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NAZEV MATERIALU

Predkladané pripominky se vztahuji k regulaci reklamy humannich lécivych pripravkd. Navrhovanda pravni
Uprava novelizuje regulaci reklamy na kojeneckou vyZivu a zdravotnické prostredky a zahrnuje rovnéz zmény
vyvolané potiebou reakce na praxi v oblasti reklamy.

Navrh se ale nedotyka reklamy Iécivych pfipravka, ackoli v této oblasti se v soucasné dobé objevuje v praxi
fada problematickych bodd, které je Zadouci legislativné upravit v zajmu ochrany verejného zdravi, podpory
podnikani i pravni jistoty.

NiZe proto uvadime jednotlivé pfipominky, kterymi se navrhovand Uprava dopliiuje o navrhy novelizace
ustanoveni predmétného zakona vztahujicich se k reklamé humannich [éCivych pripravk(.

ZASADNI KONKRETNI PRIPOMINKY

1. Pripominka k pozadavkim na informace obsazené v reklamé na humdanni Iécivy pripravek

eV § 5 se na konci textu odstavce 4 doplriuje text ve znéni: ,,Za informace, které neodpovidaji udajiim

uvedenym v souhrnu udajii o pripravku, se povazZuji tvrzeni, kterd jsou v rozporu se souhrnem udaji

o pripravku, pricemZ se nepoZaduje, aby vsechna tvrzeni uvedend v reklamé byla obsaZena
v souhrnu udaji o pfipravku nebo aby z néj byla odvoditelnd.”.

Zakon v navaznosti na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich IéCivych pfipravkl pozaduje, aby jakékoliv informace
obsaZzené v reklamé na humanni lécCivy pripravek odpovidaly udajim uvedenym v souhrnu udajl
tohoto pripravku. Dle ustalené rozhodovaci praxe soudli musi byt toto ustanoveni vykladano v tom
smyslu, Ze se zakazuje, aby v reklamé na IéCivy ptipravek byla zvefejiovdna tvrzeni, kterd jsou
v rozporu se souhrnem Udajl o pfipravku, ale nepozaduje se, aby vSechna tvrzeni uvedend v této
reklamé byla obsaZena v uvedeném souhrnu nebo aby z néj byla odvoditelnd (viz napf. rozsudek
Soudniho dvora ze dne 5. 5. 2011 ve véci Novo Nordisk, sp. zn. C-249/09). Pfesto se v praxi objevuiji
pochybnosti, zda je tento zdvazny pravni prejimam ze strany narodnich spravnich organd. V zajmu
pravni jistoty se proto navrhuje doplnit legislativni zakotveni uvedenych pravidel.
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Pripominka k formé informaci povinné poskytovanych v rdmci reklamy na humanni IéCivy pripravek

e V § 5b odst. 2 se na konci textu pismene b) dopliiuje text ve znéni: ,pricemZ tyto informace Ize

poskytnout i odkazem na zdroj umoZiujici ddlkovy pFistup,”.

e V § 5b odst. 3 se slova ,,a informaci o zpiisobu hrazeni téchto humdnnich IéCivych pFipravki.“
nahrazuji slovy ,a informaci o zpiisobu hrazeni téchto humdnnich lécivych pfFipravki, pfiéemzZ
informace dle této véty Ize poskytnout i odkazem na zdroj umoZriujici ddlkovy pfistup. .

Zakon poZaduje, aby reklama na lécivé pripravky vici zdravotnickym odborniklim obsahovala zakladni
informace podle schvaleného souhrnu Udaji o pripravku, véetné data schvaleni nebo posledni revize.
Obdobné je vyZzadovano, aby obchodni zastupce pfi navstévach zdravotnickych odbornikll vidy témto
odbornikiim predal souhrn Gdaji o kazdém humannim lécivém pfipravku, ktery je predmétem reklamy,
a informaci o zpGsobu hrazeni téchto humannich Ié¢ivych pripravk(. Ucelem téchto ustanoveni je, aby
zdravotnicky odbornik, na néjz je reklama zamérena, ziskal o lécivém pfipravku komplexni informace.
Vzhledem k vyvoji elektronizace zdravotnictvi a mife vyuziti technologii, které v soucasné dobé jiz
prevazuji i v rdmci reklamnich ¢innosti, predstavuje elektronicka podoba predmétnych informaci obvykle
pro odborniky formu pfistupnéjsi nez forma tiSténa a je zaroven také pfiznivéjsi z environmentalniho
hlediska. Ve prospéch prdvni jistoty se proto navrhuje pfipojit do ustanoveni zdkona vyslovnou
specifikaci, Zze predmétné informace mohou byt odbornikovi poskytnuty také ve formé odkazu na zdroj
umoznujici dalkovy pfristup, tedy naptiklad predanim odkazu na poZadované informace predanim QR
kddu nebo prostrednictvim jiného elektronického odkazu.

