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ABSTRAKT 

Dopady reklamy v oblasti léčivých přípravků není možné srovnávat s jakýmkoliv jiným 

spotřebním zbožím, a tak právě tato oblast vyžaduje speciální kritéria pro zajištění přínosné 

marketingové komunikace. Tato bakalářská práce popisuje vývoj regulace reklamy v oblas-

ti léčivých přípravků se zaměřením na Českou republiku, zejména v období od roku 2002.  

Teoretická část se zaměřuje na vývoj regulace reklamy v zahraničí i České republice. Tento 

vývoj je zároveň dokreslen ukázkami případů, které jej dle autora práce nejvíce ovlivnily.   

Praktická část se zaměřuje již pouze na Českou republiku, speciálně na období od roku 

2002. Základem je nejen popis vývoje legislativních požadavků, ale prostřednictvím analý-

zy rozhodnutí dozorových orgánů i přiblížení nejčastějších pochybení ve vybrané lékové 

skupině, kterou jsou očkovací látky. Veškerá zjištění jsou vyhodnocena z pohledu možného 

dopadu na zdraví pacientů, ale i na všeobecnou důvěru v institut ochrany zdravím pro-

střednictvím očkování. Zároveň analýza upozorňuje i na případná omezení ze strany dozo-

rových orgánů, která by však pro zvýšení efektivity kontrolních činností bylo vhodné pře-

konat. 

Závěrečné sdělení shrnuje veškerá zjištění, popisuje návrhy dalších případných aktivit 

v budoucnu a také vlastní zhodnocení přínosu autora v této oblasti.  

 

Klíčová slova: Regulace, reklama, léčivý přípravek, lék, očkování, vakcína. 

 

ABSTRACT 

Impact of advertising on drugs is not comparable with consumer goods and for this reason, 

this area needs a special criteria for ensuring usefull marketing communication. This Ba-

chelor’s thesis describes developments in advertising regulation of the medicinal product 

area focusing on the Czech Republic after 2002. 

Its theoretical part includes developments in advertising regulation in the foreign countries 

as well as in the Czech Republic including examples of cases which affected profoundly,  

this area. 

The practical part focuses on Czech Republic solely, especially the period after 2002. 

Based not only on the developments in the legislation requirements, but also on detailed 



description of the most often violations in the chosen group of medicinal products – vacci-

nations given by an analysis of regulatory bodies´decisions. All of the findings are evalu-

ated for possible impact on the public health and general cofindence in the measures of 

health protection by vaccination. Analysis also  points out limitations of the regulatory bo-

dies which would be advisable to overcome for the sake of higher efficiency of their con-

trolling activities.  

Final part of this Bachelor’s thesis summarizes all the findings, describes future activities 

and assesses the benefit of this thesis and author for this area.  
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ÚVOD 

V České republice je, podle údajů Státního ústavu pro kontrolu léčiv, registrováno okolo 

55.000 variant léčivých přípravků. I přesto, že se v roce 2012 reálně na trhu pohybovalo 

pouze něco málo přes 14 % těchto variant, je zřejmé, že se jedná o velmi rozmanitou,  

a tedy i tržně zajímavou oblast. (SÚKL, 2013) Při budování dobrého postavení značky na 

trhu je nutné správně nastavit obchodní strategii, v níž se nesmí opomenout ani marketin-

gové aktivity, které mohou výraznou měrou ovlivnit výsledné ekonomické ukazatele.  

A právě v této oblasti je na léky pohlíženo jako na specifické zboží. Dopad jakékoli re-

klamní kampaně u léků se totiž projevuje nejen na finančních obratech dané společnosti, 

ale i na zdraví populace, ať už přímo, ovlivněním nákupních zvyklostí konkrétních osob, 

nebo nepřímo, ovlivněním předepisovacích návyků odborných zdravotnických pracovníků. 

Právě tento potenciál reklamy na léky vedl vlády jednotlivých zemí k zavedení systému 

regulace v této oblasti. Lékovou problematiku však není možné řešit jedním úkonem, ale 

vyžaduje to dlouhodobé sledování vývoje celé oblasti, a zároveň i adekvátní přizpůsobová-

ní legislativního rámce regulace reklamy.  

Existuje celá řada publikací, které se zaměřují zejména na legislativní aspekty stanovené 

regulace. Tento právní pohled se však vždy nezaobírá dopady reálných případů na vývoj  

v této oblasti, které jsou z mého pohledu velmi důležité. Cílem mojí práce tedy bude hlav-

ně podívat se na tuto problematiku očima pracovníka v marketingu se zkušenostmi 

z lékárenství, nikoli právníka. Zmapovat vývoj regulace v zahraničí, zejména pak v zemích 

úzce spjatých s vývojem reklamy jako takové a samozřejmě se speciálně zaměřit i na vývoj 

v České republice, zejména pak na období od roku 2002, kdy dochází k významným legis-

lativním změnám. Vývoj v oblasti právních předpisů zároveň podložit ukázkami reálných 

případů, které přispěly ke stávající podobě právní úpravy.  

V praktické části se pak, pomocí analýz rozhodnutí dozorových orgánů ve vybrané skupině 

léků, pokusit popsat ty nejčastější pochybení proti stanoveným pravidlům, jejich možným 

dopadům na pacienty i veřejné mínění. Tato rozhodnutí navíc využít i k definování omeze-

ní na straně jednotlivých dozorových institucí, se kterými se standardně v rámci šetření 

potýkají. V rámci samostatné analýzy stanovit faktory, které by bylo vhodné v budoucích 

správních řízeních zohlednit.  
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V závěrečné části pak následně zhodnotit aktuální situaci regulace reklamy na léčivé pří-

pravky a možný vývoj v následujících letech.  

Výsledky předložené práce by tak mohly pomoci nejen farmaceutickým společnostem  

v pozici zadavatelů vyvarovat se v plánovaných marketingových aktivitách opakování již 

jednou učiněných chyb, ale hlavně ukázat možnosti státním institucím, které vykonávají 

dozorovou činnost v této oblasti, a to vše pomocí stanovených výzkumných otázek, závě-

rečných analýz a hodnocení budoucího vývoje.  

Účel této bakalářské práce však vidím i ve vytvoření podkladů, které by mohly být užitečné 

například i pro studenty fakult multimediálních komunikací, neboť právě oni budou možná 

jednou stát před úkolem připravit nebo zpracovat marketingovou kampaň pro některou 

z farmaceutických společností. Základní povědomí o specificích této oblasti jim tak může 

pomoci připravit úspěšnou kampaň, která bude v souladu s požadavky zákona. 
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I.  TEORETICKÁ ČÁST 
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1 HISTORIE REKLAMY 

Hodnocení vývoje reklamy a její regulace je nutné zahájit historickou analýzou mapující 

důležité momenty, které ovlivnily reklamu na léky, ale zároveň přispěly i k její kultivaci 

například pomocí regulačních mechanismů. Vývoj ve vybraných zemích pak může přiblí-

žit, jakým způsobem se země snažily maximálně omezit její negativní vliv a zabránit tak 

například zbytečnému či neodůvodněnému užívání léčiv. 

1.1 Historie reklamy 

První známky reklamy, jejíž hlavním účelem byla nabídka zboží či služeb, je možné 

s ohledem na historické události spojovat s obdobím prvních zmínek směnného obchodu, 

který následně přešel v klasický prodej za finanční úplatu. Pavel Horňák ve své knize Re-

klama však poukazuje na důležitý fakt, že reklama není jen jedním z prostředků podpory 

prodeje. Reklama je zároveň i zdrojem informací a v takovém případě je nutné posunout 

začátek časové osy až k období pravěku, kdy si mezi sebou předávali už i lovci mamutů 

informace, ať už ústní formou nebo pomocí skalních kreseb. (Horňák, 2010, s. 127–128) 

První významný počin ovlivňující rozsah a podobu reklamy je neodmyslitelně spjat s vyná-

lezem knihtisku, a tedy s polovinou 15. století. Právě tisk nabízel nové možnosti pro pře-

dávání obchodních sdělení a postupně tak mohly vzniknout nejen první inzertní noviny, ale  

i plakáty a další tištěné materiály.  

Největšího rozmachu však reklama dosáhla díky vědeckému pokroku, který světu přinesl 

rozhlas, televizi, film a další masová média, které se neustále rozšiřují. 

1.2 Historie lékové reklamy a její regulace v USA 

Kolébkou moderní reklamy, tak jak ji dnes známe, je bezpochyby americký kontinent, 

zejména pak Spojené státy americké. Rychlý vývoj v této oblasti však neznamenal jen pod-

poru obchodu. S sebou přináší stále častěji i nekalé praktiky, které mají primárně pouze 

nalákat zákazníky na nepodložená tvrzení a přesvědčit je ke koupi daného produktu. Tyto 

praktiky se nevyhýbaly ani lékové oblasti, kdy se na přelomu 19. a 20. století můžeme se-

tkat se dvěma skupinami léků. Léky uvedené v Americkém lékopisu, který zahrnoval nejen 

jejich přesné složení, ale zároveň i standardizoval postup jejich přípravy. Tuto skupinu  

tzv. etických léků můžeme přirovnat k aktuální kategorii léků vydávaných na recept. Re-
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klama je doprovázející byla zaměřena pouze na lékaře, což se zachovalo až do konce  

20. století, kdy se systém propagace v této oblasti radikálně změnil. (Donohue, 2006,  

s. 664–665) 

Druhou velmi rozšířenou skupinou byly tzv. speciální léky, jejichž složení nebylo známé  

a na trh se uváděly pod různými podivuhodnými názvy, které už samy o sobě přisuzovaly 

léku někdy až zázračnou moc. Jejich hlavní použití bylo v oblasti samoléčby, a tedy poten-

ciálním zákazníkem byl kterýkoli občan. Právě toto široké zaměření, ale i konkurenční boj 

souvisel s nutností využití reklamních sdělení, které byly zpočátku umístěny hlavně na oba-

lu samotného léku. Bez jakýchkoli základních pravidel tak vznikaly texty, které slibovaly 

zázračné účinky, ale neměly žádnou informační hodnotu pro zákazníky. (Donohue, 2006,  

s. 664–665) 

 

Obrázek 1 – Ukázka reklamního sdělení  

na přelomu 19. a 20. století (Zdroj: Janssen, 

1981) 

Regulaci lékové oblasti směřující k zajištění účinných, bezpečných a kvalitních léčiv mů-

žeme zaznamenat již od roku 1820. Vlastní regulace marketingových aktivit je zaznamená-

na až v roce 1906 ve spojitosti s vydáním prvního uceleného Zákona o potravinách a léči-

vech. Přijetí tohoto zákona poukázalo na nutnost zvláštního zacházení s léky, a to  

i v marketingové oblasti. Léky totiž mají kromě svých pozitivních účinků i ty nežádoucí  

a neomezená a ničím neřízená propagace tak s sebou automaticky nese i možnost zvýšené-

ho výskytu těchto negativních efektů, které mohou vést ke zdravotním problémům. 

Z tohoto důvodu zákon nejdříve definoval povinnosti pro označování léčivých přípravků, 

ve smyslu nutnosti uvedení názvu produktu a výčtu použitých ingrediencí. Později  
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se v dalších novelách zaměřil i na pravdivost zdravotních tvrzení a srozumitelnost dopro-

vodných textů zejména ve spojitosti s léky volně dostupnými. Tento zákon ve znění poz-

dějších předpisů tak významně změnily podobu lékové reklamy, protože již nadále nebylo 

možné používat nepodložených a zavádějících tvrzení a výrobcům byla stanovena základní 

informační povinnost. (Donohue, 2006, s. 664–666) 

Zlomovým činem, který potvrdil výjimečné postavení léků na spotřebitelském trhu a uká-

zal na nutnost zvýšené ochrany zákazníka, a to i v souvislosti s propagací, byl případ léku 

zvaného Sulfanilamidový elixír. Léčivá látka, jejíž antibiotický účinek byl již několik let 

úspěšně používán v boji proti streptokokovým infekcím. Aby nový produkt byl konkuren-

ceschopný musel však přinést významnou výhodu, která by oslovila potenciální uživatele. 

