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MIL| PFV%A'TELE/ |
7 PACIENTSKYCH ORGANIZACH

drZite v rukou brozuru, které je vysledkem snah o upfesnéni a zpfehlednéni
podminek, jimiz se musi fidit pacientské organizace pfi informovéani pacientt

0 nové I&éEbé i pfi spoluprdci s odbornymi spoleénostmi a firmami. Mam radost, Ze
spojenim sil Narodni asociace pacientskych organizaci (NAPO) a Statniho Gstavu
pro kontrolu 1&&iv (SUKL) vznikl prakticky materidl, ktery pacientské organizace

Vyuziji ve své kazdodenni €innosti.

Svét se vyrazné proménil od roku 2002, kdy zakon 40/1995 Sb., o regulaci reklamy,
nastavil pravidla reklamy na humanni Ié€ivé pfipravky. Nastala situace, kdy podle
vykladu zékona bylo za zakdzanou reklamu povazovéno i pouhé verejné vysloveni
ndzvu Iéku, ale diky technologickému pokroku lidé na internetu mohli €erpat
bezbfehé mnoiZstvi informaci. Vefejnost byla zastaralym pfistupem zbyte¢né hnana
do neregulovaného online prostredi.

V roce 2024 se chystala novelizace zdkona o regulaci reklamy v gesci ministerstva
prdmyslu a obchodu. NAPO se po boku ministerstva zdravotnictvi zapojilo

do meziresortniho pfipominkového fizeni, ale ministerstvo prdmyslu bohuzel
pfipominky nezohlednilo, a to z procesnich davodu.

Cestou, jak upfesnit vyklad zdkona o regulaci reklamy na Iéky a pfizptsobit ho
podmink&dm dnesni doby, se v této situaci stala Gprava metodického pokynu
UST-27 vydaného Statnim Gstavem pro kontrolu 1é€iv. Novou verzi vykladového
dokumentu uved! SUKL v praxi od 1. ledna 2025.

Revize UST-27 uleh&uje préci zdravotnikdim i pacientskym organizacim. Za slozité
situace s aktualizaci zakona o regulaci reklamy to bylo jediné dostupné feSeni a my
jsme za né vdéeni. Nemeélo by uz dochdzet k tomu, Ze se odborné spolecnosti budou
obdvat pozvat zéstupce pacientské organizace na svou konferenci; Ze si
konkurence bude stézovat na vysloveni ndzvu
|éCivého pripravku b&éhem webindre s pacienty;
nebo Ze pacientské organizace budou véhat, zda
v newsletteru uvést ndzev prllomového Iéku
vstupujiciho na trh.

Véfim, ze vém tato publikace skvéle pomuze
ve vasi kazdodenni praci.

Ing. Mgr. Robert Hejzak
pfedseda Narodni asociace pacientskych organizaci




VAZENI CTENAR],
MILE PACIENTKY A PACIENT!

je mi cti uvést tuto brozuru, kterd vznikla ve spolupréci Narodni asociace
pacientskych organizaci a Statniho Gstavu pro kontrolu 16&iv (SUKL). Nagim
spoleénym cilem je poskytnout srozumitelné a spolehlivé informace o moznostech,
jak mohou pacientské organizace sdilet dllezité daje o l1é¢ivych pfipravcich se
svymi Cleny.

Véfime, Ze informovany pacient je silngjsi partner ve své viastni 1é¢bé. Proto
povazujeme za klicové, aby pacientské organizace mély jasné a praktické voditko,
jakym zpGsobem mohou komunikovat o nové registrovanych lécich, o jejich
bezpecnosti a Gcinnosti, 0 zméndch v dostupnosti I&Civ, klinickych studiich Ci
doporu¢enych postupech lé€by. Tato brozura pfindsi odpovédi na nejéasteéjsi
otdzky, se kterymi se pacientské organizace v praxi setkavaji, a vymezuje rémec,

ve kterém Ize tyto informace bezpeéné a odpovédné sdilet.