Pripominka k vymezeni pojmu nepfimého odkazu na humanni léCivy pripravek

e V § 5 odst. 2 pismeno d) se slova ,,pokud neobsahuji Zadny odkaz, a to ani nepfimy, na humdnni

Iécivy pripravek.” nahrazuji slovy: ,,pokud neobsahuji Zadny odkaz, a to ani nepfimy, na humdnni
lécivy pripravek, pricemZ za neprimy odkaz na humdnni lécivy pripravek nelze povaZovat

poskytnuti _informaci o urcité hlavni terapeutické skupiné, terapeuticko-farmakologické

podskupiné, chemicko-terapeuticko-farmakologické podskupiné Iécivych latek nebo konkrétni

lécivé latce nebo jejich kombinaci, a to ani v pfipadé, Ze takova skupina, podskupina ¢i IéCiva latka

nebo jejich kombinace zahrnuje pouze jediny IéCivy pripravek registrovany podle zvidstniho

prdvniho predpisu,“.

Regulace reklamy ne nevztahuje na poskytovani Udajl o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud
neobsahuji Zadny odkaz, a to ani nepfimy, na humanni léCivy pfipravek. V soucasné praxi panuji
pochybnosti, zda nemuze byt regulace reklamy aplikovana i na informovani o takovych skupinach di
podskupindch, které v danou chvili zahrnuji pouze jeden registrovany |éCivy pfipravek, a teoreticky
se tak hovoti pouze o jednom pfipravku. Takovy pfistup by nicméné nedlvodné zamezoval
poskytovani informaci o celych skupinach latek, aniz by mélo reklamni charakter, a potazmo by
zamezoval pfistup verejnosti k obecnym informacim vztahujicim se k lidskému zdravi
a onemocnénim. Navrhuje se proto doplnéni zakonného ustanoveni, kterym se postavi najisto, Ze



pouhé odkazovani na urcitou skupinu, podskupinu ¢i léc¢ivou latku nebo jejich kombinaci
nepredstavuje samo o sobé reklamu humanniho Iécivého pfipravku. Za nepfimy odkaz na konkrétni
|éCivy pripravek by bylo moZno pokladat aZ takové sdéleni, které by v sobé zahrnovalo napfiklad
specifikaci urcitych parametrd konkrétniho lécivého pfripravku (kupf. lékova forma spolecné
s objemem ddvky), které ve svém souhrnu znamenaji jedinecny popis urcitého registrovaného
pfipravku.

4. Pripominka k moznostem Sifeni informaci vztahujicich se ke spravnému pouzivani pfipravku

e V § 5 odst. 2 se vklada nové pismeno e), které zni:

»e) Sifeni _informaci vztahujicich se ke sprdvnému pouZivani pripravku, které byly uverejnény
Evropskou Iékovou agenturou, Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv Ci jinym orgdnem verejné
moci,”.

s vy

Kontinudlni Sifeni informaci vztahujicich se ke spravnému pouzivani pripravka vici odborné i Siroké
verejnosti je zadouci z hlediska bezpecnosti a zdravi pacientll, zejména pokud se jednd o udaje
pochdazejici od kompetentnich organd. Presto v soucasné dobé poskytovani téchto informaci v praxi
¢asto zamezuji obavy, zda by takové informovani nemohlo byt vnimdno jako reklama. Navrhuje se
proto pro vylouceni pochybnosti stanovit, Ze Sifeni takovych informaci podporujici spravné pouzivani
pripravku neni omezeno, pokud se jedna o informace pochdazejici se od pfislusnych organt verejné
moci. Mezi tyto orgdny spada napt. Ministerstvo zdravotnictvi nebo Statni Ustav pro kontrolu léciv.
Tim bude zamezeno tomu, aby byly zvefejiiovany informace, které neprosly vefejnym prezkumem
a nebyly aprobovany prislusnymi organy.

o

Tato Uprava zcela jisté povede ke zlepsSeni informovanosti pacient(l a zamezeni zbyte¢nym pfipadim,
kdy lécivé pripravky nejsou uzivany spravné nebo nejsou uzivany vibec, ackoliv ze systému
zdravotniho pojisténi byly jiz uhrazeny.

