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Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o Kodexu spoleCenstvi tykajicim se
humannich [éCivych pfipravkd (,Smérnice”)

Zakon €. 40/1995 Sb. o regulaci reklamy (8 5 - 5b) (,ZoRR")
Zakon €. 378/2007 Sb. o lécCivech (“ZoL")

Z3akon €. 231/2001 Sb. o televiznim a rozhlasovém vysilani
Pokyny SUKL (UST-16, UST-23, UST-27)

Samoregulacni predpisy (etické kodexy apod.)

INOVACE PRO ZIVOT

Dlvodova zprava k § 5 ZoRR (2002):

- .Je proto nezbytné regulovat i provadéni reklamy na IéCivé pripravky a prostredky
zdravotnickeé techniky, jednak z duvodu omezovdni spotreby pFedevsim lécivych
pripravku a jednak z duvodu zajiSténi bezpecnosti jejich uzivdni.”

Dlvodova zprava ke Smérnici:

~Reklama urcend Siroké verejnosti, a to i na léCivé pfipravky vyddvané bez predpisu, by
mohla mit vliv na vefejné zd¢0v12 pokud by byla pfehnand nebo neuvdZena. Proto by
méla reklama na 1éCivé pFipravky urcend Siroké verejnosti, pokud je povolena, splfiovat
urcitd zakladni kritéria, kterd by méla byt definovdna”.
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Zdravotnicky odbornik

informace jen “on-label”
pouze registrované LP

reklama obsahuje jen
informace dle SmPC

aifp

VSeobecné sestry

pfistup pouze k informacimo -

volné prodejnych LP + disease
awareness kampané

Informace o vakcinacnich akci -

schvalenych MZ

odborné akce - oddélené
sekce

role sester v poslednich letech
vyrazné posilena, moznost
ziskavat odborné informace
zUstava prakticky nulova
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Pacienti/ Siroka verejnost

pFistup pouze k informacim o volné
prodejnych LP + disease awareness
kampané

Informace o vakcinacnich akcich
schvalenych MZ

Zdravotnicky odbornik

VSeobecné sestry

Pacienti/ Siroka verejnost

neomezeny pristup prostfednictvim internetu
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«  Aktudlné nastaveny systém zasadné limituje informace, s nimiz by zdravotnicky odbornik mohl (a
mél) pracovat.

Chceme limitovat pFistup odbornika k informacim? Neni dostatecné schopen sam od sebe
oddélit reklamni vs. informacni sdéleni?
Jaky dopad ma reklama na zdravotnického odbornika?

«  Pouze pacient s dostatecnym mnoZstvim informaci ma moznost byt poucenym pacientem. Role
pacientl/ pacientskych organizaci se v systému neustale zvétSuje.

Chceme branit pacientovi v pfistupu k zasadnim informacim o jeho diagnéze a
onemocnéni?
| pres vzrastajici a posilujici roli pacientd v systému je jejich pfistup k informacim stéle
znacné omezeny.
+  VSeobecné sestry nemaji odliSné postaveni od Siroké vefejnosti. | pfes jejich nezastupitelnou roli
v systému, maji dle zadkona pfistup k informacim o |écivych pfipravcich ve stejné mire jako Siroka
verejnost.
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- Legislativa vs. Realita

+  Zasadni rozdil mezi reklamou a informaci

- Digitalizace
Digitalni prostredi zcela zménilo zplsob komunikace vcetné vztahu mezi odborniky,
pacienty a farmaceutickymi firmami.

- Internet, Al, socialni sité
Dostupnost internetu a preshranicni pfistup k informacim.

+ Emancipace pacienta

Zména postaveni a informovanosti pacienta.
+ Rostouci role nelékaFskych profesi
+  Postaveni zdravotnickych odbornikd a nelékafskych povolani
+ Nové komunikacni kanaly (pacientské organizace)
«  Tlak na vétsi zdravotnickou zodpovédnost obc¢and

)

aif
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. Uprava dostatecné nereaguje na vyvoj digitalni doby
o pFistup na zahrani¢ni webové stranky
o Al
o socialni sité/ influencers

+ Neexistuje jednoznacna hranice mezi informaci a reklamou

* Nerovnomeérnost reklamy

- napf. alkohol vs. |éCivé pripravky
- komunikace v obdobi pandemie apod.

