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REKLAMA NA HUMANNI LECIVE
PRIPRAVKY ZAMERENA NA ODBORNIKY

Patrik Kastner
Baker & McKenzie v.0.s., Praha

Clanek pojednava o aktualnim stavu pravni Gpravy reklamy na humanni 1é&ivé pFipravky zaméfené na odborniky se
zvlastnim zamérenim na povolené a zakézané aktivity v oblasti této reklamy. Pozornost je vénovana definici odbornika
v zakoné o regulaci reklamy, é¢innostem obchodnich zéstupcii farmaceutickych spoleénosti a sponzorskym aktivi-

tam.
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Obecna pravidla pro reklamu
a pravidla pro zvlastni kategorie
vyrobkti

Zéakladni pravidla reklamy jsou v Ces-
ké Republice regulovana zakonem &. 40/
1995 Sb. o regulaci reklamy a 0 zméné a do-
plnéni zakona €. 468/1991 Sb. o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni
pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon o rekla-
mé*“). Zakon o reklamé stanovi, Ze reklamou
se rozumi jakékoli ozndmeni, pfedvedeni ¢i
jind prezentace, $ifené zejména komunikac-
nimi médii (zejména tisk, rozhlas a televize,
pocitadové sité, plakaty, letaky atd.). Za re-
klamu se povazuje také sponzorovani, které
zakon o reklamé definuje jako pfispévek
poskytnuty s cilem podporovat vyrobu nebo
prodej zbozi, poskytovani sluzeb nebo jiné
vykony sponzora. Kromé zékona o reklamé
se k regulaci reklamy vyjadfuji v urCitych
specifickych aspektech i nékteré dalSi prav-
ni pfedpisy, véetné vySe zminéného zékona
0 provozovani televizniho a rozhlasového vy-
silani ¢i obchodniho zakoniku, ktery definuje
srovnavaci reklamu.

Zakon o reklamé stanovi obecna pravidla
reklamy, kterd se uplatni pfi propagaci jakého-
koli vyrobku ¢i sluzby. Mezi tato obecna pra-
vidla patfi napfiklad zakaz reklamy, ktera je
v rozporu se zékonem ¢i dobrymi mravy, zakaz
reklamy zaloZzené na podprahovém vnimani,
zakaz Sifeni nevyzadané reklamy, pokud vede
k vydajlim adreséta nebo jej obtézuje, i zakaz
klamavé a skryté reklamy.

Kromé vySe uvedenych obecnych pravidel
v8ak zékon o reklamé obsahuje také zvlastni,
vétsinou zpfisfujici pravidla pro reklamu vy-
branych skupin vyrobk(, na jejichz podrobné;-
8i regulaci existuje zvl&stni zajem dany cha-
rakterem, zplisobem uZiti, ¢i moznosti zneuZiti
téchto produktd. Do této skupiny produktl patfi
pfedevsim tabakové vyrobky, alkoholické na-
poje, stfelné zbrané a stielivo a v neposledni
fadé humanni 1é¢ivé pfipravky a zdravotnické
prostiedky.

Reklama zaméFend na vefejnost
a na odborniky (co se rozumi
podbornikem“?)

Z hlediska dostupnosti pro spotfebitele se
humanni |éCivé pfipravky déli na ty, které si
mUZe pacient volné koupit a na ty, jejichz vydej
je vazan na lékafsky pfedpis. V tomto ¢lanku
se budeme déle vénovat pouze reklamé na
humanni léCivé pfipravky na pfedpis (dale jen
,HLP*). Dle z&kona o reklamé mohou byt pfed-
métem reklamy pouze HLP fadné registrované
dle podminek stanovenych pfisluSnymi pravni-
mi pfedpisy (zejména zékonem ¢&. 79/1997 Sb.
o lé¢ivech).