5. Prfipominka k moZnostem organizace pacientskych programa

e V §5odst. 2 se vkidada nové pismeno f), které zni:

»f) pacientské programy, jejichZ predmétem jsou aktivity smérujici zejména k péci o pacienty

s hlavnim dirazem na edukaci o daném onemocnéni, podporu dodrzovdni stanovené lééby ze

strany pacienta, podporu pacienta pfi zvladdni onemocnéni a problémii s tim spojenych & obdobné
aktivity.“,

Pacientské programy nejsou v soucasné dobé legislativné definovany ani adresovany, z hlediska
mozZnosti jejich organizovani panuje proto pravni nejistota. Soucasna existence pacientskych
programU je zakotvena vétSinou pouze na zdkladé stanoviska Statniho Ustavu pro kontrolu léciv,
pfitom toto stanovisko neni ani vysledkem spravniho fizeni, ale vyjadfenim nazoru Statniho Ustavu
pro kontrolu léCiv na danou véc v daném case. Je pfitom zZddouci, aby pravni prostiedi podpofilo
organizaci pacientskych programu, mj. vzhledem k tomu, Ze se dlouhodobé ukazuje jejich pozitivni



role pfi zvladani onemocnéni a vedou k lepsSimu dodrZzovani stanovené lécby ze strany pacienta,
a prispivaji tak k podpore verejného zdravi i celkového systému verejného zdravotniho pojisténi.
Navrhuje se proto jejich legislativni zakotveni v pfedmétném ustanoveni.

6. Pripominka k moZnostem informovani osob opravnénych podavat lécivé pripravky

7.

§ 2a se jako celek nahrazuje slovy:

»Srovndvaci reklama na IéCivé pripravky urcené k poddvdni lidem (ddle jen ,humdnni Iécivé
pripravky“), zdravotni sluzby, zdravotnické prostfedky nebo na diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro je pri splnéni podminek stanovenych obcanskym zdkonikem pripustnd, je-li
zamérena na osoby oprdvnéné tyto Iécivé pripravky, zdravotnické prostredky nebo diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro predepisovat nebo vyddvat nebo tyto Iécivé pFipravky poddvat

(ddle jen , odbornici“) anebo tyto zdravotni sluZby poskytovat.”,

Soucasné znéni zakona nafizuje odlisna pravidla pro informovani Siroké verejnosti a odbornikd. Mezi
odborniky fadi pouze osoby oprdvnéné lécivé pripravky predepisovat nebo vydavat. Zdravotnické
pracovniky, ktefi jsou dle své kompetence opravnéni |écivé pripravky poddavat pacientim, radi
soucasné znéni mezi Sirokou verejnost, ackoli jejich role v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb je
zcela jind nez role ostatni Siroké verejnosti. Je pfitom zcela zdsadni, aby i tito zdravotnicti pracovnici
mobhli ziskavat informace tykajici se IéCivych pripravk(, které pfimo podavaji pacientiim, nebot takové
informovani je nezbytné pro podporu spravné a ucinné aplikace IéCivych pripravk(. Je zaroven
zadouci, aby mohli byt Uc¢astni aktualiza¢niho vzdélavani a mohli navstévovat odborné konference.
V této souvislosti je nutno zdlraznit, Ze aby veskeré zdravotni sluzby mohly byt poskytovany na
nalezité odborné Urovni (de lege artis), je tfeba, aby vsechny osoby, které se podileji na poskytovani
téchto zdravotnich sluzeb, postupovaly v souladu s nejvyssim dosazenym védeckym poznanim, coz
predpoklada pravidelné a pribéziné ziskdvani novych informaci a poznatkd. Navrhuje se proto
doplnéni zakonného ustanoveni, kterym se osoby opravnéné |écivé pripravky podavat, zafadi mezi
odborniky ve smyslu regulace reklamy. Pro Uplnost Ize uvést, Ze s uvedenymi vychodisky vyslovné
pocitd rovnéz ndvrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o kodexu Unie tykajicim se humannich
léCivych pripravkl a o zruseni smérnice 2001/83/ES a smérnice 2009/35/ES (vizte napf. recital
¢. 140: ,Inovativni ,kombinované IéCivé pFipravky” a dalsi moderni IéCivé pripravky jsou komplexni,
pokud jde o jejich sloZeni a poddvdni. Proto kromé osob zplsobilych predepisovat léCivé pripravky
musi byt se vSemi vlastnostmi uvedenych IéCivych pripravki, zejména s bezpecnym poddvdnim
a pouzivdanim, véetné uplnych pokynu pro pacienty, obezndmeny i osoby zpusobilé k poddvani IéCivych
pfipravkd. Za timto ucelem je informovdni o IéCivych pripravcich vazanych na lékarsky predpis rovnéz
jasné povoleno osobdm zpisobilym je poddvat.“).