Zvlastni pozornost si zaslouZi i téma nelegdiniho obchodovani s [€€ivymi pripravky.
Zatimco na legdlnim trhu se padélky v Ceské republice prakticky nevyskytuiji, na
nelegdlnim trhu — zejména na internetu — predstavuji vazné riziko. Pacienti, ktefi se
rozhodnou opatfit si léky mimo oficialni distribuéni kandly, se vystavuji nebezpedi
uzivani pripravkl nezndmého plvodu, neovéiené kvality a potencidlné rizikového
slozeni. SUKL proto ddrazné varuje pfed nakupy 1ékd mimo schvélené internetové
Iékarny a aktivhé monitoruje a blokuje nelegdlni nabidky.

V této oblasti je klicova spolupréce nds vSech — statnich instituci, zdravotnikd,
pacientskych organizaci i vds, pacientd. Vzdjemna ddveéra, sdileni ovéfenych
informaci a opatrnost pfi rozhodovéni o vliastni Ié€bé jsou z&kladem bezpeéné
a G¢inné zdravotni péce.

Dékuji vSem, ktefi se na pfipravé této publikace podileli. V&fim, Ze bude cennym
pomocnikem pro kazdodenni praci pacientskych
organizaci a prispéje k lepsi orientaci pacientl v

oblasti Ié¢ivych pripravkd i k jejich ochrané pred

riziky nelegdiniho trhu.

MUDr. Tomas Boran
feditel Statniho Gstavu pro kontrolu 1&€Civ




CO JE A CO NENI REKLAMA
NA HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY

Nejprve se struéné podivejme na to, co zékon &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
a 0 zméné a doplnéni zakona &. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového

a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,zékon o regulaci
reklamy*) povazuje za reklamu na huménni lé&ivé pFipravky.

Jsou to veskeré informace, pfesvédéovani nebo pobidky uréené k podpoie
pFedepisovani, dodéavani, prodeje, vydeje nebo spotieby Iééivého pFipravku.

Podle vyctu v § 5 z&kona se jednd zejména o:

¢ ndavstévy obchodnich zastupct s humdannimi IéEivymi pripravky u osob
oprévnénych je predepisovat, doddvat nebo vydavat,

¢ doddavani vzorkd humannich lé€ivych pfipravkd,

¢ podporu predepisovani, vydeje a prodeje humannich léCivych pfipravkl pomoci
daru, spotfebitelské soutéZze a nabidkou nebo pfislibem jakéhokoli prospéchu
nebo finanéni &i vécné odmeény,

e sponzorovdni setkdni konanych za G¢elem podpory predepisovani, prodeje,
vydeje nebo spotfeby humannich Ié€ivych pfipravkd a navstévovanych
odborniky,

¢ sponzorovani védeckych kongresu s Geasti odbornikl a Ghrada nakladd

¢ na cestovné a ubytovani souvisejicich s jejich Gcasti.

Ale pozor, ne kazdé predavani informaci o lécich je reklama. Nasledujici aktivity
nejsou zdkonem povazovény za reklamu na Ié€ivé pfipravky:

¢ Udaje na obalu léCivého pfipravku a pFibalovy letdk,

» korespondence, kterd slouzi k zodpovézeni specifickych dotazl na konkrétni
IéCivy pripravek a pfipadné doprovodné materidly nereklamni povahy. Tato
komunikace muze podle vykladu SUKL probihat v riznych formdéch véetné
telefondtu, uzaviené online poradny, online chatu apod.,

¢ prodejni katalogy a ceniky, pokud neobsahuji popis viastnosti Ié¢ivych
pripravkd,

e ozndmeni, upozornéni a poskytnuti informaci tykajicich se napfiklad zmén
baleni, varovani pfed nezddoucimi Ucinky 1&éCivého pripravkuy,

¢ Udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud neobsahuji Zddny odkaz na
IéCivy pfipravek, a to ani nepfimy.

Pfedmétem reklamy mohou byt pouze 1é€ivé pFipravky s platnou registraci. Nelze
délat reklamu na I€Civé pripravky, které jsou neregistrované nebo jejich registrace

teprve probihd. Zdkaz plati také pro pfipravky pouZivané ve specifickém Ié€ebném
programu.


https://www.aspi.cz/products/lawText/1/42721/1/ASPI%253A/468/1991%20Sb.%2523

Na Sirokou vefejnost nesmi byt cilena reklama na 1&¢ivé pfipravky vézané pouze
na lékaFsky pfedpis a na pripravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky.

Kdo je vefejnost a kdo odbornik?