V tomto případě se jednalo o novou tekutou formu vhodnou i pro děti. Vytvořit takový 

produkt se nakonec podařilo pomocí pro organismus toxického rozpouštědla diethylengy-

kolu. V roce 1937 tak na trh vstoupil elixír, jehož prezentace poukazovala hlavně na nové 

možnosti léčby díky unikátní formě. Reálným výsledkem uvedení Sulfanilamidového elixí-

ru však bylo úmrtí více než stovky osob. (Ballentine, 1981) 

Opět se tak poukázalo na nedostatečné zajištění bezpečnosti léků. Tato aféra tak vedla 

v roce 1938 ke zpřísnění legislativních požadavků na kontrolu všech léků před jejich vstu-

pem na trh a k vymezení skupiny látek, které je možné používat pouze na základě doporu-

čení lékaře. Tento krok, který byl v roce 1951 podpořen zákonnou definicí skupiny léků, 

které je nutné vydávat na recept, však sekundárně způsobil i sníženou dostupnost informací 

pro pacienty. Většina léků byla totiž postupně přeřazena právě do této kategorie omezeného 

výdeje, u které byly veškeré propagační, ale i informační materiály předávány pouze léka-

řům a lékárníkům a teprve jejich prostřednictvím finálnímu konzumentovi. Začátkem 60. 

let se tak až 90 % farmaceutických společností v rámci svých komunikačních aktivit zamě-

řují právě na zdravotnické pracovníky. Potřebné údaje předávají zpočátku prostřednictvím 

článků v odborných časopisech či direct maily. Nově se začínají využívat i funkce farma-

ceutických reprezentantů, tzv. detail men. (Donohue, 2006, s. 666–668)  

Významné změny, které narušily standardní postupy propagace v lékové oblasti, nastaly 

v 80. letech, kdy bylo umožněno farmaceutickým společnostem využívat masmédií i pro 

účely prezentace léků vázaných na recept. První větší kampaň na lék vydávaný pouze na 

předpis se objevila již v roce 1981, kdy společnost Boots pharmaceuticals využívá tiště-

ných i televizních médií k představení svého léku Rufen používaného k mírnění bolesti. 
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V rámci své kampaně jej představuje jako levnější variantu standardně používané značky. 

V dalším roce společnost Merck and Dohme představuje svoji vakcínu Pneumovax urče-

nou pro osoby starší 65 let proti pneumokokovým infekcím. Všechny kampaně mají spo-

lečný záměr, a to nejen ten obchodní. Chtějí poukázat na důležitou pozici pacienta 

v systému zdravotní péče. Změnit jeho pozici pasivního příjemce a nabídnout mu přístup 

k informacím, které může využít k následné komunikaci s lékařem. (Donohue, 2006,  

s. 675)   

První kampaně na léky vázané na recept, ale zároveň ukazují i na nebezpečí přímé komu-

nikace. Díky masivní podpoře prodeje se zvyšuje povědomí o daném produktu, stoupá jeho 

spotřeba a zároveň se však zvyšuje výskyt nežádoucích účinků v populaci. I z tohoto důvo-

du se uvedený způsob propagace stává jádrem sporu, který se zaměřuje na právo pacienta 

rozhodovat o vlastní léčbě na jedné straně a relevanci a informační hodnotu poskytovaných 

údajů prostřednictvím reklamy na straně druhé. Oprávněnost obavy dokazuje i případ léku 

Vioxx, který byl na trh uveden v roce 1999 jako lék pro zmírnění akutní bolesti, při léčbě 

osteoartrózy či revmatoidní artritidě. Po 6 letech byl v roce 2004 stažen z celosvětového 

trhu z důvodu negativního vlivu na kardiovaskulární systém a následovaly rozsáhlé soudní 

spory směrující k miliardovým pokutám a odškodněním pro uživatele. Rozsah těchto od-

škodnění koresponduje i s množstvím prodaných balení a postižených osob, což z velké 

míry ovlivnila i masivní reklamní kampaň, která uvedení zmíněného nového léku doprová-

zela. Podle dostupných informací společnost Merck, výrobce léku Vioxx, vynaložila jen 

v roce 2000 více než 160 milionů dolarů na masivní reklamní kampaň zaměřenou na paci-

enty i lékaře. Její efekt byl tak okamžitě znát nejen na zvýšeném množství návštěv u léka-

řů, ale i větším objemu předepsaných léků. (Bradford, 2006, s. 1372, 1375)  

I když četné příklady ukazují na nutnost regulace reklamy v lékové oblasti, jejichž historic-

ký vývoj je zachycen v Příloze I. této práce, v USA zůstává stále propagace léků prostřed-

nictvím médií běžnou součástí marketingové komunikace. Denně jsou tak odvysílány re-

klamní sdělení ukazující osobní zkušenosti a příběhy slavných osobností nebo popisující 

šťastné a spokojené rodiny. Přestože se pravidla v této oblasti v průběhu let výrazně zpřís-

nila, není možné ani dnes jednoznačně říct, zda aktuální systém opravdu pomáhá pacien-

tům.  
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Obrázek 2 Ukázka reklamního sdělení  

21. století (Zdroj: Veronese, 2011) 

1.3 Léková reklama a její regulace v Evropě 

Jednotlivé státy Evropy přistupovaly k regulaci v lékové oblasti velmi individuálně. Studie 

Světové zdravotnické organizace z roku 2002, která se zaměřuje na regulaci v lékové ob-

lasti v 10 vybraných zemí světa, uvádí, že regulace v Nizozemí byla zahájena v roce 1958  

a byla zaměřena na oblast výroby a distribuce léčiv. Na Kypru byl zveřejněn první zákon 

v roce 1959 a týkal se lékárenské praxe, distribuce, předepisování a označování. 

V Estonsku, poslední ze zemí stávající EU zahrnuté do studie, byl proces regulace zahájen 

až v roce 1991, což souviselo s vyhlášením nezávislosti země. (Ratanawijitrasin a Wonde-

magegnehu, 2002, s. 33)  

Většinu zemí v Evropě však velmi ovlivnila thalidomidová aféra v 60. letech 20. století. 

Stejně jako v Americe, až tragédie, která způsobila poškození nebo úmrtí tisíců dětí, pou-

kázala na nutnost komplexního řešení lékové oblasti. 

Léčivo thalidomid vstoupilo na trh v roce 1956 jako nové a zcela bezpečné sedativum. 

Tento potenciál mohl jejímu výrobci, německé společnosti Chemie Grünenthal, přinést 

velké obchodní úspěchy, neboť v 50. letech bylo užívání sedativ zcela běžné.  

Např. ve Velké Británii je užívalo okolo 1 milionu lidí denně. Bezpečnost léčiva potvrdily  

i laboratorní testy, kterým se nepodařilo najít dávku, která by byla tak vysoká, že by usmrti-

la laboratorní krysy. Vlastních klinických hodnocení nebylo příliš – společnost lék dala 

vlastním zaměstnancům a dále jej poskytla místním lékařům. Díky nízké toxicitě se tak lék 
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začal brzy distribuovat bez omezení a zároveň i s masivní reklamní podporou, která jej 

ukazovala jako nejbezpečnější sedativum na trhu. (Tansey, 2001, s. 226) 

 

Obrázek 3 – Ukázka reklamního sdělení léku obsahujícího thali-

domid ve Velké Británii (Zdroj: British Medical Journal, 1961) 

První dítě s malformací (pozn. autora: vrozená vývojová vada) se narodilo již v roce 1956, 

ještě před vlastním uvedením léčiva na trh a jednalo se o dceru jednoho ze zaměstnanců, 

který dal své těhotné ženě poskytnuté vzorky. Léčivo se i přes další případy však používalo 

dál, neboť se zatím neprokázala souvislost mezi užíváním thalidomidu a zvýšeným výsky-

tem malformací u narozených dětí. Podezření na příčinnou souvislost uvedl až australský 

porodník, který předepisoval tento lék těhotným ženám na zvládání ranních nevolností,  

a po několika měsících se narodilo první dítě s malformací. Vznikla tak přímá linka mezi 

užíváním léku a následnými zdravotními problémy. Podle některých odhadů způsobilo 
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léčivo thalidomid malformaci u 8.000 – 12.000 dětí, z nichž 5.000 žilo až do dospělosti. 

(Tansey, 2001, s. 226) 

Tento případ zároveň vzbuzoval obavu z bezpečnosti dalších léků, které jsou na trhu. Re-

gulace v zemích Evropy se tak zaměřila na vytvoření pokynů stanovující dostatečné a účin-

né testování nových léků, a to jak v laboratorním prostředí, tak v rámci klinického hodno-

cení. (Tansey, 2001, s. 227)  

Důsledkem této tragédie však bylo mj. zavedení systému dobrovolného hlášení výskytu 

nežádoucích účinků ve Velké Británii, který byl zahájen v roce 1963. Mezi nejvýznamnější 

počiny je možné zařadit Direktivu Evropského hospodářského společenství 65/65/EEC, 

která sjednocovala zákonné požadavky a administrativní procesy spojené s léky. (Rägo  

a Santoso, 2008, s. 66)  

V následujících 5 letech byla tato direktiva transponována i do národních zákonů zemí teh-

dejšího Evropského společenství a v dalších letech se i v samostatných nařízeních rozšiřo-

vala. Nejprve se zaměřením na analytické, toxikologické a farmakologické účinky  

či správnou výrobní praxi. V roce 1992 však vstupují v platnost Direktivy 92/27/EEC  

a 92/28/EEC, které se týkají obalů, příbalového informačního letáku, ale i reklamy. Veške-

rá nařízení pak byla sjednocena a nahrazena jedinou směrnicí 2001/83/EEC, která  

je v novelizovaném znění platná i dnes. (Rahalkar, 2012, s. 6) 

Již směrnice z roku 1992 stanovovala základní informace, které musí být v reklamě zamě-

řené na veřejnost vždy uvedeny. Na druhé straně však nebylo možné zmiňovat terapeutické 

indikace, jako například tuberkulóza, sexuálně přenosné nemoci, rakovina, chronická ne-

spavost, diabetes a další. Velkým rozdílem od amerického přístupu však byl striktní zákaz 

reklamy na širokou veřejnost, která by zahrnovala prezentaci léků vázaných na předpis. 

Představitelé evropských států tak přistoupili k jasnému rozdělení pravidel platných pro 

reklamu zaměřenou na širokou a zdravotnickou veřejnost, a to v zájmu zachování hlavní 

myšlenky užívání léků pouze v odůvodněných případech, bez ohledu na obchodní zájmy 

soukromých subjektů. Jedinou výjimkou byly a stále jsou reklamní sdělení týkající se oč-

kovacích látek. Vakcíny, jejichž výdej je sice vázán na lékařský předpis, je možné díky 

vakcinačním akcím schválenými příslušnými orgány dané země propagovat i na širokou 

veřejnost. (Direktiva 92/28/EEC, 1992)  
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Regulace v Evropě je i s ohledem na členství jednotlivých států v Evropské unii jednotná. 

Systém reguluje reklamní sdělení, ale zároveň umožňuje volný přístup k informacím  

o všech lécích bez ohledu na způsob jejich výdeje. Jedná se však o schválené texty, které 

nejsou zatíženy obchodními zájmy jednotlivých společností a mají tak významný infor-

mační potenciál.  

1.4 Léková reklama a její regulace v České republice od roku 2002 

Ottův slovník naučný v roce 1904 reklamu popisuje jako „veřejné vychvalování předmětů 

obchodních, uměleckých a p., jež se děje prospekty, plakáty, obchodními štíty, vyvolavači, 

nosiči návěští atd., zvl. pak časopisy. Annonce prostě věc oznámí, r. snaží se ji od okolí 

odlišiti, vyzvednouti, pozornosti obecenstva přiblížiti.“ (Otto, 1904) Je tedy patrné,  

že i v České republice byla reklama používaným marketingovým nástrojem.   