Z hlediska reklamy a propagace je zvlast-
nosti prodeje HLP to, ze mezi vyrobcem (pro-
dejcem) a zékaznikem (pacientem) stoji v po-
zici jakéhosi prostfednika a arbitra |ékaf, ktery
na zakladé své odbornosti a diagndzy pacien-
ta rozhodne, ktery pfipravek — tedy produkt
kterého vyrobce — si pacient ,koupi®. Vyrobce
HLP by se tedy teoreticky mohl pfi propagaci
svych vyrobk(l zaméfit na dvé cilové skupi-
ny — pacienty a Iékafe. V zéjmu zachovani
objektivity pfi rozhodovani Iékafe o zvolenych
|éebnych prostfedcich, jakoz i v zajmu ome-
zeni nadmérné spotfeby Iéku, zakon o reklamé
ve specidlnich ustanovenich reklamu na HLP
pomérné strikiné omezuije.

Zakon o reklamé zajistuje etiku a ob-
jektivitu predepisovani HLP dvéma hlavnimi
zpUsoby. V prvé fadé tim, ze reklamu na HLP
zaméfenou na Sirokou vefejnost nepfipousti,
¢imZ se omezuije tlak vefejnosti na odborniky
pfi pfedepisovani HLP. Dale zékon o reklamé
obsahuje specidlni ustanoveni pro reklamu
zaméfenou na zdravotnické odborniky. Dozor
nad dodrzovanim zakona o reklamé v oblasti
reklamy na HLP (jakoZ i reklamy na volné pro-
dejné léky) vykonava Statni dstav pro kontrolu
|éCiv (ddle jen ,,SUKL").

Odborniky se pro Ucely zakona o reklamé
rozumi osoby opravnéné predepisovat nebo
vydavat Ié¢ivé pfipravky anebo poskytovat
zdravotni péci. Do této definice ndlezi |ékafi,
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|ékarnici, farmaceuticti laboranti a zdravotni
sestry, pfiCemz zakon o reklamé mezi témito
kategoriemi dale nerozliSuje a vztahuji se na
né, resp. na reklamu na tyto osoby zaméfenou,
stejnd pravidla.

Zékon o reklamé stanovi, ze reklama
na HLP zaméfena na odborniky mize byt
Sifena pouze prostfednictvim komunikac-
nich prostfedkl uréenych pfevazné pro tyto
odborniky. Zejména se mlZe jednat o odbor-
né neperiodické publikace, periodicky tisk,
audiovizudlni pofady Ci letdky. V kazdém
pfipadé v8ak musi byt spinéna podminka, Ze
komunikaéni prostfedek, jehoz pomoci je re-
klama na HLP provadéna, je uren zejména
odbornikiim, je nejlépe dostupny pravé jim
a z jeho povahy je ziejmé, Ze je pravé tako-
vym komunikaénim prostfedkem. Napfiklad
z reklamnich letakd distribuovanych odborni-
kim musi byt jasné zfejmé, Ze nejsou uréeny
Siroké vefejnosti.

Uvedend omezeni musi splfiovat také re-
klama $ifena prostfednictvim elektronickych
komunikacnich siti, zejména internetem. Kaz-
da internetova stranka obsahujici reklamu na
HLP zaméfenou na odborniky musi byt fadné
oznacena jako reklama uréena odbornikdm.

Zakon o reklamé stanovi, Ze kazda re-
klama na HLP zaméfena na odborniky musi
obsahovat (a) pfesné, aktudlni, prokazatelné
a dostate¢né Uplné udaje, umoznujici odbor-
nikdm vytvofit si vlastni nazor o terapeutické
hodnoté HLP (zékon vyslovné poZaduje, Ze
Udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo
z odborného tisku musi byt pfesné reprodu-
kovany a musi byt uveden jejich zdroj), (b)
zakladni informace podle schvéaleného sou-
hrnu ddajd o pfipravku, véetné data schvaleni
nebo posledni revize, (c) informaci o zptisobu
vydeje HLP podle rozhodnuti o registraci a
(d) informaci o zplsobu hrazeni z prostfedkl
vefejného zdravotniho pojisténi. Jakékoli in-
formace obsazené v reklamné na HLP musi
odpovidat Udajum uvedenym v souhrnu Udaju
o0 daném pfipravku.
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Reklama provdadénd obchodnimi
zdstupci