Za Sirokou vefejnost jsou povazovani vsichni, kdo nejsou oprévnéni léky
pfedepisovat nebo vydavat. V podminkach Ceské republiky tedy i véeobecné
zdravotni sestry.

Za odborniky jsou povazovani lékafi, Iékarnici, farmaceuticti asistenti.

VYKLADOVY DOKUMENT UST-27
V AKTUALNI VERZI 4

Jaké druhy reklamy na lééivé piipravky spadaji pod dozor SUKL:

SUKL kontroluje reklamu na 1é&ivé pripravky, lidské tkané a buriky, zdravotnické
prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro a sponzoring v této
oblasti s vyjimkou rozhlasového a televizniho vysilani.

Reklamu v rozhlasovém a televiznim vysilani dozoruje Rada pro rozhlasové
a televizni vysilani (RRTV).

Nevyzadand reklama §ifend elektronickymi prostfedky (tzv. ,spam”) spadd
do kompetence Ufadu pro ochranu osobnich adaij.

Co véechno neni podle SUKL reklama:

Vykladovy dokument UST-27 specifikuje, jaké materidly a aktivity nejsou
povazovdany za reklamu na lé€ivé pfipravky, a tedy je pacientské organizace mohou
§ifit smérem ke svym ¢€lenlm i Siroké verfejnosti. Tento seznam rozsifuje zakladni
polozky, které uvadi zakon o regulaci reklamy.

» Informace o dostupnosti IéCivych pfipravkd, o preruseni ¢i ukonéeni doddvani,

¢ 0 znovuobnoveni doddvek na trh nebo o stahovdni Sarzi. Tyto informace
samoziejmé nesmeji obsahovat reklamni prvky.

» Schvdlené edukaéni materialy pro zdravotnické pracovniky a pacienty
zvefejnéné na internetovych strankach SUKL. Tyto edukaéni materidly obsahuji
informace dulezité pro bezpeéné pouzivani IéCivych pfipravkd. Podrobnéji
rozvadéji informace uvedené v souhrnu Udajl o pfipravku a pfibalové informaci.

* Informace o zdravi, existenci urcitych onemocnéni a jejich charakteru, motivujici
Sirokou verejnost k diagnostické prevenci ¢i zméné Zivotniho stylu nebo
vyhleddni zdravotnického odbornika.

* Materidly uréené pacientdm, kterym byla prfedepsand konkrétni terapie,
informuijici o konkrétnim Ié€ivém pfipravku za pfedpokladu, Zze o ném informuiji
objektivné a v souladu s SPC. Jsou uréeny k pfeddni pacientovi [ékafem poté,



https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku/?%3Ar1%3A-page=1&%3Ar1%3A-order=%7B%22column%22%3A%22iq_active_ingredient%22%2C%22direction%22%3A%22asc%22%7D
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku/?%3Ar1%3A-page=1&%3Ar1%3A-order=%7B%22column%22%3A%22iq_active_ingredient%22%2C%22direction%22%3A%22asc%22%7D
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co mu poskytl Gstni pougeni v ramci edukace pfi preskripci. Tyto materiély SUKL
povoluje poskytovat vzhledem k tomu, Ze poddni napf. inovativnich Ié€ivych
pfipravkd je komplikované a lékafi jsou dnes velice vytizeni, proto mohou
pacientovi pfedat materidl s informacemi, ktery podpofi jeho adhezi k 1é€bé.

e Setkdni organizovand pacientskymi organizacemi s pfitomnosti odborného
garanta z fad odbornik{. Ten ovéfuje, ze pfitomni pacienti spravné porozuméli
pfedavanym informacim o Ié€ivych pfipravcich vazanych na Iékarsky predpis,
které jsou v souladu s SPC. Takovych setkani se mohou G€astnit pouze pacienti,
kterym jiz byla stanovena adekvatni 1é€ba dané diagndzy, tudiz jim uz byly
|é¢ivé pripravky predepsdny.

» Ugast zastupcli a zastupkyn pacientskych organizaci na programu akci
konanych za odbornym nebo védeckym Ucelem, s vyjimkou reklamnich
sympozii farmaceutickych spole¢nosti.