Její význam se však nepodařilo hned odhalit. Dokazuje to i skutečnost, že v živnostenském 

řádu z roku 1859, který byl zaměřen právě na výrobu a obchod, byla propagace od jakékoli 

regulace osvobozena. Tento stav však neměl dlouhého trvání. Důležitá novela tohoto řádu 

byla vydána již v roce 1883 a další následovaly. Jejich snahou bylo zavedení kontroly  

a řízení reklamy v celém jejím rozsahu a zároveň se postupně oblast působnosti rozšiřovala 

i o nové druhy reklamy, např. světelnou, která byla zahrnuta v zákoně z roku 1910. (Vošáh-

líková, 1999, s. 29, 35, 38) 

Velké problémy však na začátku 20. století působily nekalé reklamní praktiky, na které  

si stěžovali nejen zákazníci, ale i konkurenční výrobci. Právě tento způsob propagace byl 

ve velké míře používán i pro zvýšení prodeje zázračných léků. Oblast péče o zdraví byla 

ideální pro využití zavádějících a někdy i lživých informací. Kupující se vždy nechali zlá-

kat sliby, které jim zaručovaly posílení těla, dokonalou pleť či vlasy. A nebylo se čemu 

divit, když medicína si s mnohými chorobami neuměla poradit. „Za vrchol farmakoterapie 

platila léčivá vína“, uvedl ke stavu medicíny lékař Vladimír Vondráček. (Vošáhlíková, 

1999, s. 42) 
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Obrázek 4 – Ukázka reklamního sdělení  

z počátku 20. století (Zdroj: Nouza, 2010)  

Na rozdíl od legislativního vývoje v Americe či regulačních opatření přijatých 

v evropských zemích ve 20. století, neexistovalo v České republice dlouhou dobu žádné 

omezení marketingových aktivit v lékové oblasti. „Až do roku 1992 neexistovala v České 

republice vůbec žádná právní omezení, která by se týkala marketingu léků. Pokud jste tedy 

vaši televizní kampaň na lék na předpis do té doby nestihli, už ji asi nestihnete nikdy.“ 

(Winter, 2006, s. 153) 

Regulace lékové reklamy se začala více uplatňovat až s vydáním samostatného zákona  

o regulaci reklamy, který v roce 1995 zařadil léky mezi zvláštní zboží, a to hned vedle al-

koholu, cigaret a zbraní. Tento krok také přibližoval česká pravidla zákonům v ostatních 

zemích Evropy. Ale ani zákon s označením 40/1995 Sb. nepřinesl významné změny  

na trhu. Vedle všeobecných pokynů k reklamě se na léky zaměřoval pouze jediný paragraf  

o 6 odstavcích, a to ještě velmi obecně. Nastiňoval základní pravidla, která se týkala re-
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klamy na neregistrované léky, léky vázané na recept ve vztahu k široké veřejnosti, léky 

obsahující omamné a psychotropní látky, léky, jež mohou ovlivnit výskyt závažných pře-

nosných onemocnění a ceny léků. Neřešil však podrobněji jednotlivé reklamní aktivity za-

měřené na širokou či odbornou veřejnost. Například se zde vůbec neobjevila možnost 

sponzoringu, poskytování vzorků, soutěžní akce apod. Dozorovým orgánem byla stanovena 

Rada pro rozhlasové a televizní vysílání (RRTV), která dlouhodobě zajišťovala dohled 

v oblasti vysílání. Druhou institucí pak bylo stanoveno Ministerstvo zdravotnictví ČR, kte-

ré mělo na starosti veškeré další formy marketingu, kromě již zmíněného televizního a roz-

hlasového vysílání. (Zákon č. 40/1995 Sb., 1995) 

Neudržitelnost stavu však nastiňuje i názor advokátů: „Farmaceutická reklama se pomalu 

vzpamatovává z dlouhého období, kdy v ní vládly pouze „zákony džungle“. V letech 1990 

až 2002 skutečně buď neexistovaly použitelné právní předpisy, které by se této problemati-

ce věnovaly, anebo neexistovaly dozorové orgány, které by alespoň trochu aktivně střežily 

elementární slušnost v této oblasti.“ (Vaňková a Winter, 2004, s. 78)  

Zlomovým se stal až rok 2002, kdy vstoupila v platnost novela zákona č. 138/2002 Sb., 

která zahrnovala nejen požadavky evropské legislativy (tento krok byl tak i jednou 

z aktivních příprav na vstup České republiky do Evropské unie), ale navazovala i na souvi-

sející Zákon o léčivech z roku 1997, který jako první samostatný zákon souhrnně definoval 

požadavky na bezpečnost, účinnost a jakost léčivých přípravků. Změnou byla i úprava  

ve vlastním vykonavateli dozorové činnosti. Nově se vůdčí institucí zaměřenou na reklamu 

na humánní léčivé přípravky stal vedle RRTV i Státní ústav pro kontrolu léčiv. Ústav, kte-

rý odpovídal za výrobu, registraci, nakládání a mnoho dalších činností spojených s léky 

používanými v České republice a zároveň tak měl i díky těmto aktivitám značné zkušenosti 

s kontrolní činností. (Zákon č. 138/2002 Sb., 2002)  

Stěžejní legislativní normou, která se týká regulace reklamy, je jistě výše uvedený zákon. 

Ten však úzce souvisí i s dalšími legislativními předpisy, které více přibližují některé  

ze zakázaných praktik. Jedná se například o pojem nekalé reklamní praktiky, který je po-

drobněji popsán v Zákoně o ochraně spotřebitele nebo srovnávací reklama, která je odka-

zována na Obchodní zákoník.   

V současné době (pozn. autora: jaro 2013) se projednává další novela zákona, a to pod 

označením sněmovního tisku č. 761/0. Nejen, že zvyšuje hranice sankcí, ale zavádí i evi-
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denční povinnost pro farmaceutické společnosti sponzorující předepisující lékaře nebo de-

finuje mezi nepovolenými reklamními aktivitami i výzkumy, průzkumy či neintervenční 

poregistrační studie, které mohou vést ke zvýšení preskripce. V jakém znění však bude 

novela nakonec přijata a zda vůbec, je ještě otázkou, protože teprve vstupuje do 2. čtení. 

(Sněmovní tisk 761, 2013) 

Regulace reklamy plně transponovala požadavky Evropské směrnice, kterou musí 

v určitém časovém období zapracovat všechny členské státy EU do vnitrostátních předpisů. 

Česká republika se tedy po vzoru evropských států zařadila mezi ty státy, které na rozdíl 

od Ameriky striktně zakazují směřovat reklamu na léky vázané na předpis na širokou ve-

řejnost. Jedinou výjimku tvoří vakcíny, které v rámci schválených vakcinačních akcí 

mohou být hromadně prezentovány i široké veřejnosti. A právě na tuto skupinu  

se zaměří i praktická část této práce. 

1.5 Samoregulace a její postavení v dozorové činnosti 

Regulace ze strany státu je pouze jedním z možných nástrojů, jak udržet reklamu v mezích 

zákona a etických pravidel. Velmi důležitou roli hrají i samoregulační mechanismy, defi-

nované a uplatňované ze strany farmaceutických asociací nebo Rady pro reklamu. 

V České republice existují dvě základní farmaceutické asociace, a to ta sdružující výrobce 

originálních léků, tj. Asociace inovativního farmaceutického průmyslu (AIFP) a druhá 

sdružující výrobce generických léků, tj. Česká asociace farmaceutických firem (ČAFF). 

Důležité je však podotknout, že ne všechny farmaceutické společnosti jsou členy jedné 

z uvedených asociací. Jejich vznik a počínání koresponduje s činností adekvátních evrop-

ských asociací, které stejně jako AIFP a ČAFF v České republice, sdružují farmaceutické 

společnosti na evropské úrovni. Obě asociace za účelem udržení důvěry veřejnosti vydávají 

pro své členy Etický kodex, který nastavuje základní kritéria nejen pro propagaci, ale i ko-

munikaci s veřejností či zdravotnickými pracovníky. 

Obsahově jsou oba etické kodexy velmi podobné, neboť shodně vycházejí převážně 

z evropského a českého práva. Mezi podrobněji popisované body patří povaha a dostupnost 

informací a tvrzení, informace o přípravku, propagační materiály určené pro zdravotnické 

odborníky, činnost obchodních zástupců, poskytování vzorků, pořádání výstav, kongresů  

a firemních seminářů, sponzorování, realizace neintervenčních studií a průzkumů trhu, 
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vztahy se zdravotnickými odborníky, komunikace s veřejností a obchodní vztahy s partnery 

a poskytování slev. (ČAFF, 2010; AIFP, 2012) 

Na základě stížnosti, případně z vlastní iniciativy, provádí šetření podezření na porušení 

pravidel kodexu etická komise, jejíž členové pocházejí převážně z řad farmaceutických 

společností, tedy z členů dané asociace a minoritním podílem i z nestranných zástupců 

např. z řad lékařů či lékárníků. Samotné rozhodnutí může vyvrcholit uložením pokuty  

až do výše 1.000.000 Kč z důvodu opakovaného porušení, případně vyloučením člena 

z asociace. Právě tato nejvážnější porušení mají být zároveň zveřejněna i prostřednictvím 

tisku. AIFP zároveň uvádí možnost publikace i ostatních porušení v anonymizované podo-

bě ve formě pololetní zprávy. (ČAFF, 2010; AIFP, 2012)  

Bohužel se však pomocí internetového vyhledávače Google a ani na stránkách daných aso-

ciací nepodařilo dohledat jedinou zmínku, a to v časovém úseku od roku 2002, která  

by nasvědčovala uložení takové pokuty, případně vydání uvedené souhrnné zprávy. Pouze 

v rozhovoru pro Lidové noviny přiblížil efektivitu etické komise výkonný ředitel AIFP 

Jakub Dvořáček: „Za posledního půl roku Etická komise AIFP řešila dva případy, kdy jed-

nání členů nebylo zcela v souladu s pravidly, která definuje náš etický kodex.“ (Švihel, 

2012). 

I přesto, že výsledky farmaceutické samoregulace jsou přinejmenším diskutabilní a roz-

hodně nepůsobí důvěryhodným a transparentním dojmem, vrcholoví představitelé asociací 

zastávají jiný názor: „Nejnovější informace, které máme, ukazují, že se mezi našimi členy 

úspěšně daří prosazovat jeho (pozn. autora: etického kodexu) dodržování.“ (Dvořáček, 

2012), uvedl pro Zdravotnické noviny výkonný ředitel AIFP. 

Další významnou samoregulační autoritou v České republice je Rada pro reklamu (RPR), 

která vydává Kodex reklamy, jehož hlavním účelem je zajistit, aby se i v marketingu ctila  

a dodržovala pravidla a etika. V samotné preambuli tohoto Kodexu je uvedeno: „Cílem 

Kodexu je napomáhat tomu, aby reklama byla především pravdivá, slušná a čestná, a aby  

v rozsahu tohoto Kodexu respektovala mezinárodně uznávané zásady reklamní praxe vy-

pracované Mezinárodní obchodní komorou.“ (RPR, 2009) Dodržování zmíněného kodexu 

je však směřováno hlavně na členské organizace a v samotných kompetencích RPR není 

ani ukládání pokut či jiných sankcí. V případě zjištění pochybení tak mohou předat podnět 

na instituce dozorující danou oblast. I přes tento handicap však Rada šetří desítky podnětů 
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ročně. Zároveň na svých stránkách zveřejňuje veškerá svá zjištění a případně i doporučení 

pro realizátora či zadavatele reklamy. Například v oblasti vakcín Rada od roku 2002 šetřila 

10 podnětů, které se jich týkaly. Ve dvou případech shledala reklamu neetickou. (RPR, 

2013) 

V prvním případě se jednalo o televizní reklamu společnosti GlaxoSmithKline, s.r.o., za-

měřenou na očkování vakcínou Rotarix, proti rotavirům. Překročení hranice etiky Rada 

shledala v použití závěrečné věty „mami, postaráš se o mě …?!“ (RPR, 2010), která ne-

souvisela s jinak informačně vyváženým sdělením a využívala motivu strachu: „Většinově 

se členové nezávislé Arbitrážní komise shodli na tom, že právě tento apel dítěte na matku 

(který jinak kontrastuje s předchozí formou reklamy), může být vnímán jako citové vydírání 

při použití motivu strachu. V matkách, které se pro tuto vakcinační akci nerozhodnou,  

by mohla tato reklama vzbudit pocit špatného svědomí a pocitu neadekvátní péče o své 

dítě." (RPR, 2010) 

Druhý případ prošetřoval reklamu umístěnou v čekárnách očkovacích center společnosti 

Avenier, která se zaměřila na očkování proti papilomavirům způsobujícím rakovinu dělož-

ního čípku. Reklama byla založena na zjišťování rozdílu mezi dvěma obrázky. Na obou 

byla vyfocena šťastná rodina, pouze na jednom z nich místo dospívající dcery bylo prázdné 

místo. Vlastní rozhodnutí pak vytýkalo opět využití motivu strachu. „Arbitrážní komise 

vnímá závažnost problému, kterým výše popsaná diagnóza je. I tato závažnost by však ne-

měla být důvodem k takovým formám komerční komunikace, které by vzbuzovaly obavy  

a strach, jaké stěžovatelé ve svých podnětech popisují. I počet stížností by měl být zadava-

telem vnímán jako signál, že hranice etiky již byly překročeny.“ (RPR, 2012) 

I když ani jeden z případů nebyl ukončen uložením pokuty, poukázala Rada svou činností 

na problémy, které s sebou reklama na vakcíny nese. Funkce Rady pro reklamu a její arbit-

rážní komise, i díky transparentnímu přehledu činností a rozhodnutí, se zdá být opodstat-

něná a samotná instituce tak vytváří dojem plnohodnotného ochránce práv spotřebitele. 