Pripominka k moZnostem informovani osob opravnénych podavat lécivé pripravky

V § 7a se za odstavec 5 vklada novy odstavec 6, ktery zni:



»Za poruseni tohoto zakona se nepovazuje, pokud je reklama v rozsahu § 5b odst. 1, 2, 3,4, 5, 6, 8
zaméfena na zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktefi jsou opravnéni podat léCivy
pripravek.”

Soucasné znéni zakona nafizuje odlisna pravidla pro informovani Siroké verejnosti a odbornikd. Mezi
odborniky fadi pouze osoby opravnéné |écivé pripravky predepisovat nebo vydavat. Zdravotnické
pracovniky, ktefi jsou dle své kompetence opravnéni |écivé pripravky poddavat pacientim, radi
soucasné znéni mezi Sirokou verejnost, ackoli jejich role v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb je
zcela jind neZ role ostatni Siroké verejnosti. Je pfitom zcela zdsadni, aby i tito zdravotnicti pracovnici
mohli ziskavat informace tykajici se |é€ivych pfipravk(, které pfimo podavaji pacienttim, nebot takové
informovani je nezbytné pro podporu spravné a ucinné aplikace léCivych pfipravkl. Je zadroven
zadouci, aby mohli byt Ucastni aktualiza¢niho vzdéldvani a mohli navstévovat odborné konference.
V této souvislosti je nutno zdlraznit, Ze aby veskeré zdravotni sluzby mohly byt poskytovany na
nalezité odborné Urovni (de lege artis), je tfreba, aby vsechny osoby, které se podileji na poskytovani
téchto zdravotnich sluzeb, postupovaly v souladu s nejvyssim dosazenym védeckym poznanim, coz
predpoklada pravidelné a prabézné ziskavani novych informaci a poznatkd. Navrhuje se bez nutnosti
rozsirovani definice odbornika ustanovit, Ze neni porusenim zakonnych pravidel, pokud je reklama
zejména v rozsahu predavani informaci ¢i sponzoringu, zamérena na osoby, které jsou jako
zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnény podat |écivy pfipravek pacientim. Pro
Uplnost Ize uvést, Zze s uvedenymi vychodisky vyslovné pocita rovnéz navrh smérnice Evropského
parlamentu a Rady o kodexu Unie tykajicim se humannich 1écivych pfipravkd a o zruseni smérnice
2001/83/ES a smérnice 2009/35/ES (vizte napf. recitdl ¢. 140: ,Inovativni ,kombinované lécivé
pripravky” a dalsi moderni IéCivé pFipravky jsou komplexni, pokud jde o jejich sloZeni a poddvani. Proto
kromé osob zplsobilych predepisovat lécivé pripravky musi byt se vSemi viastnostmi uvedenych
IéCivych pripravki, zejména s bezpecnym poddvdnim a pouZivdnim, vcetné uplnych pokynu pro
pacienty, obezndmeny i osoby zpusobilé k poddvdni IéCivych pripravki. Za timto ucelem je
informovdni o lécCivych pripravcich vdzanych na lékarsky predpis rovnéZ jasné povoleno osobdm
zplsobilym je poddvat.”).