» Informace poskytované v rémci ndboru subjektd klinického hodnoceni, a to
za podminky, Ze neobsahuiji budouci vyrobni ndzev 1&é€ivého pfipravkuy, ktery je
pfedmétem hodnoceni.

Informace poskytované pacientskymi organizacemi (definovanymi zékonem

&.372/2011 Sb,, o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovani), které jsou
v souladu s § 5 odst. 2 zdkona o regulaci reklamy.

KONKRETNI SITUACE ZE ZIVOTA
PACIENTSKYCH ORGANIZACI

Pro lepS§i srozumitelnost UST-27 verze 4 jsme pfipravili vybér konkrétnich situaci,
s nimiz se pacientské organizace ve své praxi setkavaiji. U kazdé situace je poddno
detailni vysvétleni spradvného postupu v souladu s aktudlnim vykladem zdkona.

s v o

Poskytovani informaci o Ié€ivych pfipravcich vazanych
na predpis

SUKL schvadlil Ghradu (trvalou nebo do&asnou) Ié€ivému pFipravku v €R. Mohou
dané informace sdilet pacientské organizace se svymi éleny a v jaké formé?

Uvedené informace je mozné ddle sdilet. Ozndmeni, upozornéni a informace tykajici
se napfiklad zmén v baleni nebo varovani pfed nezddoucimi G€inky léCivych



MuZe pacientska organizace na svych komunikaénich kanélech viéi svym
€lentim oznamit informace o dostupnosti, nedostupnosti, pferuseni doddavek,
obnoveni doddvek, stazeni konkrétnich LP, varovéni o nezaddoucich Géincich k LP,

. o2

zruseni registrace apod. (vydané oficialnimi autoritami)?

Uvedené informace je mozné sdilet, protoze se jednd o dlleZité Gdaje pro pacienty,
které jim mohou pomoci a vyrazné usnadnit orientaci na trhu s IE€€ivymi pfipravky.
Lze sdilet informace zvefejnéné na webovych strankdch SUKL, EMA, stejné jako
informace publikované jednotlivymi drziteli rozhodnuti o registraci I1é€ivych
pripravkd.

MuZe pacientska organizace na svych komunikaénich kanalech svym élentim

poskytovat informace o neregistrovanych lé¢ivych pfipravcich a v jakém
rozsahu?

Informace o vyzkumnych aktivitdch farmaceutickych spole€nosti a o probihajicich
klinickych studiich Ize sdilet s €leny pacientskych organizaci. Podminkou takové
¢innosti je vSak vyvdzenost poskytovanych informaci a volba ddvéryhodnych
zdrojl. Informace musi byt objektivni, musi zahrnovat i mozna rizika, a pfinosy
potencidlni budouci IECby, je nutné, aby byly prezentovdany vyvazenym zpUsobem.

Pokud dany pfipravek neni jesté registrovan, ale dostal statut "orphan” v unijnim
registru lé€ivych pfFipravki EMA, mlze pacientské organizace o tomto pFipravku
informovat a v jakém rozsahu?

Pacientskd organizace muze informovat o udéleni statutu Orphan medicinal
product designation, pokud jako zdroj informaci vyuzije pfislusnou ¢ast
internetovych strének EMA. Zaroven je nutné, aby byla informace interpretovéna
vyvézeng, s dlrazem na jak pozitivni, tak i pfipadné negativni stranky dané 1é¢by.

Pacientska organizace chce on-line nebo v tisténé podobé svym élenim
pfedstavit pacientskou verzi schvéaleného doporuéeného postupu (napf.
doporuéeni odbornou spoleénosti, mezinarodni standardy 1é&by apod.),
informace bude obsahovat zplsob péce véetné moznosti Ié€by registrovanymi
léc¢ivymi pfipravky pro danou diagnézu. Jsou zde néjaké limity?

Takové informace Ize §ifit, avSak pouze za podminky, Ze pochdzeji od odbornych
spole¢nosti — ndrodnich nebo mezindrodnich — které garantuji jejich obsah.



Poradny a diskuzni féra pacientskych organizaci

Pacientska organizace mé na svém webu poradnu, kde IékaF zodpovida
pacientiim dotazy tykajici se Ié€by. ProtoZe se dotazy éasto opakuji, jsou
odpovédi dostupné viem pacientiim, pfipadné jsou shrnuty v sekci FAQ. Je to
v poradku? Jsou zde néjakeé limity?