Díky dostupnosti výstupů z šetření se zvyšuje i hodnota vlastního kodex, který je možné  

s nadsázkou popsat jako jednoznačný podklad pro samoregulaci reklamy se stejnou úlohou 

jako mají legislativní předpisy pro dozorové orgány. 
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2 SHRNUTÍ A STANOVENÍ VĚDECKÝCH OTÁZEK 

Léky a reklama k sobě vždycky měly a stále mají velmi blízko. Dokazují to i popsané his-

torické události. V tomto směru se tedy léky neliší od jiných produktů, jež využívají různé 

prostředky propagace, které primárně vedou ke zvýšenému zájmu o daný preparát a sekun-

dárně k obchodním úspěchům výrobce. To, že léky je však nutné mnohem více kontrolovat 

a tuto oblast tedy více regulovat, se bohužel zjistilo až v souvislosti s tragickými událostmi, 

které svým rozsahem nemohly nechat hlavní představitele jednotlivých států na pochybách, 

že je nutné zakročit.  

Velký konkurenční boj v lékové oblasti si žádal i nové nápady a nové produkty. Vstup ta-

kových přípravků na trh byl oproti dnešním standardním postupům poměrně rychlý a hlav-

ně nevyžadoval žádná dlouhá hodnocení. Právě tento přístup měl však vliv nejen na životy 

mnohých pacientů, ale i na regulační mechanismy daných zemí. Mezi významné historické 

události Ameriky stejně jako Evropy tak můžeme zařadit případy, kdy vstup nového či ino-

vovaného léku zároveň znamenal i šetření četných úmrtí a minimalizaci dalších rizik. Tyto 

momenty tak vedly ke změně přístupu k lékům, nejprve z pohledu bezpečnosti, účinnosti  

a kvality. Později i ve vztahu k samotné propagaci. A právě v oblasti reklamy se rozchází  

i základní regulační mechanismy přijaté v Americe a Evropě. Jeden přístup by bylo možné 

popsat jako poměrně benevolentní s hlavní myšlenkou zajištění dostatečné informovanosti 

pacienta. Druhý způsob se může zdá naopak velmi přísný, i s ohledem na striktní rozlišení 

pojmů jako je reklama a informace. Osobně se přikláním k přísnějšímu evropskému mode-

lu, který nepodporuje reklamu jako hlavní zdroj informací pro pacienty. Mnohem více  

se snaží poskytnout široké veřejnosti schválené a ucelené informace, které nejsou zatížené 

marketingovým potenciálem.  

Česká republika již v rámci příprav vstupu do Evropské unie transponovala do svých ná-

rodních zákonů požadavky evropských směrnic. Tímto krokem se tak jasně přiklonila 

k evropskému systému, který reguluje reklamu na léky pro širokou veřejnost a zároveň 

úplně zakazuje reklamu na léky vázané na předpis ve vztahu k této skupině obyvatel. Záro-

veň tato dosud největší pravomocná novelizace Zákona o regulaci reklamy z roku 2002 

změnila i systém dozorových orgánů. Ministerstvo zdravotnictví bylo nahrazeno Státním 

ústavem pro kontrolu léčiv a tato obměna je mnohými popisována jako podstatný krok 

vpřed. Nejen, že zkušenosti z kontrolních činností měl tento ústav mnohem větší, ale záro-

veň i díky vlastním publikovaným pokynům mnohem více přibližoval požadavky zákona 
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šiřitelům i zpracovatelům reklamy. Rok 2002 tak s ohledem na výše uvedené znamenal 

nastolení určitého řádu do dosud velmi nejasné situace. Z tohoto stavu vyplývá i vý-

zkumná otázka, zda je vůbec možné skloubit reklamu na léky s veškerými požadavky 

regulace. Vždyť primárním cílem reklamy je zvýšit prodej a naopak hlavním cílem nasta-

vené regulace je podpora racionálního užívání léčiv. S tímto tématem zároveň souvisí  

i pohled na aktuální vývoj v této oblasti, neboť Česká republika stojí před další významnou 

novelou, která čerpá převážně ze zkušeností nabytých v posledních 10 letech. 

Z pohledu regulace reklamy se výjimečnou skupinou staly očkovací látky, resp. vakcíny. 

Právě tato skupina, jako jediná z léků vázaných na lékařský předpis, může využívat rekla-

mu na širokou veřejnost. Hlavním poselstvím však nemá být zvýšení prodeje daného 

preparátu, ale podpora ochrany veřejného zdraví ve smyslu podpory proočkovanosti 

v české populaci. Zda je tento hlavní smysl vždy dodržen, je možné analyzovat pomo-

cí rozhodnutí jednotlivých dozorových orgánů, které se na regulaci podílí. Zároveň 

však bude otázkou i dopad vlastních regulačních opatření na dotčené společnosti. 

Mnohé historické události vedly ke změnám, které se uplatňují až dodnes. To, zda však byl 

dostatečně zohledněn významný vliv reklamy, není možné jednoznačně hodnotit. Snaha  

o regulaci naznačuje, že je nutné vnímat léky jako zvláštní zboží, která má významný vliv 

na zdraví obyvatelstva. Adekvátní regulace z pohledu možného vlivu se zdá být však růz-

norodá, a to i s přihlédnutím na fakt, že Amerika stejně jako Evropa se potýká s kritikou 

nastaveného systému, ať ze strany farmaceutických společností nebo nezávislých pacient-

ských organizací. 
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3 METODOLOGICKÝ POSTUP 

Teoretická část práce nám nastínila první zmínky o regulaci reklamy na léky a hlavní histo-

rické události, který její vývoj ovlivnily. Zároveň však z popsaných zjištění vyplynuly 

hlavní výzkumné otázky, které je vhodné podpořit i zpracováním analýzy pravomocných 

rozhodnutí dozorových orgánů a jejich dopadu nejen na dotčené společnosti, ale i pacienty.  

Ke splnění vytyčených cílů práce bude v praktické části využita v prvé řadě historická ana-

lýza zaměřující se na legislativní vývoj od roku 2002 a aktuálně schvalovanou novelu zá-

kona o regulaci reklamy. Provedené změny zákona budou dány do kontextu s analýzou 

textů rozhodnutí dozorových orgánů, a to Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Rady pro 

rozhlasové a televizní vysílání. Vlastní analýza bude zaměřena v prvé řadě na skutkovou 

podstatu zjištěných porušení zákona, ale také na omezení ze strany dozorových orgánů  

či hodnocení dopadů této protiprávní činnosti.  

Pro účely popsané analýzy textů byla zvolena pouze jedna kategorie léků, která svým po-

stavením z pohledu regulace tvoří určitou výjimečnou skupinu. Jedná se o očkovací látky 

(vakcíny), které jako jediné mají povolenu reklamu na širokou veřejnost, přestože je jejich 

výdej vázán na lékařský předpis. Obě instituce proto byly osloveny na základě zákona  

č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů, 

s žádostí o poskytnutí rozhodnutí o uložení pokuty od roku 2002. Analyzované části takto 

získaných rozhodnutí jsou součástí přílohy této práce. S ohledem na rozsah jednotlivých 

rozhodnutí je jejich kompletní znění dostupné pouze na samostatně přiloženém CD nosiči. 

Závěrečná část se bude věnovat finálnímu zhodnocení veškerých zjištění, stejně jako dal-

šímu vývoji regulace reklamy na léky. Představeny budou nové možnosti dozorových or-

gánů, které by zajistily potřebnou objektivizaci rozhodnutí či údaje potřebné k přesnějšímu 

hodnocení dopadu nezákonných praktik v lékové oblasti. K tomuto účelu budou navrženy 

základní body pro provedení průzkumu veřejného mínění a analýzy dopadu na profit do-

tčených obchodních subjektů.  

Předcházení nezákonných praktik ze strany zadavatelů či zpracovatelů je důležité nejen pro 

samotné farmaceutické společnosti či marketingové agentury, ale je v zájmu i státních do-

zorových orgánů a odborné a laické veřejnosti. Veškeré postupy využité v praktické části 

jsou proto zaměřeny právě na vytvoření základního zdroje informací pro všechny uvedené 

subjekty. 
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II.  PRAKTICKÁ ČÁST 
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4 VÝVOJ REGULACE OD ROKU 2002 

Novela zákona o regulaci reklamy z roku 2002 nejenže zcela novým způsobem pohlížela 

na celou problematiku reklamy na léčivé přípravky, ale zároveň zahrnovala i požadavky 

dané Evropskou legislativou, která je pro všechny členské státy závazná. „Dosavadní práv-

ní úprava již není vyhovující zejména s ohledem na nepřetržitý vývoj reklamy a  její vzrůs-

tající vliv v ekonomickém prostředí, změny v komunikačních prostředcích, kterými je re-

klama šířena a soustavný vývoj legislativy Evropských společenství v dané oblasti. Vý-

znamný vliv na potřebu urychlené změny dosavadní právní úpravy má i  závazek České 

republiky implementovat do právního řádu právo platné v Evropské unii.“(Sněmovní tisk 

975/0, 2001, s. 29)  

Případná zpoždění při transpozici evropského práva do národního mohou totiž pro jednot-

livé členy Evropského společenství znamenat významný problém v rozhodovací praxi. 

Jakýkoli subjekt podnikající právě na území jednoho z členských států může uplatnit ev-

ropské právo, i když není zatím transponováno do národní legislativy. Komplikace však 

nastávají z pozice regulátorů, kteří mohou při výkonu své činnosti uplatnit pouze národní 

legislativu. Česká republika se tak tímto krokem odůvodněně připravovala na vstup  

do Evropské unie. 

Upřesněna je nejen základní definice vztahující se na reklamu v obecném měřítku: „Re-

klamou se rozumí oznámení, předvedení či jiná prezentace šířené zejména komunikačními 

médii, mající za cíl podporu podnikatelské činnosti, zejména podporu spotřeby nebo prode-

je zboží, výstavby, pronájmu nebo prodeje nemovitostí, prodeje nebo využití práv nebo zá-

vazků, podporu poskytování služeb, propagaci ochranné známky, pokud není dále stanove-

no jinak.“ (Zákon č. 138/2002 Sb., § 1 odst. 1, 2002), ale navíc jsou ještě samostatně sta-

noveny i požadavky vztahující se pouze k reklamě na humánní léčivé přípravky: „Za re-

klamu na humánní léčivé přípravky se považují také všechny informace, přesvědčování 

nebo pobídky určené k podpoře předepisování, dodávání, prodeje, výdeje nebo spotřeby 

humánních léčivých přípravků. Dále se za reklamu považují: 

a) návštěvy obchodních zástupců s humánními léčivými přípravky u osob 

oprávněných je předepisovat, dodávat nebo vydávat, 

b) dodávání vzorků humánních léčivých přípravků, 
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c) podpora předepisování, výdeje a prodeje humánních léčivých přípravků 

pomocí daru, spotřebitelské soutěže a nabídkou nebo příslibem jakéhokoli 

prospěchu nebo finanční či věcné odměny, 

d) sponzorování setkání navštěvovaných odborníky, 

e) sponzorování vědeckých kongresů s účastí odborníků a úhrada nákladů na 

cestovné a ubytování související s jejich účastí.“ (Zákon č. 138/2002 Sb.,  

§ 5 odst. 1, 2002) 

Všeobecná pravidla dále stanovují, že předmětem reklamy mohou být pouze v České re-

publice registrované (schválené) léčivé přípravky, a že informace použité v reklamě musí 

odpovídat Souhrnu informací o přípravku tzv. SPC (Summary of Product Characteristics). 