+ Stfedni zdravotnicky personal a reklama

«  Pacienti a reklama
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Hamacek tlac¢i na Blatného Prvni varka ivermektinu
kviili zpFistupnéni ivermektinu _ Prisla. Lécba muze zacit

zai

by byl dovoz tohoto
Iéku do CR

| Mnohem rychlejsi

Novinky.cz

‘avirus » Babis k nasazen! ivermektinu: Studiefsou dlle2i

| i

Babi$ k nasazeni ivermektinu: Studie jsou dileZité, ale
m nemame ¢as

24,2 2021, 157 - Kritima Sopfov, Prive Oy

Novinky.cz

Novinky.cz » Koronavirus » Ivermektin 16 covid-19, ale v Cesku nesml. Pro&?

22 in, kterg k terapeutické 168b& nemoci covid-19 povolilo slovenské ministerstvo

Ivermektin 16¢i covid-19, ale v Cesku nesmi, Prog? s sesmesksinm ot opoutis it i

Cekat na stanovisko Stétntho tistavu pro kontrolu 16¢iv (SUKL) je podle ng sice dileZité, milze
20.2. 2021, 7:59 + Aktualizovino 20. 2. 2021, 8:33 ~ ivi, 3pf, sts, zr, Prvo to ale trvat piflis dlouho.

S covidem le#{ v &eskych nemocnicich pres est tisic pacientd, z toho v t&éZkém stavu 1258.

KaZdy den umir4 zhruba sto lidi denné a potet nakazenych rychle roste. Ivermektin podavali |ékafi vybranym pacientlm jiZ od listopadu 2020. ,Zatim se jedna
o0 maly poéet pacientii na to, aby mohli délat lené zavéry. Ni
BlEsK, cz =Menu  Celebrity Zpravy  Politika  Krimi  Sport 5jerance 1éEby byla velmi dobra a neZadouci Gginky minimalni. Zdravotni stav
: velké vétsiny pacientl se po uZivani ivermektinu a ve spojeni s dal3i |é¢bou podafilo
I I O | zlep3it natolik, Ze mohli byt propusténi domd,” zdGraznil primaF Michal Rezek.
Ivermektin zabira, ale neni registrovany:
Ve 74

Lékari u sv. Anny v Brné s nim uspésné léci
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SUKL hrozi Pravu pokutou az piil
milionu za ¢élanky o ivermektinu

21. 4. 2021, 8:10 ﬁ ,

Prévo, Zdenék Porybny

Stétni tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) hrozi deniku Pravo pokutou aZ piil
milionu korun za jeho ¢lanky o 1éku ivermektin. Ve ,Vyzvé“ z 16. dubna,
adresované vydavateli Préva, spoleénosti Borgis, a. s., se uvadi: ,Ustav provadi
v soucasnosti Setfeni podnétu ve véci reklamy propagujici huménni 1é¢ivé
pripravky s obsahem uc¢inné latky ivermektin, jejiz zadani, zpracovani a sieni
miZe byt v rozporu se znénim § 5 odst. 3 a 4 a § 5 2 pism. a) vySe uvedeného

zédkona.

Trapny pokus zastras$it noviny

Udivuje m&, s jakou neuvéfitelnou lehkosti SUKL oznacuje béZné zpravodajské
¢lanky za ,nezakonnou reklamu®, aniz by dal protistrané Sanci se branit.
JestéZe nam SUKL neptic¢ita jako nezdkonnou reklamu ¢lanek z 5. bfezna 2021

aifo s titulkem

Hrozit pokutou je Sokujici, strhali
poslanci ,,vyzvu“ SUKL Pravu

22, 4. 2021, 9:58 0 ,

Prévo, Jan Martinek

Vyzva Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) deniku Pravo, jemuz hrozi az
ptlmilionovou pokutou za zvefejnéné ¢lanky o ivermektinu, politiky Sokovala.
Poslanec ODS a odbornik na pravni problematiku Marek Benda poklada
postup SUKL za zvlastni.

E what are the most effective drug brands for lung cancer

Several drug brands are associated with effective treatments for lung cancer. Keep in mind
that the effectiveness of a drug can depend on the specific type and stage of lung cancer, as

well as the genetic mutations present. Here are some well-known drug brands used in lung

cancer treatment:

1. EGFR Inhibitors:
* Erlotinib (Tarceva)
* Gefitinib (Iressa)

* Osimertinib (Tagrisso)
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+ Prikaz zdravotnickému odbornikovi na zaplaceni pokuty ve

7.

vySi 20 000 K¢ z dlvodu poruseni ZoRR za prezentaci na
odborném kongresu.