Jednotlivé dotazy pacientl doporu¢ujeme nezvefejiovat, protoze mohou
obsahovat citlivé Gdaje, na jejichz zakladé by bylo mozné v nékterych pripadech
identifikovat konkrétniho pacienta. Obdobné dotazy je v§ak mozné zobecnit

a ve sjednocené formé je maze odbornik, lékar, poskytovat ¢lendm pacientskych
organizaci prostfednictvim webovych stradnek pacientské organizace.

Pacientska organizace mé na svém webu diskusni forum, kde si pacienti mohou
vymeénovat své zkusenosti s Iéébou, konkrétnimi Iééivymi pFipravky a viivu
na Zivot s danym onemocnénim. Jsou zde néjaké limity?

Vymeéna zkusenosti mezi pacienty s Ié€bou konkrétniho onemocnéni je mozng,
pokud jiz byla na zékladé diagnézy stanovena odpovidaijici Ié€ba. S ohledem

na citlivost sdilenych adajd by viak takové komunikace méla probihat v rdmci
neverejné diskusni skupiny. Doporu¢ujeme, aby byl pfistup do této skupiny vhodné
zabezpecen.

Klinické studie a prizkumy - vyzvy k G€asti, zvefejiiovani
vysledkt

Pacientské organizace chce zZjistit vliv nové schvalené terapie na kvalitu Zivota
svych pacientll nebo peéovatell. Bude realizovat prizkum mezi svymi éleny.
MtuiZe anoncovat tento prizkum a vyzvu k zapojeni na svych strankéach

a nasledné zvefejnit vysledky?

V takovém pfipadé doporucujeme kazdy planovany prazkum individudiné
konzultovat se SUKL, konkrétné s kontaktni osobou pro pacientské organizace.
Posouzeni realizace totiz zavisi na konkrétni koncepci studie. SUKL pfipravovanou
studii posoudi z hlediska platné legislativy a navrhne tazateli vhodné feseni.

Pacientskd organizace chce informovat na svém webu nebo newsletteru,
do jakych klinickych studii se pacienti mohou hlésit a jak to maji udélat. Co zde
mohou/musi v takovém ozndmeni uvést?

Pacientské organizace mohou zverejnovat informace v rdmci ndboru subjektd
do klinického hodnoceni. Nemély by vSak uvadét budouci obchodni ndzev I€€ivého
pfipravkuy, ktery je pfedmétem hodnoceni.



Pacientské organizace chce seznamit pacienty/éleny s vysledky novych studi,
které byly verejné publikovéany v odbornych ¢asopisech nebo na védeckych
kongresech. Pokud se studie tykaji i novych Ié€ivych pFipravkl nebo zkusenosti

se souc¢asnymi lééivymi pfipravky, jsou néjaké limity pro takova zverejnéni?
Mohou pacientské organizace tyto studie publikovat s uvedenim odkazu zdroje?

Popsané informace je mozné ¢lendim pacientskych organizaci poskytovat, je véak
nutné dbat na peclivy vybér jejich zdrojd. Pfednost by mély mit vefejné dostupné
informace z impaktovanych odbornych €asopisl. Uvadéni odkazd na kvalitni

a ovérené zdroje je vhodné a doporucené.

Pacientskd organizace chce priibézné na svych strankach a socidlnich sitich
informovat o novinkéch dané 1é&by (napF. zvefejnéni vysledki klinickych studii,
zvefejnéni informaci o komplikacich, amrti, zvefejnéni novinek souvisejicich

s danou Ié€bou). Zdrojem jsou oficidlni tiskové zpréavy danych farmaceutickych
spoleénosti, weby zaméFené na Ié€ébu konkrétnich onemocnéni, nebo stranky
autorit (EMA, FDA apod). MiiZe tyto informace pacientské organizace pribézné
zvefejriovat a za jakych podminek?

Uvedené informace je mozné pacientdim §ifit, je vSak dudlezité dbat na vybér
kvalitnich a dlvéryhodnych zdrojd. Doporu¢ujeme co nejvice vyuZivat informace
poskytované Iékovymi agenturami, ale také relevantni materialy

od farmaceutickych spole¢nosti. Volné Ize rovnéz §ifit informace uvedené

na webovych strénkdch SUKL v &asti Edukaéni materidly k bezpeénému pouzivani

1é¢ivych pripravky.