Posledním kritériem je racionální používání léků, tedy pouze v odůvodněných případech, 

což podle mého názoru naráží na obecnou definici reklamy, jejíž hlavním účelem je zejmé-

na zvýšení prodeje: „Reklama na humánní léčivý přípravek musí podporovat jeho racio-

nální používání objektivním představením tohoto přípravku bez přehánění jeho vlastností.“ 

(Zákon č. 138/2002 Sb., § 5 odst. 5, 2002) 

Zároveň se oproti původním velmi omezeným definicím rozšiřuje regulace na reklamu 

zaměřenou na širokou a samostatně na odbornou veřejnost. Podrobněji se tak popisují jed-

notlivé činnosti, které je třeba kontrolovat v zájmu ochrany spotřebitele.  

To, že pohled na nově nastavenou regulaci však nebyl zcela jednotný, dokazuje i článek 

redaktora Černého ze dne 23. 8. 2001 (Příloha II.), který shrnuje názory vyjadřující postoje 

farmaceutického průmyslu (mezinárodní asociace farmaceutických společností), lékárníků 

(Česká lékárnická komora) a Ministerstva zdravotnictví ČR k předloženému návrhu. (Čer-

ný, 2001) 

4.1 Reklama zaměřená na širokou veřejnost 

Základní členění platné jak pro zadavatele reklamy, tak i pro její zpracovatele a šiřitele,  

je dáno způsobem výdeje jednotlivých léků. Právě tímto kritériem je rozdělena i vlastní 

regulace reklamy. „Předmětem reklamy určené široké veřejnosti mohou být humánní léčivé 

přípravky, které jsou podle svého složení a účelu uzpůsobeny a koncipovány tak, že mohou 

být použity bez stanovení diagnózy, předpisu nebo léčení praktickým lékařem, případně  
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na radu lékárníka.“ (Nováková, 2006, s. 77) Jedná se o tzv. volně prodejné léky v odborné 

literatuře často označované anglickou zkratkou OTC (Over The Counter).   

Vlastní zpracování reklamního sdělení má však kromě výše uvedených obecných požadav-

ků i další specifika daná zákonem: 

 v reklamě musí být jednoznačná informace, že se jedná o léčivý přípravek (např. 

uvedení slov lék, léčivý přípravek, registrovaný léčivý přípravek, léčivý přípravek  

k vnějšímu nebo vnitřnímu použití apod.), 

 reklama musí obsahovat název léčivého přípravku, případně název účinné látky  

(v případech, kdy lék obsahuje pouze jednu účinnou látku),  

 reklama musí obsahovat informace potřebné pro správné použití léku,  

 reklama musí obsahovat výzvu k pečlivému přečtení příbalového informačního le-

táku. 

Zároveň jsou však stanoveny i položky, které reklama obsahovat nesmí: 

 v rámci reklamy není možné poskytovat reklamní vzorky, 

 reklama nesmí obsahovat zmínky o indikacích závažných onemocnění (tuberkuló-

za, pohlavně přenosné choroby, jiná závažná infekční onemocnění, rakovina a jiná 

nádorová onemocnění, chronická nespavost, cukrovka a jiná metabolická onemoc-

nění), 

 reklama nesmí vyvolávat dojem, že není potřeba konzultace s lékařem, lékařský zá-

krok nebo léčba (např. nabídka diagnózy nebo léčby na dálku), 

 reklama nesmí naznačovat zaručené účinky, nesmí zatajovat informace o nežádou-

cích účincích nebo srovnávat účinky s jiným lékem, 

 reklama nesmí naznačovat zlepšení zdraví pro uživatele, či je na ně nevhodným, 

přehnaným nebo zavádějícím způsobem poukazovat, 

 reklama nesmí naznačovat, že bez daného léku může být nepříznivě ovlivněn zdra-

votní stav osob, 

 reklama nesmí být výhradně zaměřena na osoby mladší 15 let, 

 reklama se nesmí odvolávat na doporučení vědců, zdravotníků, nebo osob, které  

se vydávají za odborníky (např. herci, známé osobnosti atd.), 
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 reklama nesmí naznačovat, že lék je potravinou nebo kosmetickým přípravkem  

či jiným spotřebním zbožím, 

 reklama se nesmí odvolávat na bezpečnost s ohledem na čistě přírodní původ, 

 reklama nesmí obsahovat popis nebo podrobné sdělení konkrétního průběhu přípa-

du, což by mohlo vést k nesprávné samodiagnóze, 

 reklama nesmí používat nevhodným, přehnaným nebo zavádějícím způsobem vyob-

razení změn na lidském těle způsobeným nemocí, úrazem nebo působením léku  

na lidské tělo.  

(Zákon č. 138/2002 Sb., § 5a, 2002) 

Zákon zároveň zakazoval reklamu na léky, u nichž se v rámci registračního procesu nepo-

suzuje účinnost. Do této skupiny patří například homeopatika. (Zákon č. 138/2002 Sb.,  

§ 5a odst. 6, 2002) 

Vlastní návrh novely obsahoval i omezení reklamy na širokou veřejnost, a to na léky plně 

nebo částečně hrazené ze zdravotního pojištění. Tento krok by mohl vést k úspoře zdravot-

ních pojišťoven potažmo státu, který platí stanovené částky za každého pojištěnce. Návrh 

byl však na základě doporučení Výboru pro vědu, vzdělání, kulturu, mládež a tělovýchovu 

z novely odstraněn. (Sněmovní tisk 975/1, 2002, s. 2) 

Očkovací látky jsou sice vázány na lékařský předpis, ale zákon umožňuje jejich prezentaci 

široké veřejnosti. Tato výjimka je však podmíněna schválením vakcinační akce Minister-

stvem zdravotnictví ČR. V těchto případech pak zákon umožňuje uvést zmínku o indika-

cích závažných onemocnění, případně i informaci o možných negativních vlivech na zdraví 

osob v případě neužití léku. Zbývající povinnosti zůstávají stejné. (Zákon č. 138/2002 Sb., 

§ 5a odst. 3, 2002) 

Každoročně je schváleno průměrně 23 vakcinačních akcí, viz tabulka. 
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Tabulka 1 – Počet schválených/neschválených vakcinačních akcí 

(Zdroj: MZ ČR, Příloha III.) 

Rok Počet schválených akcí Počet neschválených akcí 

2007 20 0 

2008 17 0 

2009 25 0 

2010 31 1 

2011 22 0 

2012 22 1 

 

Samotné schvalování však není v žádné legislativě či veřejně dostupných pokynech minis-

terstva blíže popsáno a samotné rozhodnutí je založeno pouze na odborném posouzení, zda 

je vakcinační akce vhodná. (MZ ČR, Příloha III.)  

Slovník spisovného jazyka českého pak popisuje pojem vhodný také jako: „…takový,  

kt. je s něčím v souladu, kt. vyhovuje, dostačuje něčemu, hodí se k něčemu.“ (Slovník,  

© 2011) V tomto případě však není zcela zřejmé s jakým podkladem, metodou či názorem  

je v souladu a co je tedy tím hlavním kritériem při odborném posuzování. Z tohoto důvodu 

je možné dojít i k závěru, že se jedná o čistě subjektivní důvody konkrétní osoby nebo  

že schvalování může být ovlivňováno obchodními zájmy některých společností. Samozře-

jmě to nemusí být pravda, ale nedostatek informací k rozhodovacímu procesu, stejně jako 

veřejně nedostupné výstupy s odůvodněním, mohou k podobným závěrům velmi navádět. 

Zároveň by publikované rozhodnutí mohlo být i vhodným zdrojem informací zejména pro 

lékaře, kteří v praxi mají pacientovi poskytnout dostatek podkladů pro zvážení, zda bude  

či nebude provedeno některé z řady nepovinného očkování. 

4.2 Reklama zaměřená na odbornou veřejnost 

Zdravotničtí pracovníci mají oproti laické veřejnosti dostatečné vzdělání na vyhodnocení 

předložených informací v rámci reklamních sdělení. Regulace se tak více než na samotné 

texty zaměřuje na jiné podněty ovlivňující zejména preskripční zvyklosti.  

Sdělení se mohou týkat jak volně prodejných léků, tak i přípravků vázaných na lékařský 

předpis. Platí však stále pravidlo, že se musí jednat o léčivé přípravky registrované v ČR. 

Výrazné omezení se však odráží v povolených komunikačních kanálech. „Reklama na hu-
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mánní léčivé přípravky zaměřená na odborníky může být šířena pouze prostřednictvím ko-

munikačních prostředků určených převážně pro tyto odborníky (například odborných nepe-

riodických publikací, odborného periodického tisku, odborných audiovizuálních pořadů).“ 

(Nováková, 2006, s. 78) 

Reklama musí obsahovat přesné, aktuální a úplné informace, které umožňují odborníkům 

udělat si vlastní názor na terapeutickou hodnotu daného léku. Veškeré informace musí být 

v souladu s SPC, případně u dat převzatých z odborných publikací musí být vždy uveden 

jejich zdroj. Data musí být doplněna o informaci ke způsobu výdeje a možnosti úhrady  

ze zdravotního pojištění. 

Regulace se však zaměřuje i na činnosti obchodních zástupců farmaceutických firem, 

sponzoring či poskytování pohoštění. V tomto ohledu platí, že: 

 obchodní zástupce musí při každé návštěvně předložit odborníkovi i kompletní 

souhrn informací o přípravku a informace o způsobu úhrady ze zdravotního pojiš-

tění, 

 obchodní zástupce nesmí odborníkům nabízet, slibovat či poskytovat dary nebo jiný 

prospěch. Výjimku tvoří pouze věci nepatrné hodnoty, které souvisí s jím vykoná-

vanou činností, 

 rozsah bezplatně poskytovaného pohoštění musí být přiměřený a nesmí se vztaho-

vat na jiné osoby než odborníky, 

 vzorky léčivých přípravků mohou být poskytovány pouze na písemnou žádost osob, 

které mohou předepisovat či vydávat. Vlastní vzorek může být označen nápisem 

„Neprodejný vzorek“ a může být poskytnut pouze v omezeném množství nejmenší-

ho registrovaného balení dostupného na trhu.  

Zároveň však platí, že ani odborníci nesmí vyžadovat či přijímat výhody, které neodpoví-

dají nepatrné hodnotě a nesouvisí s vykonávanou činností. (Zákon č. 138/2002 Sb., § 5b, 

2002) 

4.3 Následné novely zákona 

I když novela zákona z roku 2002 byla významným krokem pro nastavení regulace rekla-

my, dočkal se dvou dalších novelizací, a to v roce 2006 a 2008. První z novel, pod číslem 
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25/2006 Sb., zahrnovala nové požadavky evropské legislativy a upřesňovala tak například 

pojem sponzorovaná setkání, odstranila omezení reklamy zmiňovat se o definovaných zá-

važných indikacích, přisuzovala obchodnímu zástupci novou funkci „spojky“ (vztah držitel 

rozhodnutí o registraci – lékař) pro předávání informací z oblasti nežádoucích účinků.  

