Osmy rocnik Letni skoly APO: Kde jsou
hranice reklamy na léky a jak rozlisit
propagaci od informace?

25.9.2023 - | Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu

Posledni vétsi novela, jez ovlivnila regulaci reklamy na lécCiva, je stara zhruba dvacet let a
odborna verejnost vola po jeji aktualizaci. Ve vykladu zakona a na konkrétnich zménach se
vSak na konferenci neshodli ani pravnici, kteri se specializuji na zdravotnické pravo. V
soucasnosti k novele zakona o regulaci reklamy zaseda na Ministerstvu prumyslu a
obchodu CR pracovni skupina, jiz se icastni i zastupci Ministerstva zdravotnictvi CR.

V prubéhu konference si ucastnici vyslechli prezentace od reditele AIFP Mgr. Davida Kolare,
vrchniho feditele pro legislativu a pravo na Ministerstvu zdravotnictvi CR JUDr. Radka Policara,
reditelky Statniho tstavu pro kontrolu 1éCiv Mgr. Ireny Storové, MHA, predsedkyné vykonné rady
Unie Roska Ing. Jitiny Landové, mistopredsedy Ceské asociace pro vzacna onemocnéni Ing. Reného
Brectana a nechybél ani pohled z 1ékarské praxe doc. MUDr. Jany Haberlové, Ph.D., z FN Motol a
pravni nazor od Mgr. Igora Piese z advokétni kancelare Kastner & Pies.

Zéakon by mél podle reditele AIFP Mgr. Kolare predevsim odpovidat potrebam soucasnosti. ,Dd se
rict, Ze cokoliv, co déld farmaceutickd spole¢nost v ramci komunikace smérem k pacientum a
lékartim, je nyni v rdmci prisné regulace povazovano za reklamu. Neddva to smysl. Méli bychom
rozliSovat, které sdeleni je reklamou a které ma informacni charakter. Zaroven je treba vnimat, Ze
farmaceutickd spolecnost ma o lécivech nejvice informaci a méla by proto byt zdrojem informaci jak
pro odbornou verejnost, tak pro pacienty,” upozornil reditel Kolar s tim, ze obdobné jako pacienti
maji limitované informace o 1éché také vSeobecné zdravotni sestry, které nejsou legislativou vnimany
jako zdravotniCti odbornici.

Pritomni odbornici se shodli, Ze je potreba zédkon o regulaci reklamy pro oblast 1éCiv a
zdravotnickych prostredki prizpusobit potfebam dnesni doby. V souCasnosti si totiz kazdy ¢lovék
muze jakékoliv informace najit sdm na internetu a prisna regulace reklamy ve zdravotnickém
systému tak neplni podle pfitomnych odbornikd svou funkci. To potvrdila i Feditelka SUKL Mgr.
Irena Storova, MHA.

,Pokud jde o dopady regulace reklamy na Sirokou verejnost, navrhujeme napriklad tipravu zakona o
regulaci reklamy tak, aby pacientské programy organizované za ucelem zvyseni spoluprdce pacientt
pri lécbé a jim zprostredkovdvané odbornikem po predepsdni lécivého pripravku, byly vynaty z
regulace timto zdkonem,” uvedla. Pocet inovativnich 1é¢ivych pripravkl zejména pro onkologicka a
vzacna onemocnéni se podle ni rozsiruje a 1é¢ba vyzaduje nejen spolupraci pacientt, ale i rodiny,
proto je potreba poskytovat rozsirené spektrum informaci. ,Protoze vsak dle sou¢asného znéeni
zdkona muze byt na né nahlizeno jako na reklamu na lécivé pripravky vdzané vyhradné na lékarsky
predpis smérem k siroké verejnosti, kterd je zakdzand, mdme za to, Ze je nutné tyto (specifické
lécebné) programy, které bude zprostredkovdvat pacientovi odbornik az po predepsdni léciva,
vyjmout z pusobnosti zdkona. Takovy postup nemd reklamni charakter, protoze zminéné programy
nemohou ovlivnit predepisovdni, doddvdni, prodej, vydej nebo spotrebu humdnnich lécivych
pripravki,” mini reditelka SUKL Mgr. Storova. Vyslovné vyjmuti téchto programi z regulace
zakonem podle ni zajisti, ze nebudou moci byt jiz za reklamu povazovany. Vyjasnéni jejich pozice
vuci reklamé na 1é¢ivé pripravky povede bez pochyb ke zkvalitnéni poskytovani informaci pacientim
pod primym dohledem oSetiujiciho odbornika.



Problém s dostupnosti informaci o novych 1é¢ivech a 1éCebnych metodach pritom mohou mit zejména
chronicCti pacienti. Podle Ing. Jiriny Landové, predsedkyné vykonné rady pacientské organizace
Unie Roska, je proto potreba stanovit hranici mezi poskytovanim potrebnych informaci a
nepovolenou reklamou na léky. Chronicky nemocni pacienti, jimz nemoc vyrazné ovlivituje kvalitu
Zivota, maji podle ni pravo védét o 1écich, které jim mohou pomoci, a 0 novinkach v 1écbé. ,Je to pro
ne ohromnd nadéje, kterd pozitivné ovliviiuje i jejich psychicky stav. Lékari nemaji tolik casu, aby
pacienty mohli o vsem informovat,” tika Jirina Landova z Unie Roska a dodava, Ze cilem
pacientskych organizaci vibec neni provadét reklamu, nybrz poskytovat pravdivé a ovérené
informace. Kazdé pacientska organizace spolupracuje s 1ékari, maji odborné garanty, kteri jsou
zarukou kvality z medicinského hlediska.

,Pokud se na nds obrdti sto pacientt jednotlivé, informace jim poskytnout mizeme, pokud to
persondlné zvlddneme. Stejnému poctu pacientil jiz nardz tytéz informace poskytnout nemtizeme.
Zddnou logiku v tom nevidim. Na webu existuji stranky pro odborniky ve zdravotnictvi. Pokud
prohldsim, ze odbornikem jsem, systém uz to ddle nemize zkontrolovat. Nabdaddni pacientt k tomu,
aby lhali, také nevidime jako spravnou cestu,” upozornila Jirina Landova.

Zaverem

Ve vykladu zakona a na konkrétnich zménach se na konferenci pritomni odbornici
neshodli, shodli se nicméné v tom, ze problém existuje a zakon by si zménu zaslouzil stejné
jako vykladové dokumenty SUKL. V sou¢asnosti k novele zakona o regulaci reklamy zaseda
na Ministerstvu primyslu a obchodu CR pracovni skupina, jiz se ii¢astni i zastupci
Ministerstva zdravotnictvi CR. Véfme tedy, Ze se do budoucna regulace a aplikace pravidel
pro reklamu vyrazné vice priblizi realité dnesni doby.
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