Akce pofadané pacientskymi organizacemi

Evropska komise registrovala na zékladé hodnoceni EMA novy Iék pro uZiti v EU.
Jaké informace mohou pacientské organizace o tomto Ié&ivém pFipravku
poskytnout élentim a v jaké formé?

Pacientskd organizace muze poskytovat informace o Ié€ivych pfipravcich
vazanych vyhradné na Iékafsky pfedpis na setkdnich, kterd sama organizuje. Tyto
informace musi byt v souladu se souhrnem Gdaju o pfipravku. Setkéni musi
probihat za pfitomnosti odborného garanta z fad Iékaid nebo farmaceutd. Odborny
garant je povinen ovéfit, Ze pfitomni pacienti spravné porozumeéli pfeddvanym
informacim. U&astniky takovych setkdni mohou byt pouze pacienti, kterym jiz byla
stanovena odpovidajici Ié€ba dané diagndzy, a kterym tedy byly, nebo budou
prislusné 1écivé pripravky predepsdny. Pacientské organizace muze ddle verejné
§ifit ozn@dmeni, upozornéni a informace tykajici se 1€¢ivych pripravky, zejména
prostfednictvim odkazl na internetové stranky SUKL nebo EMA.


https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku/?%3Ar1%3A-page=1&%3Ar1%3A-order=%7B%22column%22%3A%22iq_active_ingredient%22%2C%22direction%22%3A%22asc%22%7D
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku/?%3Ar1%3A-page=1&%3Ar1%3A-order=%7B%22column%22%3A%22iq_active_ingredient%22%2C%22direction%22%3A%22asc%22%7D

Pacientska organizace na pacientském setkdni chce za pfi pfitomnosti
odbornika nebo odborného garanta poskytnout informace o nové terapii

a lééivém pfipravku. Tohoto setkéni se GEastni nejen souasni pacienti na dané
lécbé, ale i potencidlné budouci pacienti — s danou indikaci. Tyto informace
mohu byt uréeny jak pacientiim, tak jejich peéujicim nebo zadstupciim pacienta.
Jsou zde né&jaké limity nebo dalsi podminky?

Ugastniky takovych setkani mohou byt pouze pacienti a peéujici osoby, kterym jiz
byla stanovena odpovidaijici Ié€ba dané diagnézy, a kterym tedy byly predepsany
prislusné Iécivé pripravky, pfipadné se u nich zvazuje zmeéna stdvaijici IéCby nebo
nasazeni nové IéCby. Je dllezité, aby Gast na setkdnich organizovanych
pacientskou organizaci nebyla rozsifovana na jiné osoby neZ pacienty a pecujici
osoby.

Osoba odborného garanta na setkanich pacientskych organizaci - maze se
jednat o kteréhokoli Iékafského odbornika (napf. i zaméstnance farmaceutické
spoleénosti)?

Odbornym garantem muze byt pouze odbornik ve smyslu zékona o regulaci
reklamy, tedy Iékaf nebo farmaceut. Tato osoba muize byt i zaméstnancem
farmaceutické spole€nosti.

MuZe takové informace pfednaset i zastupce pacientské organizace a za jakych
podminek (napF. souhlas s prezentaci ze strany odborného garanta)?

Informace poskytované pacientdm béhem setkdni ¢lend pacientskych organizaci
podléhaji schvéleni odbornym garantem. Tyto informace musi byt v souladu se
souhrnem Gdaijti o pfipravku (SPC). Pokud odborny garant souhlasi s obsahem,
formou prezentace a predndsejicim, je mozné predndsku uskutecnit.

MuizZe mit pacientska organizace setkdni, kde jsou élenim prezentovény téz
informace o aktualnich terapiich a LP (viz pfedchozi dotazy) podpofena
farmaceutickou spoleénosti a za jakych podminek? Mohou mit na takova
setkani pFistup zastupci farmaceutickych spoleénosti, pokud s tim pacientska
organizace souhlasi?