Na základě návrhu Ministerstva zdravotnictví ČR specifikovala setkání, při kterých bylo 

možné poskytovat bezplatné pohoštění či ubytování a omezovala poskytovaných vzorků  

na jeden kalendářní rok. Zároveň opět umožňovala reklamu na homeopatika, která byla 

předchozí legislativní úpravou úplně zakázána. (Zákon č. 25/2006 Sb., 2006) 

Druhá novela pod číslem 36/2008 Sb., již pouze mírně upravovala poskytování vzorků, 

které bylo možné dříve předávat na základě žádosti lékaře i lékárníka a nově je tato mož-

nost omezena pouze na osobu oprávněnou léky předepisovat. (Zákon č. 36/2008 Sb., 2008) 

Veškeré novely přijaté od roku 2002 zároveň ovlivňovaly i činnosti jednotlivých dozoro-

vých orgánů. Postupem času tedy bylo možné zaznamenat výrazný posun např. u RRTV, 

která dříve nebyla příliš iniciativní a od druhé poloviny 2006 se zhostila své kontrolní čin-

nosti v oblasti léků v míře dosud nevídané. SÚKL svoji činnost prováděl již od roku 2002 

velmi poctivě, racionálně a přitom nijak likvidačně. Zároveň vydával i velmi užitečné po-

kyny pro terén, kterými ve zkrácené podobě interpretoval platné právní předpisy, a zároveň 

tak i označoval svůj postoj při řešení jednotlivých nezákonných praktik. (Winter, 2007,  

s. 154)   

Oproti předcházejícím novelám se aktuálně v Parlamentu ČR probírá novela, která více než 

ze změn evropské legislativy čerpá právě ze zkušeností dozorových orgánů v praxi. Mnohé 

totiž jasně dokazují, že není možné bojovat proti nezákonným praktikám, pokud k tomu 

není dostatečná opora právě v zákoně. "Oblast reklamy na humánní léčivé přípravky  

je oblastí velice citlivou a je nepochybně ve veřejném zájmu pro stabilizaci, efektivnost  

a zprůhlednění celého systému zdravotnictví, aby výskyt nezákonné reklamy na humánní 

léčivé přípravky byl co nejúčinněji a nejdůsledněji minimalizován. Dosavadní ustanovení 

zákona však na řadě míst buď postrádají přesnou dikci nebo nejsou dotažena tak, aby 

úprava předmětných vztahů byla komplexní, čímž umožňují možnost různého výkladu, vy-

tváří nežádoucí prostor pro obcházení zákona a pro nedosažení jeho cílů.“ (Sněmovní tisk 

761/0, 2012, s. 11) 
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V samotné důvodové zprávě je popsáno několik případů, které je nutné minimalizovat, 

případně jim úplně zabránit díky přesnější definici či stanovení nových pravidel. Většina 

těchto změn se pak soustředí speciálně na oblast reklamy na odbornou veřejnost, neboť 

jsou to právě lékaři či lékárníci, kteří mohou svým chování zdiskreditovat systém poskyto-

vání optimální zdravotní péče. 

Návrh novely zákona se snaží řešit například množící se případy kongresové turistiky. 

V roce 2009 reportéři České televize popsali a natočili průběh jednoho ze setkání pořádané 

společností Actavis v Egyptě (Příloha IV.). Tato reportáž upozornila nejen na nelegální 

praktiky některých firem, ale i na nečekané vnímání této aktivity ze strany lékařů. (ČT24, 

2008) 

Případ však zároveň upozornil na problémy dozorových orgánů nejen s rozkrýváním po-

dobných nelegalit, ale zároveň i na zákonem nedostatečně vyžadovanou součinnost při je-

jich šetření. Podle současně platného zákona je možné osobě, která nespolupracuje 

s dozorovým orgánem, uložit pokutu maximálně ve výši 5.000Kč, což s porovnáním hrozí-

cí celkové sankce za nezákonné činnosti je opravdu velmi nedostačující. Předcházením 

takovýchto aktivit je nejen ohlašovací povinnost farmaceutických firem, které musí ještě 

před konáním odborných akcí pro zdravotnické pracovníky oznámit tuto skutečnost dozo-

rovému orgánu. Dalším krokem je bližší specifikace pohostinnosti, která může být účastní-

kům těchto akcí poskytnuta, stejně jako povinnost odborníků vyhovět dozorovým orgánům 

při výkonu jejich činnosti. (Sněmovní tisk 761/0, 2012, s. 12-13) 

Další změnou je zákaz pobídek prodeje ve smyslu vzorku zdarma k vydávanému balení 

léků, které jsou vázány na předpis a jsou zároveň hrazeny ze zdravotního pojištění. Těchto 

praktik se často používá přímo v místě prodeje, tedy v lékárně, kdy například k balení anti-

biotik je zdarma poskytnuto balení probiotik či vitamínů. Nejen, že podobná kombinace 

nemusí být vhodná pro každého pacienta, ale zároveň může docházet ke zbytečnému plýt-

vání některými léky. Konkurenční výhodou v prostorách lékárny tak může být pouze ko-

nečná cena, která je přínosná nejen pro pacienta, ale v případě hrazených léčivých příprav-

ků, i pro solidární systém zdravotního pojištění. (Sněmovní tisk 761/0, 2012, s. 15) 

Z pohledu oblasti očkovacích látek je pak velmi důležitý bod věnovaný pobídkovým pro-

gramům zdravotních pojišťoven. Právě akce zaměřující se na hospodárné nakládání s pro-

středky veřejného zdravotního pojištění, které v případě očkování může být chápáno jako 
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předcházení nemoci a její nákladné léčbě, jsou nyní explicitně uvedeny mezi body, na které 

se zákon o regulaci reklamy nevztahuje. Tento bod tak dává příležitost ke zvýšené propa-

gaci očkování, která však není zatížena obchodními potenciály jednotlivých výrobců a drži-

telů rozhodnutí o registraci. (Sněmovní tisk 761/0, 2012, s. 27) 

Velmi kontroverzní otázkou se stalo i provádění tzv. neintervenčních poregistračních stu-

dií. Zákon o léčivech a jeho provádějící předpisy definují dva typu poregistračních studií,  

a to ty, které jsou dány legislativou, případně přímo požadavkem SÚKL a týkají se pouze 

bezpečnosti léku. Mnohem větší skupinu však tvoří tzv. marketingové studie či studie jiné-

ho typu, které by měly primárně sloužit k získávání nových informací o léku, který je pou-

žíván ve standardním schváleném režimu, a přidanou hodnotu tvoří zejména vlastní po-

střehy lékařů přímo v praxi (Sněmovní tisk 761/0, 2012, s. 16-17). Tato druhá skupina stu-

dií však byla často zneužívána k legalizaci plateb jednotlivým lékařům, např. upřednostně-

ním některých léků při předepisování (Kerles, 2010). Tyto praktiky popsal i redaktor Kerles 

z Lidových novin (Příloha V.).  

Značný zájem o tento typ studií dokazují i počty hlášení o zahájení, a to v období od roku 

2008 do března 2013. V případě studií bezpečnosti se jedná o 251 hlášení, v případě mar-

ketingových a jiných studií bylo učiněno ve stejném časovém úseku 275 hlášení. (Databáze 

neintervenčních poregistračních studií, 2010)  

Řešení této situace nachází novela v zařazení poregistračních studií, vyjma studií bezpeč-

nosti, mezi standardní průzkumy trhu, na které pohlíží jako na formu reklamy. Tento prin-

cip by tedy znamenal regulaci těchto studií, která dosud nebyla nikdy zákonem uplatňová-

na. (Sněmovní tisk 761/0, 2012, s. 12) 

Významný počin však novela přináší v oblasti sankcí a doplňků stravy. Jak naznačují i šet-

řené případy, pokuta by měla mít nejen represivní, ale i preventivní účinek. V současné 

době je však maximální možná výše 5.000.000Kč, a to zejména za nekalé obchodní prakti-

ky či podprahovou reklamu. Čistě k lékové oblasti se pak vztahuje pokuta s maximální výší 

2.000.000Kč, a to např. za bezplatné poskytování vzorků široké veřejnosti, za šíření rekla-

my pro odborníky prostředky, které nejsou zaměřeny pouze na ně, za nabízení, poskytování 

či slibování darů nebo jiného prospěchu, za reklamu na neregistrované léky, za obsah re-

klamy, který neodpovídá SPC apod. (Zákon č. 40/1995 Sb., 1995, §8-8a) 
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V praxi je však nutné při stanovení výše pokuty posuzovat nejen způsob porušení zákona, 

ale i rozsah této aktivity, či zda již byl daný subjekt dříve za nelegální činnosti sankciován. 

Možná i z tohoto důvodu nebyla od roku 2008 nikdy v lékové oblasti využita tato maxi-

mální výše, což dokazuje i přehled tří nejvyšších pokut uložených SÚKL.  

Tabulka 2 – Přehled tří nejvyšších pravomocně uložených pokut SÚKL v období od 2008 – 

1. 3.2013 (Zdroj: SÚKL, © 2010d; zpracování: autor) 

Účastník řízení 

Název 

příprav-

ku 

Porušené 

hmotněprávní 

ustanovení 

Důvod uložení 

pokuty dle uve-

dených paragra-

fů zákona (pozn. 

autora) 

Uložená 

sankce 

(Kč) 

Rozhodnu-

tí nabylo 

právní mo-

ci dne 

Actavis CZ a.s. 
Terbinafin 

Actavis 

§ 2 odst. 1 

písm. 

 d), § 5b odst. 

4 zákona o 

regulaci re-

klamy 

Jednalo se  

o skrytou rekla-

mu dle definice 

zákona a dále byl 

nabízen, slibován 

nebo poskytnut 

dar nebo jiný 

prospěch vyšší 

než nepatrné 

hodnoty. 

750.000,- 28. 2. 2011 

Zentiva, k.s. 
Citalec, 

Esprital 
§ 5b odst. 4 

Byl nabízen, sli-

bován nebo po-

skytnut dar nebo 

jiný prospěch 

vyšší než nepatr-

né hodnoty. 

550 000,- 12. 12. 2009 

GlaxoSmithKli-

ne, s.r.o. 
Cervarix 

§ 5 odst. 4, § 

5a odst. 7 

písm. b), § 2 

odst. 1 písm. 

c) zákona o 

regulaci re-

klamy 

Byl nabízen, sli-

bován nebo po-

skytnut dar nebo 

jiný prospěch 

vyšší než nepatr-

né hodnoty, dále 

reklama nazna-

čovala zaručené 

účinky bez nežá-

doucích účinků, 

případně rovno-

cennými s jinou 

léčbou a dále 

obsahovala neka-

lou obchodní 

praktiku. 

500.000,- 11. 5. 2010 
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Návrh i s ohledem na standardní praxi v ostatních zemích EU zvyšuje maximální možnou 

výši jednotlivých pokut trojnásobně (Sněmovní tisk 761/0, 2012, s. 17). 

Úplnou novinkou je pak navrhovaná změna kompetentních dozorových orgánů v oblasti 

doplňků stravy, kterou nyní zastávají krajské živnostenské úřady. Aktivity v této oblasti 

však nejsou nijak patrné, a to jak z pohledu mediálních výstupů, tak informací dostupných 

na internetových stránkách dotčených úřadů. Tento stav je však možná zapříčiněn i velkým 

rozsahem agend jednotlivých institucí, které sahají od cestovního ruchu až po životní pro-

středí.  