Je-li reklama provadéna prostfednictvim
obchodnich zastupcl, musi obchodni zastup-
ce pii kazdé navstévé provedené za ucelem
reklamy HLP pfedat navétivenému odborniko-
vi souhrn Udaji o kazdém HLP, ktery je pfed-
métem reklamy a informaci o zpGsobu jeho
hrazeni. V pfipadé, Ze se jednd pouze o tzv.
pfipominkovou reklamu, napf. odkaz na drob-
nych pfedmétech jako jsou tuzky, poznamkové
bloky apod., mlze takova reklama obsahovat
pouze ndzev HLP.

Obvyklou éinnosti obchodnich zastupcl je
poskytovani reklamnich vzorkd HLP. Reklamni
vzorky mohou byt poskytovany pouze:

a) odbornikim (tj. osobam opravnénym HLP
pfedepisovat nebo vydavat)

b) vomezeném mnozstvi

c) Vv nejmendim registrovaném baleni do-
stupném na trhu

d) s ndpisem ,Neprodejny vzorek“ nebo

.Bezplatny vzorek” a
e) na pisemnou zadost osoby opravnéné

HLP pfedepisovat a vydavat.

Ke kazdému vzorku musi obchodni z&-
stupce pfedat odbornikovi souhrn ddaju
o pfipravku, v€éetné data jeho schvéleni nebo
posledni revize a aktudlni informaci o zplisobu
hrazeni pfipravku.

Poskytovani reklamnich vzork{ Siroké ve-
fejnosti je zékonem o reklamé zakazano.

Poskytovani reklamnich vzork( HLP, které
obsahuji omamné nebo psychotropni latky, je
zakézano.

Dal3i pravidla vztahujici se na poskytovani
reklamnich vzorkd stanovi podrobnéji SUKL.

Muize obchodni zdstupce
obdarovavat navstivené
odborniky?

Zakon o reklamé stanovi, Ze v souvislosti
s reklamou na HLP zaméfenou na odborniky
se zakazuje jim nabizet, slibovat nebo posky-
tovat dary nebo jiny prospéch, ledaze jsou
nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi vykona-
vané odborné ¢innosti. Dle interpretace toho-
to ustanoveni, kterou pfedstavil SUKL se za
nepatrnou hodnotu povazuje ¢astka 1500 K¢,

] -
VWV AA 4 e | ULV,

kterd zahrnuje hodnotu v3ech darkd €i jiného
prospéchu poskytnutych jednotlivému odbor-
nikovi konkrétnim darcem v pribéhu jednoho
kalendafniho roku. Jaké dary nebo jiny pro-
spéch maji vztah k odborné &innosti vykona-
vané odbornikem bude zélezet na konkrétni
situaci a zaméfeni obdarovaného odbornika
a také SUKL posuzuije tuto otdzku s ohledem
na okolnosti daného pfipadu.

Mize obchodni zdstupce
navstivené odborniky pohostit?

Soucasné znéni zakona o reklamé dovolu-
je poskytnout bezplatné odbornikovi pohosténi
pfi podpofe prodeje HLP (napf. pfi ndvstévé na
pracovisti, pfi pracovnim obédé apod.). Pohos-
ténim se rozumi jidlo a piti a jeho rozsah musi
odpovidat povaze schlizky, musi byt vzhledem
k hlavnimu pfedmétu schizky (obchodniho,
odborného) jen vedlejSim bodem a musi byt
poskytovano pouze odbornikovi a nikoli tfetim
osobam (napf. manzellim/kam).

Jsou-li splnény vySe uvedené podminky,
nevztahuje se na hodnotu pohosténi Castka
1500 K¢, kterou stanovil SUKL pro poskytovani
dard €i jiného prospéchu. Jinymi slovy, pohos-
téni m0ze mit pfi spinéni podminky pfiméfenosti
a podruznosti hodnotu pfesahujici tuto ¢astku.

Co se rozumi ,sponzorovanim*?