Vybér tcastnikd setkdni pacientskych organizaci, stejné joko volba predndsejicich,
je pIné v kompetenci pofadajici organizace. Setkani vSak musi probihat za acasti
odborného garanta, ktery zajistuje objektivitu a vyvézenost poskytovanych
informaci. Farmaceutickd spoleé¢nost mUze tato setkani sponzorovat.
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Uéast pacientskych organizaci na odbornych kongresech

Zastupce pacientské organizace se chce zG&astnit odborného kongresu, kde se
diskutuji novinky z oblasti 1é€éby a zkusenosti klinickych pracovist. Miize se
zastupce tohoto kongresu zG&astnit a kdo rozhoduje o tom, které &dsti kongresu
smi navstivit. MGze farmaceutické firma nabidnout zastupci vstup na tuto akci?

Zastupce pacientské organizace se mize zG&astnit odborného kongresu,

s vyjimkou reklamnich sympozii farmaceutickych spole¢nosti a €asti programu,
kde probihé propagace lé¢ivych pfipravkd vazanych vyhradné na Iékafsky predpis.
To se tykd zejména prostor vyhrazenych stankdm farmaceutickych spole¢nosti
propaguijicich tyto pripravky. Rozhoduijici roli hraje v tomto pfipadé organizdtor
kongresu. Farmaceutickd spoleénost mdlze sponzorovat U¢ast Elena pacientské
organizace na odborné ¢asti kongresu, nikoli vSak na reklamnich aktivitdch
farmaceutickych spole€nosti, pokud na kongresu probihaji.

JINE TYPY REKLAMY

Lécivé pripravky vézané vyhradné na lékafsky predpis nejsou jedinou kategorii, o niz
pacientské organizace potfebuji komunikovat se svymi Cleny i pacientskou
verejnosti obecné. Proto nabizime struény vhled do dalsich oblasti.

Ockovani

Pacientské organizace maiji z&sadni roli v pfedavani informaci o ockovani svym
¢lendm, nebot mohou slouzit jako dlvéryhodny zdroj v oblasti zdravotni osvéty.
Je pro né klicové, aby €leny informovaly o onemocnénich, proti nimz je ockovani
doporu€eno nebo nezbytné, a detailné vysvétlily, jak tyto nemoci probihaji, jaké
mohou mit komplikace a jak ovliviuji kvalitu Zivota pacientl. Dulezité je také
objasnit, pro¢ je pro konkrétni skupinu pacientt ockovani zvldsté pfinosné,
napfiklad u osob s oslabenou imunitou nebo chronickymi onemocnénimi. Kromé
toho by mély organizace pfiblizit i zakladni principy ockovani, tedy jak vakciny
funguji a jakym zpdasobem buduji ochranu proti infekénim chorobédm. Neméné
podstatné je poskytnout praktické informace o ockovani, jako je vékové
doporugeni, intervaly mezi jednotlivymi davkami, dostupnost ockovani a celkové
doporu¢ené postupy. V rdmci své osvétové cinnosti by mély pacientské organizace
vénovat pozornost i bezpeénosti ockovani, vyvracet bézné myty a vysvétlovat, jak
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dbdat na jejich vyvazenost a transparentnost. Organizace by mély ¢erpat data

z ovéfenych a nezdvislych zdroju. A¢koliv mohou spolupracovat s rznymi partnery,
v&etné farmaceutickych spole¢nosti, tato spolupréce musi byt vzdy v souladu

s etickymi a legislativnimi pravidly.

Zdravotnické prostifedky

Reklama na zdravotnické prostiedky v Ceské republice podléhd pfisné regulaci. Je
upravena primdarné zékonem o regulaci reklamy, ktery v § 5 stanovuje fadu
pfisnych pravidel a omezeni. Ta se tykaji obsahu, formy a zpUsobu §ifeni reklamy
na zdravotnické prostfedky. Cilem této regulace je ochrana vefejného zdravi

a zajisténi, aby reklama byla pravdivé, Gpind, srozumitelnd a nezavadéjici.

Nelegdlné obchodované léky

Nelegaini obchodovdni s 1éky pfedstavuje skutecné riziko pro zdravi. Zatimco

na legdinim trhu se v Ceské republice padélky I&¢iv prakticky nevyskytuiji,

na internetu a v rdznych neoficidlnich kandlech se s nimi pacienti mohou setkat
pomeérné Casto. Lidé, ktefi se rozhodnou poridit si Iléky mimo oficialni Iékarny —
napriklad prostfednictvim nelegdlnich internetovych stranek, facebookovych
skupin nebo inzeratd na rdznych portdlech - riskuji své zdravi i zivot.