Novým dozorovým místem by se podle návrhu novely měl stát SÚKL, který má dostatečný 

znalostní potenciál k řešení těchto případů. Již v současné praxi se potýká s případy, kdy 

posuzuje uváděná tvrzení u doplňků stravy z pohledu možného přisuzování léčebných  

či preventivních účinků, ale nevyhýbá se ani laboratorním kontrolám produktů, které slibují 

zaručený účinek díky čistě přírodnímu původu. (Sněmovní tisk 761/0, 2012, s. 18-19) 

Popisovaný návrh byl Poslanecké sněmovně předložen 30. 7. 2012 a v současné době  

je před druhým čtením. Čím déle se však novela zákona projednává, tím více se otvírá pro-

stor pro lobby nejen farmaceutických firem, ale i dalších dotčených subjektů. Dne  

18. 3. 2013 vydala redaktorka serveru IHned.cz, Michaela Mužíková, svůj článek o po-

stupném osekávání návrhu novely zákona, které je až nečekaně shodné s návrhy změn které 

již dříve předkládaly farmaceutické společnosti či asociace (Příloha VI.). Otázkou tak zů-

stává, k jak velkým změnám nakonec dojde v jednom z nejrozsáhlejších návrhů novely 

zákona o regulaci reklamy v oblasti léčiv od roku 2002. (Mužíková, 2013)    
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5 ANALÝZA DOZOROVÝCH ČINNOSTÍ 

Dopady a vývoj regulace reklamy je možné hodnotit pomocí analýzy pravomocných roz-

hodnutí dozorových orgánů. Pro tento účel jsem zvolila reklamu na podporu používání 

očkovacích látek. Tato skupina byla vybrána nejen s ohledem na její výjimečné postavení 

z pohledu regulace reklamy, neboť se jedná o léky vydávané na recept, u nichž je povolena 

reklama na širokou veřejnost, ale i s ohledem na citlivé téma. Většina očkovacích látek 

nabízí ochranou před závažnými a někdy i smrtelnými chorobami, a tedy v případě jejich 

nákupu je každý spotřebitel zároveň motivován i obavou o vlastní zdraví či zdraví svých 

blízkých.  

Vlastní analýza pravomocných rozhodnutí se zaměřuje na skutkovou podstatu vyskytují-

cích se porušení zákona, ale i výši pokuty a její určení. Jednotlivá porušení budou navíc 

hodnocena i z pohledu dopadů na pacienty či zdravotnické pracovníky a možných limitací 

ze strany dozorových orgánů. Závěrečná část pak bude zahrnovat zamyšlení se nad mož-

ností tvorby reklamy, která by zvyšovala proočkovanost v české populaci, ale zároveň  

by dodržovala požadavky regulace reklamy. Tedy zamyšlení, zda je vůbec možné skloubit 

hlavní smysl reklamy, tedy zvýšení prodeje, s hlavním cílem regulace, což je racionální 

užívání léčiv, a zda je možné tuto myšlenku uplatnit i u ostatních lékových skupin. 

5.1 Rada pro rozhlasové a televizní vysílání 

V kompetenci Rady pro rozhlasové a televizní vysílání je velké množství činností. 

Z pohledu této bakalářské práce je však důležitá zejména dozorová činnost v oblasti tele-

vizního a rozhlasového vysílání. RRTV se nezaměřuje speciálně na některé produkty,  

ale na všeobecné dodržování platných zákonů. Její dozorová činnost se tak vztahuje nejen 

na samotné reklamní bloky či teleshopping, ale i jednotlivé televizní pořady, stejně jako  

na plnění povinností jednotlivých stanic. 

Na základě zákona o svobodném přístupu k informacím bylo požadováno o předložení 

všech rozhodnutí, která byla vydána od 1. 6. 2002 a hlavním předmětem šetření byly očko-

vací látky. Dle sdělení RRTV tomuto požadavku odpovídá pouze jediné rozhodnutí vydané 

dne 28. 6. 2011 (Příloha VII.). Rozhodnutí se týkalo reklamního sdělení k léčivému pří-

pravku Cervarix, za které uložila zadavateli pokutu ve výši 200.000Kč. RRTV u reklamy 

prokázala porušení zákona ve smyslu použití nekalé obchodní praktiky: „…, neboť 
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v reklamě na přípravek Cervarix byly uvedeny nesprávné a nepravdivé informace, které 

mohly průměrného spotřebitele uvést v omyl o povaze probíhající akce, která deklarovala 

akci zdravotních pojišťoven 3. dávka zdarma v případě užití vakcíny Cervarix“ (RRTV, 

2011).  

Pojem průměrný spotřebitele je blíže uveden v článku 18 Směrnice Evropského parlamentu 

a Rady 2005/29/ES, jako: „…průměrného spotřebitele, který má dostatek informací a je v 

rozumné míře pozorný a opatrný, s ohledem na sociální, kulturní a jazykové faktory“ 

(Směrnice 2005/29/ES, 2005). 

Televizní reklamní spot obsahoval základní sdělení: „Vakcína Cervarix nabízí ochranu 

proti rakovině děložního čípku. Nyní akce zdravotních pojišťoven 3. dávka zdarma“ 

(RRTV, 2011) a byl odvysílán 4x v průběhu jediného dne v rámci programu televize Nova. 

Spotřebitel dle uvedeného sdělení tedy očekával, že v případě očkování vakcínou Cervarix 

která nabízí spolehlivou ochranu proti závažnému onemocnění, mu bude 3. dávka poskyt-

nuta zdarma. RRTV však v průběhu šetření prokázala, že tato akce nebyla nabízena všemi 

zdravotními pojišťovnami a 3. dávka nebyla automaticky poskytována zdarma, ale na zá-

kladě odevzdání certifikátu u zdravotní pojišťovny a následně zpětně proplacena. Zároveň 

některé pojišťovny poskytovaly slevu vztahující se k 3. dávce pouze ve výši 1.000Kč, 

avšak spotřebitel musel za první dvě očkování vynaložit celkovou částku 6.400Kč. Sleva 

tedy ve skutečnosti byla daleko nižší, než byla částka potřebná pro pořízení prvních dvou 

dávek. (RRTV, 2011)  

Výše pokuty byla uložena na základě vyhodnocení skutkové podstaty porušení zákona,  

a to zejména s přihlédnutím na fakt, že v tomto konkrétním případě se jednalo o očkovací 

látku, kterou pořizují rodiče svým dcerám ve snaze ochránit je před tak závažným onemoc-

něním jako je rakovina děložního čípku. Samotná vakcinace je však spojena s nemalým 

finančním nákladem, a proto inzerovaná výhoda mohla velmi výrazně takové rozhodnutí 

ovlivnit. Navíc byla reklama prezentována na televizní stanici Nova s velkým podílem sle-

dovanosti, který však nebyl v rámci šetření hodnocen a nebylo tedy k němu přihlédnuto ani 

při stanovení výše pokuty. Zároveň však RRTV vyhodnotila, že s ohledem na závažnost 

porušení a nesplněné očekávání spotřebitele, není možné počet 4 odvysílání hodnotit jako 

nízký. Jednalo se však o první porušení zákona ze strany účastníka řízení, což bylo vzato 

v jeho prospěch. (RRTV, 2011) 
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5.2 Státní ústav pro kontrolu léčiv 

Hlavním posláním Státního ústavu pro kontrolu léčiv je zajistit bezpečné, účinné a jakostní 

léky. K tomuto cíli má napomoci i důsledný dozor v oblasti reklamy na léky, kterou vyko-

nává od 1. 6. 2002, a to ve všech komunikačních médiích vyjma televizního a rozhlasové-

ho vysílání.  

Na základě požadavku podle zákona o svobodném přístupu k informacím, mi SÚKL před-

ložil přehled 8 rozhodnutí ve věci uložení pokuty z důvodu porušení zákona o regulaci re-

klamy, a to v období od roku 2002 – 2012 (Příloha VIII.).  

5.2.1 Informace mimo SPC 

Mezi nejčastější zjištěný rozpor se zákonem bylo pochybení v oblasti poskytovaných in-

formací. Ty mají být vždy v souladu s informacemi, které byly v rámci registračního proce-

su schváleny ke každému léku. Ve třech případech však bylo šetřením SÚKL prokázáno,  

že informace neodpovídají schváleným údajům a mohou tak spotřebitele uvést v omyl.  

První případ se týkal vakcíny Priorix–Tetra a její tištěné prezentace s názvem Čtyři jednou 

ranou, která byla v roce 2008 distribuována v čekárnách praktických lékařů pro děti a do-

rost. Vlastní rozhodnutí SÚKL bylo vydáno 10. 8. 2010. V rámci 150.000 kusů vytištěných 

letáků zadavatel uvedl v odstavci s názvem „jak se očkování proti příušnicím, spalničkám 

a zarděnkám provádí?“ následující tvrzení: „Většina dětí je chráněna již po první dávce 

vakcíny, ale toto není pravidlem. Proto se očkuje ve dvou dávkách. První dávka se podává 

v 15 měsících, druhá dávka za 6–10 měsíců po podání první dávky.“ (SÚKL, 2010c)  

Uvedená informace nejenže uváděla jiné informace o termínu podávání 1. dávky, ale záro-

veň neodpovídal schváleným textům ani interval mezi jednotlivými dávkami. Na základě 

těchto zjištění uložil SÚKL pokutu ve výši 150.000Kč. Při stanovení výše pokuty bylo brá-

no v potaz, že se jedná o leták šířený na širokou veřejnost, které nemá dostatečné odborné 

znalosti z oblasti medicíny. Uvedeným postupem očkování by však mohlo dojít nejen 

k mylnému stanovení termínu 1. dávky, ale hlavně k překročení intervalu mezi dávkami 

s následkem snížené účinnosti provedeného očkování. Zároveň bylo posuzováno velké 

množství vytištěných letáků, dlouhá 6 měsíční doba jejich šíření, ale i porušení zákona 

účastníkem řízení v minulosti. Polehčující okolností byla spolupráce účastníka v průběhu 
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vlastního řízení a nedostupnost informace o případu, který by prokázal negativní následky 

této prezentace. (SÚKL, 2010c) 

V dalším případě se jednalo o porušení zákona ve spojitosti s vakcínou Cervarix,  

kdy na setkání zástupců Svazu zdravotních pojišťoven ČR v roce 2010 byla představena 

prezentace s názvem „Sdružení zdravotních pojišťoven – Očkování proti HPV infekci pro-

jekt: Dávka zdarma“ (SÚKL, 2012a). Rozhodnutí SÚKL bylo vydáno 8. 3. 2012, na zákla-

dě následujících tvrzení, která neodpovídala aktuální verzi SPC: „V květnu 2010 dojde 

k zásadní změně – do SPC přípravku Cervarix bude zahrnuta tzv. zkřížená ochrana.  

Na základě probíhajících studií byla potvrzena účinná ochrana proti dalším HPV typům, 

konkrétně jde o typy 31, 33 a 45. Po typech 16 a 18 jsou to typy s nejčastějším výskytem. 

Typ 45 je také 3. nejčastějším HPV typem ve výskytu adenokarcinomů“ a dále: „HPV 

16,18,45 a 31 jsou zodpovědné za více než 90 % adenokarcinomů.“ (SÚKL, 2012a)  

Při stanovení finální pokuty ve výši 250.000Kč bylo zohledněno zejména publikum, které 

se skládalo nejen ze zástupců zdravotních pojišťoven, ale i ze zaměstnanců a spolupracov-

níků Svazu zdravotních pojišťoven, kteří mohli díky této prezentaci nabýt dojmu o účin-

cích této vakcíny, které však neměla. Na základě tohoto úsudku následně mohlo dojít  

k ovlivnění výběru vakcíny, která bude v rámci projektu Dávka zdarma součástí zvýhodně-

né akce. Polehčující okolností v tomto případě byl fakt, že se jednalo o jednorázovou akci 

pro 20 účastníků a nebylo prokázáno, že by nezákonné chování účastníka vedlo k poškoze-

ní zdraví pacientů. Na druhou stranu se jednalo o opakované porušení zákona, za které byla 

účastníkovi v minulosti již několikrát pravomocně uložena pokuta a je možné tedy označit 

jeho chování za recidivující. (SÚKL, 2012a) 

Poslední případ se týkal vakcíny Preflucel a jejích dvou prezentací s názvem „Budoucnost 

očkování proti sezónní chřipce“ a „První vakcína proti sezónní chřipce vyrobená inovativ-

ní vero buněčnou technologií v závodě Bohumily v České republice“ (SÚKL, 2012b). Uve-

dené prezentace byly formou tištěných materiálů či elektronické pošty poskytovány zdra-

votnickým odborníkům. V rámci správního řízení bylo shledáno porušení zákona zejména 

v tvrzení o způsobu výroby vakcíny, tzv. vero buněčnou technologií, které bylo v různých 

podobách použito v tištěných i elektronických materiálech. Toto tvrzení však nebylo 

v souladu s texty schválenými v rámci registrace a mohlo vést až k neracionálnímu použí-

vání tohoto léku, neboť mohlo u lékařů vyvolat dojem účinnějšího přípravku oproti ostat-

ním konkurenčním vakcínám. (SÚKL, 2012b) 
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Zadavateli reklamy tak byla následně rozhodnutím ze dne 11. 6. 2012 uložena pokuta  

ve výši 250.000Kč, a to s ohledem na poměrně dlouhou dobu šíření (3 měsíce tištěné mate-

riály a 1 měsíc mailing) a vysoký počet distribuovaných reklamních materiálů (1.990 kusů 

tištěných materiálů a oslovení formou mailingu či e-mailingu 8.607 lékařů a zdravotnic-

kých zařízení) a neučinění opatření, která by zamezila v šíření této reklamní kampaně. Po-

lehčující okolností bylo zejména první porušení zákona, spolupráce účastníka v rámci šet-

ření nebo neprokázání škodlivého následku na zdraví pacientů. (SÚKL, 2012b) 

Pokutou ve výši 15.000Kč zároveň SÚKL potrestal i zpracovatele reklamy, jehož jednání 

nebylo shledáno tak závažným jako v případě zadavatele, ale i přesto nesmí zpracovatel 

svým konáním porušovat požadavky zákona o regulaci reklamy. (SÚKL, 2012b) 

5.2.2 Reklama v rozporu s dobrými mravy – motiv strachu 

Pojem dobré mravy není v českém právním řádu nikde přesně definován, a je vždy posu-

zován vzhledem k danému času, místu, dalším okolnostem a povaze konkrétního případu. 