PRIKAZ

Statni Gstav pro kontrolu Iéciv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 49/48, (dale jen ,Ustav*) jako organ pislusny
podle § 7 pism. b) zakona & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona &. 468/1991 Sb.,
o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdgjSich predpisd, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,zékon o regulaci reklamy*), vydava v souladu s § 150 zékona & 500/2004 Sb., spravni f4d, ve znéni
pozdjsich predpist (dale jen ,spravni fad*

)a§ 90 zékona E. 250/2016 Sb., 0 odpovédnosti za prestupky a fizeni
© nich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zékon o odpovédnosti za prestupky*) tento prikaz:

Obvinény, podnikajici fyzicka osob: se sidlem
na adrese se timto pfikazem
vydanym pod sp. prestupku

uvedeného v ustanoveni

&imz obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,

avsouladu s § 8a odst. 7 pism. b) zékona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vy3i
20.000,- K¢

(slovy: dvacet tisic korun Zeskych),
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- Nastavit legislativni pravidla tak, aby odpovidala digitalnim moZnostem doby:
rozdéleni komunikace - informace vs. reklama,
racionalni rozsifeni toho, co mlze byt komunikovano odbornikdim a vefejnosti,

rozsifeni negativniho vy¢tu v § 5 odst. 2 (napf. pacientské programy, verejné dostupné
informace, atd.).

+ Vymezit definici zdravotnického odbornika tak, aby reflektovala realitu + umoznit pFistup k
informacim pro vSeobecné sestry a dalsi stfedni zdravotnicky personal:

aktualni definice (ZoRR): , osoby oprdvnéné tyto léCivé pripravky, zdravotnické prostredky nebo
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro predepisovat nebo vyddvat (ddle jen ,,odbornici)"
-> zdravotni sestra, vysokoskolsky vzdélana a kvalifikovand osoba pro mnoho ukond v

rdmci zdravotni péce ‘ma totoznou pozici co do moznosti pFijmu informaci reklamniho i
nereklamniho charakteru jako policista, ucitel ¢i stavebni délnik,

dUsledek: celou skupinu nelékafi omezujeme z prakticky v3ech vzdé&lavacich akci,
které se v Ceské republice i v zahranici poradaji,

navrh: definice by méla reflektovat téZ osoby, které sice nejsou doktory, ovsem jsou
schopny stejné dobfe odborné posoudit informace o IéCivych pripravcich na predpis.

aifp
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«  Specificky reZim pro pacientské organizace

mélo by dojit k lepSimu vymezeni toho, co je a co neni reklamou a které informace mohou byt komunikovany pfimo
na pacienty a na pacientské organizace,
priklad: pfevlada nazor, Ze v zasadé jakakoliv informace poskytovana pacientdm souvisejici s Iéky mdze mit reklamni
povahu -> dochéazi k tomu, Ze pacienti hledaji informace na internetu, kde se objevuji nezfidka informace neovérené
a v nékterych pfipadech i nepravdivé a nebezpecné,
je nezbytné, aby pacienti méli pfistup k ovéfenym odbornym informacim, které by potvrdily nebo doplnily Ustni
informace podavané Iékafem pfi preskripci,
navrhy:

a) zavedeni pravidel pro komunikaci s pacientskymi organizacemi s moznosti umoznéni

pritomnosti jejich zastupcli na odbornych setkanich navstévovanych odborniky,

b) vymezeni, jaké informace a jak mohou byt s pacienty/ pacientskymi programy sdileny a kdy

se jiz jednd o reklamni sdélent,

c) za reklamni by se nemély povazovat informace, které jsou dostupné na strankach i

v materialech regulacnich organ(, za predpokladu, Ze nebyly upraveny tak, aby obsahovaly reklamni tvrzen.

. Cilem: zajistit regulaci, jeZ bude Iépe vyvaZovat ochranu pacienta s potiebou dostupnosti kvalitnich informaci, snizi
pravni nejistotu, zmensi prostor pro ,Sedé zony”, zvysi predvidatelnost dohledu a zlepSi vymahatelnost dodrZovani
zakona zejména v digitalnim prostiedi.

aifp
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Pfizplsobeni legislativy dnesni digitalni dobé

LepSi orientace ohledné informaci o |éCivych pripravcich ze
stran pacientu a Siroké verejnosti

Vétsi a dikladnéjsi edukace stfedniho Iékarského personalu o

|écivych pripravcich
»Zrovnopravneéni” jednotlivych komodit upravenych v ZoRR.
Snadnéjsi komunikace informaci o |éCivych pfipravcich

Odstranéni nadmérné byrokracie
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