Takto zakoupené pfipravky mohou byt padélky, obsahovat jiné nez deklarované
nebo nebezpecné latky, a navic nejsou sprdvné skladované, coz muze ovlivnit jejich
Gcinnost. Aby byly 1éky bezpe&né a U€inné, musi byt vyrabény, skladovény

a distribuovany za prisné kontrolovanych podminek. To u nelegdlinich prodejct
nelze zarucit.

Legdlini internetové |Iékarny Ize snadno poznat podle evropského loga. Po kliknuti
na né se uzivatel dostane na stranky SUKL, kde si mUizZe ovéfit, Ze 1ékarna je
bezpetnd a schvdlend.

D Kliknéte, cheete-li
ovéFit, zda jsou tyto
internetoveé stranky
provozovany
legalné

Zvl&steé starsi pacienti mohou mit problém rozeznat, zda se jedndé o skute¢ny I€k,
nebo jen doplnék stravy. Podezfelé nabidky €asto slibuji z&zraéné Gcinky, tlaéi na
rychlé rozhodnuti, maiji vysoké ceny a pouZivaji falesnd hodnoceni nebo fotografie
Iékarfd bez jejich védomi. Stranky byvaiji graficky atraktivni a pasobi dlvéryhodnég,
ale jejich obsah je €asto smysSleny a zavadéjici.
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https://prehledy.sukl.cz/prehledy.html#/lekarny

Je dlleZité si uvédomit, Ze vaznd onemocnéni jako cukrovka, vysoky tlak nebo
zvySeny cholesterol vyZaduji odbornou 1éCbu a Iéky na pfedpis, které nelze legdiné
koupit bez receptu na internetu. Pokud si pacient neni jisty, zda se jednd o
schvdleny lécivy pFipravek, maze si to snadno ovéfit v Databdzi 1kt na webu SUKL.
Staci zadat ndzev vyrobku a pokud se nic nenajde, nejde o schvdleny Iék.

SUKL aktivné monitoruje internet, odhaluje nelegdini nabidky 1€kd, udéluje pokuty
za nelegdini obchodovani s nimi a zverejfiuje seznam nelegdlinich strének, které
musi poskytovatelé internetu zablokovat. Zaroven informuje vefejnost o rizicich

a podezrelych vyrobcich na svych webovych strankéch v €asti Internetové strénky
s nelegdinimi nabidkami neschvdlenych pripravkd.

13


https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
https://sukl.gov.cz/uvodni-stranka/nejnovejsi-clanky/internetove-stranky-s-nelegalnimi-nabidkami-neschvalenych-pripravku/
https://sukl.gov.cz/uvodni-stranka/nejnovejsi-clanky/internetove-stranky-s-nelegalnimi-nabidkami-neschvalenych-pripravku/

UZITECNE ZDROJE
A ODKAZY

UST-27 verze 4 Regulace reklamy na humanni lééivé pfipravky a lidské tkané a
burnky
mpszl [sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-27-

verze—4[

Zakon 40/1995 Sb., o regulaci reklamy - aktudlni znéni
https:/ /www.e-sbirka.cz/sb/1995/40/2025-01-01?zalozka=text

Edukaéni materialy k bezpeénému pouzivani lé€ivych pFipravku
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-
leciv/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku

Newsletter Evropské Iékové agentury Human Medicines Highlights
https://ec.europa.eu/newsroom/ema/newsletter-archives/view/service/3490

KONTAKTY

SUKL
Mgr. Jaroslava DolezZalovd, kontaktni zadstupkyné pro pacientské organizace
email: jaroslava.dolezalova@sukl.gov.cz

NAPO
Ing. René Bfe¢tan, garant pracovni skupiny Lékové politika
email: napo@silapacientu.cz

V pfipadé, Ze v publikaci nenajdete informace pro situaci, jiz vase pacientska
organizace aktualné fesi, napiste nam na email napo@silapacientu.cz. Radi také
uslysime o typech akci, které jste usporadali, a na néz se regulace reklamy

na lééivé pFipravky néjakym zplisobem vztahovala.
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