nejpfisnéjsi v rdmci zemi EU. Je
ovSem mozné, ze v budoucnu budou poZzadavky
na pfipominkovou reklamu pfeci jen méné pfisné.
V jinych evropskych zemich jsou totiz v pfipominko-
vé reklamé povoleny napf. odkazy na www stranky
vyrobce a v nékterych zemich je povolen dokonce
i velice kratky komentar nereklamniho charakteru.

V' pfipominkové reklamé smi byt uveden
pouze nazev léku — a to v oficidlnim znéni, které
je uvedeno v rozhodnuti o registraci Ié¢ivého pfi-
pravku. Z&dné dal$i informace (jako napf-. kontakt
na vyrobce, reklamni slogany, odkazy na www
stranky, vyobrazeni Iéku apod.) se jiz do tohoto
druhu reklamy uvadét nesmi.

Pfipominkové reklama podle nasi pravni
Upravy je tedy vyuzitelnd pfedevsim pfi tvorbé
reklamnich pfedmétd (propisky, kli€enky, tricka
apod.). Vylou¢eno vSak samoziejmé neni ani jeji
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pouziti napf. na letdcich nebo na billboardech.
Vyhoda tohoto druhu reklamy spogiva v tom, ze
v reklamé jiz neni tfeba uvadét Zadné povinné
Udaje (napf. vyzvu k pfecteni pfibalového letaku,
informaci o zplisobu uziti Iéku apod.).

Pfipominkovou reklamu zaméfenou na Siro-
kou vefejnost je mozné pouzit jen pfi propagaci
volné prodejnych Iékd. Pfipominkova reklama
I6k(i na pfedpis je totiz povolena jen tehdy, pokud
je zacilena na odborniky.

Za jakych podminek mohou
farmaceutické spoleénosti
evidovat Gidaje o pacientech?

Pokud se farmaceuticka firma rozhodne sbi-
rat Udaje o pacientech (resp. pokud chce sbirat
vice Udaju nez jen jejich jméno, pfijmeni a ad-
resu), stdva se z ni tzv. spravce osobnich Gdajl
a méa najednou nékolik novych povinnosti.

Predev$im musi od dotéenych pacientd zis-
kat souhlas s tim, aby jejich idaje mohla evidovat
a popfipadé i dale pouzivat (napf. aby mohla pa-
cientim zasilat informace o novych produktech
nebo postoupit jejich osobni udaje jinym podni-
katelskym subjektim apod.). Takovy souhlas pa-
cienta miZze byt poskytnut v podstaté jakymkoli
projevem vile — staéi napf. pokud pacient odklik-
ne ikonku ,souhlasim na internetovych strankach
farmaceutické firmy nebo pokud pacient vypini své
Udaje do formulae, na kterém je viditelné a Citelné
uvedeno, Ze vyplnéni a odeslani formulafe zna-
mend i poskytnuti potfebného souhlasu k evidenci
osobnich tdajl.

Problém ovSem nastavé tehdy, pokud far-
maceutickd firma potfebuje evidovat i tzv. citlive
osobni Udaje (napf. informace o Iécich, které pa-
cient uziva, informace o jeho zdravotnim stavu,
sexudlnim zivoté apod.). Pak je tfeba od pacienta
ziskat jeho vlastnoruéné podepsany souhlas, a to
byva v praxi pomérné slozité.

Umysl vést databézi s osobnimu tidaji pacient
musf farmaceutické firma nahlasit Uradu pro ochra-
nu osobnich Udajli - a to prostfednictvim formuléfe,
ktery je k dispozici pfimo na Ufadé. Databézi je tfeba
peclivé spravovat a zabranit jejimu zneuziti. Vycet
souvisejicich povinnosti spravce osobnich Udajl je
uveden v zakoné €. 101/2000 Sh., 0 ochrané osob-
nich tdaju.
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