Jednu z nejcitlivéjSich oblasti reklamy ve
farmaceutickém primyslu predstavuji dlou-
hodobé& sponzorské aktivity vyrobct a distri-
butor(l HLP v souvislosti s konanim rznych
védeckych kongrest, symp6zii, jakoz i dalSich
setkani navstévovanych odborniky. Zakon
o reklamé zajistuje etiku sponzorskych aktivit
tak, Ze dovoluje reklamu spocCivajici ve spon-
zorovani (a) védeckych kongresl s U¢asti od-
bornikd a (b) setkani navstévovanych odborni-
ky, pficemz déale pfesné stanovi, jaké naklady
mohou, resp. nemohou, byt G¢astnikiim téchto
akci ze strany sponzora hrazeny.

Védecke kongresy. V pfipadé védeckych
kongres(i mohou byt G¢astnicimu se odborni-
kovi hrazeny naklady na cestovné a ubytovani
souvisejicich s (i¢asti na kongresu. Zadné dal-
8i ndklady nesméji byt hrazeny, at jiz se jedna
o spoleCenské, kulturni nebo sportovni aktivity
nebo o poskytovani dard ¢i jiného prospéchu.
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Néaklady souvisejici s U¢asti na védeckém kon-
gresu mohou byt hrazeny pouze odbornikovi
a nesméji byt rozifeny na tfeti osoby (napf.
manzely/ky). Védecky kongres se mlze konat
jak v Ceské Republice, tak i v zahraniéi.

Problematicka oblast pfi vykladu spon-
zorovani védeckych kongrest spociva v tom,
Ze z&kon o reklamé tento pojem nedefinuje.
Farmaceutické spole¢nosti jsou v souvislosti
se sponzorovanim védeckych kongrest ¢asto
podezirdny z obchdzeni zékona zastiranim
pravého Ucelu organizovanych kongresa, kte-
rym mize byt namisto odborného programu
poskytovani neopravnéného prospéchu od-
bornikim za ucelem podpory pfedepisovani
ur¢itého HLP. SUKL ve svém uvefejnéném
stanovisku vyklada, ze cilem védeckého kon-
gresu ma byt zejména poskytovani odbornych
informaci a odborné vzdélavani dcéastnikd.
Ani tento vyklad vSak neposkytuje jednoznaé-
nd kritéria pro to, jaké setkani Ize nebo nelze
povazovat za ,védecké®, a proto bude v této
oblasti zélezet vZdy na podminkach konkrétni
akce a jejich posouzeni ze strany SUKLu.

Setkani navstévovana odborniky. V pfi-
padé setkani navstévovanych odborniky, kterd
nemusi mit odborny charakter ani program
a mohou byt napfiklad kulturniho ¢i sportovni-
ho rdzu, zkon povoluje sponzorovani v podo-
bé poskytnuti pfispévku na organizaci takové
akce za Uéelem propagace svych vyrobki ¢i
sluzeb. ViySe poskytnutého pFispévku neni za-
konem omezena. Sponzor vSak nesmi hradit
UCastnikim setkani zadné ndaklady spojené
s jejich Ucasti. Vyplaceni cestovnich nakladu
odbornikiim a nakladd na ubytovani a vstupni
poplatky, pfipadné poskytovani dalSich vyhod
tykajicich se takového setkani, je zakézano.

Zavérem je tfeba zminit, Ze v pfipadé vé-
deckych kongresi i setkani navstévovanych
odborniky plati, Ze na poskytovani jakychkoli
dalSich vyhod odbornikim, nad rémec povole-
ny zakonem, se vztahuji vySe uvedend pravi-
dla pro obdarovani odbornikd, véetné omezeni
nepatrné hodnoty daru. Stejné tak pohosténi
poskytované odbornikovi béhem védeckého
kongresu ¢i setkani navstévovaného odborni-
ky musi splfiovat vySe uvedené podminky pfi-
méfenosti a podruznosti vzhledem k hlavnimu
Ucelu kongresu ¢i setkani.
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