Pod tímto pojmem je tedy možné posuzovat nejen používání pornografie, urážení nábožen-

ského vnímání či snižování lidské důstojnosti, ale i používání motivu strachu. (Nováková, 

2006, s. 59) „O využívání motivu strachu jde tehdy, když se možnému spotřebiteli hrozí 

závažnými následky pro případ, že si nepořídí nabízené výrobky nebo služby.“ (Nováková, 

2006, s. 60)  

A právě z důvodu výše popsaného jednání byla v roce 2008 vydána dvě rozhodnutí SÚKL. 

V případě přípravku Prevenar se jednalo o sdělení určené široké veřejnosti, které bylo pre-

zentováno nejen v tisku, ale i na internetových stránkách určené zejména rodičům malých 

dětí. V případě tištěné reklamy dominoval text: Moje sestřička Míša jako malé dítě one-

mocněla a teď nemůže dobře chodit a špatně slyší.“, který byl dále doplněn heslem: „Ne-

váhejte. Chraňte děti očkováním.“ (SÚKL, 2008a) Hlavní sdělení se zaměřilo na popis 

konkrétního případu dítěte, které onemocnělo pneumokokovou meningitidou, proti které-

mu je nyní možné se očkovat pomocí vakcíny Prevenar. Vše bylo navíc doplněno obráz-

kem postižené holčičky. Reklama umístěná na internetových stránkách využívala popsané 

základní sdělení a grafické zobrazení, navíc zde však bylo uvedeno: Ochraňte své děti před 

pneumokokovými nákazami očkováním“ a „Pneumokoky patří k nejčastějším bakteriálním 

původcům závažných onemocnění, jako je: zánět mozkových blan (meningitida), otrava 
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krve (sepse), zápal plic (pneumonie) a zánět středního ucha (otitis media).“ (SÚKL, 

2008a). 

 

Obrázek 5 - Reklama na vakcínu Prevenar (Zdroj: Maminka, 2007, s. 77) 

 

Pro prokázání využití motivu strachu SÚKL poprvé provedl i průzkum veřejného mínění, 

kdy bylo osloveno 15 spotřebitelů za účelem hodnocení dopadu této reklamy. Z toho počtu 

oslovených se 7 respondentů, kteří odpověděli, shodlo na neetickém pojetí a citovém vydí-

rání této reklamy. (SÚKL, 2008a) 

Vlastní pokuta ve výši 380.000Kč byla uložena rozhodnutím vydaném dne 4. 2. 2008  

a odpovídala závažnosti spáchaného činu, kdy díky sugestivnímu příběhu a obrázkům po-

stižené malé holčičky mohla reklama rodičům nahánět obavu o zdraví vlastních dětí. Záro-

veň zadavatel využil nejcitlivější část populace, neboť reklamu publikoval v tisku a inter-

netových stránkách zaměřených zejména na rodiče malých dětí. Celková délka inzerce 

v trvání 8 měsíců byla posouzena za dobu dlouhou a ze strany zadavatele nebyla učiněna 

žádná nápravná opatření, jak zabránit v šíření této nezákonné prezentace. Polehčující okol-

ností tak bylo pouze neprokázání negativního vlivu na zdraví pacientů a první případ poru-

šení. (SÚKL, 2008a) 
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Druhým případem byla vakcíny Twinrix se svým reklamním sdělením, které obsahovalo 

následující texty: „Dokážete na této stránce najít 0,00004 mililitru krve?“ a dále: „žlou-

tenka může časem vést k poškození jater, cirhóze nebo karcinomu, které v mnoha případech 

končí úmrtím a jedinou ochranou před žloutenkou je očkování.“ (SÚKL, 2008b). Tento 

text je zároveň doplněn grafickou ukázkou několika drobných kapek krve. Tímto způso-

bem dle zjištění SÚKL došlo k nahánění strachu běžnému spotřebiteli a zároveň k přehá-

nění možnosti nákazy žloutenkou. Tuto obavu zároveň podněcoval i text, který upozorňo-

val na možné fatální následky tohoto onemocnění, kterým je však možné zabránit díky 

efektivní léčbě pomocí standardních postupů moderní medicíny, případně tomuto onemoc-

nění úplně předcházet díky dostatečné hygieně a minimalizaci rizikových faktorů. (SÚKL, 

2008b) 
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Obrázek 6 - Reklama na Twinrix (Zdroj: Fit pro život, 2006, s. 22) 

 

Vlastní reklamní sdělení bylo prezentováno v tisku, ale navíc i v prostředcích hromadné 

dopravy několika měst v ČR, a to po dobu 3 měsíců. Lze tedy předpokládat oslovení vel-

kého množství spotřebitelů. I tyto faktory tak vedly k uložení pokuty rozhodnutím ze dne  

8. 8. 2008 ve výši 300.000Kč. Přitěžující okolností zároveň bylo neprovedení opatření, 
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která by vedla k nápravě, stejně jako opakovaný přečin zadavatele proti zákonu. Jedinou 

polehčující okolností bylo neprokázání negativních následků na zdraví pacientů. (SÚKL, 

2008b) 

I v tomto případě byl sankcionován i zpracovatel reklamy, a to ve výši 15.000Kč, neboť 

nerespektoval základní požadavky zákona a etické zpracování reklamních sdělení. (SÚKL, 

2008b) 

5.2.3 Porušení zákona v několika bodech 

Ve třech šetřených případech došlo k porušení zákona, a to hned v několika bodech  

a z toho ve dvou případech se jednalo o prezentaci vakcíny Cervarix šířenou v roce 2007  

a následně i v roce 2008 na širokou i odbornou veřejnost.  

První případ z roku 2003 se vztahuje ke komunikační kampani vedené k vakcíně Encepur, 

kdy v reklamním materiálu na odbornou veřejnost byly uvedeny informace, které mohly 

vést ke klamné představě o konkurenčním výrobku. Text obsahoval následující nepravdivé 

tvrzení: "Encepur je jediná vakcína proti klíšťové encefalitidě, která svým složením splňuje 

požadavky kladené EMEA na humánní léčiva." (SÚKL, 2004) Lékaři tak mohli nabýt myl-

ného dojmu, že druhá konkurenční vakcína není bezpečná, účinná a jakostí, neboť nesplňu-

je podmínky pro udělení registrace. S ohledem na uvedené klamavé tvrzení tak mohlo dojít 

k ovlivnění lékaře při doporučení vhodné vakcíny jednotlivým pacientům. Zároveň bylo 

tvrzení podpořeno mj. sdělením: "Encepur - neobsahuje albimun z lidského séra, který by 

teoreticky mohl být zdrojem prionových infekcí (např. Creuzfeldt-Jakobovy nemoci)" 

(SÚKL, 2004), které bylo shledáno v rozporu s dobrými mravy, neboť uvedené tvrzení 

mohlo v příjemcích vyvolat strach z použití jiné vakcíny. Uvedená informace byla shledána 

jako nezákonná i z důvodu využití srovnávací reklamy, která sice může být použita na od-

bornou veřejnost, ale nesmí být možné identifikovat konkurenční produkt, který je v tomto 

případě pouze jeden. (SÚKL, 2004) 

Veškerá porušení zákona byla shledána jako závažná, a to i přes relativně malý počet dis-

tribuovaných materiálů (200 kusů). Polehčující okolností tak bylo pouze rychlé ukončení 

této reklamní kampaně ze strany zadavatele (reklamní činnost ukončena před zahájením 

správního řízení) a první porušení zákona u dané společnosti. Pokuta na základě těchto 

zjištění byla stanovena ve výši 250.000Kč, a to rozhodnutím ze dne 17. 2. 2004. (SÚKL, 

2004)     
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Poslední dva případy se týkaly stejné vakcíny s názvem Cervarix. V říjnu 2007 byla tištěná 

reklamní brožurka distribuována na tiskové konferenci v Divadle Hybernia a obsahovala 

v rámci 11-stránkového textu následující tvrzení, která byla shledána v rozporu se záko-

nem: „Preventivní vakcína je určena ženám od 10–25 let, tedy jak těm, které ještě nezačaly 

sexuálně žít, tak i sexuálně aktivním ženám, u kterých zabrání opakované infekci“ a dále: 

„Ve vakcíně Cervarix je použit inovativní adjuvantní systém ASO4, který nejenže navodí 

vyšší a delší protilátkovou odpověď proti HPV typu 16 a 18, ale vyvolá také mnohem sil-

nější buněčnou imunologickou paměť oproti hodnotám pozorovaným po očkování stejným 

antigenem s klasickým adjuvans – aluminiovou solí.“ (SÚKL, 2010a) Uvedená tvrzení 

nebyla v souladu se schváleným SPC. V případě druhého tvrzení byl zároveň porušen zá-

kon v bodě, který se týká šíření reklamy zaměřené na širokou veřejnost, která nesmí nazna-

čovat účinky lepší či rovnocenné jiné léčbě nebo jiného léku. (SÚKL, 2010a)  

Brožura zároveň obsahovala popis konkrétního případu pacientky „Příběh Jaroslavy D.“, 

která doporučuje očkování. Reklama na širokou veřejnost však dle zákona nesmí obsahovat 

popis či vylíčení konkrétního průběhu určitého onemocnění, který by mohl vést spotřebite-

le k chybnému stanovení vlastní diagnózy. (SÚKL, 2010a) 

Popsané šetření vedlo k uložení pokuty v rámci rozhodnutí ze dne 15. 2. 2010 ve výši 

200.000Kč pro zadavatele, a to s ohledem na závažnost správního deliktu. Prezentovaný 

text mohl spotřebitele vést k mylné představě o účincích této vakcíny, ale zároveň  

i k dojmu, že účinky této vakcíny jsou lepší než u jiného léku. Uvedením konkrétního pří-

běhu pacientky může laika vést ke špatnému vyhodnocení vlastního zdravotního stavu. 

Samotné materiály však byly šířeny pouze po dobu tiskové konference, a to v množství 20 

kusů. Zároveň však bylo nutné v průběhu šetření účastníka opakovaně vyzývat k předložení 

požadovaných dokumentů, nebyly předloženy návrhy na předcházení podobných situací  

a také byl účastník již v minulosti za porušení zákona o regulaci trestán. (SÚKL, 2010a) 

V tomto případě byla pokuta zároveň uložena i zpracovateli, který sice nemá dostatečné 

informace k posouzení farmakologických údajů uvedených v textu, ale to jej neopravňuje 

šířit text obsahující vylíčení konkrétního příběhu pacientky, což je v přímém rozporu  

se zákonem. Za tuto činnost mu byla uložena pokuta ve výši 10.000Kč, a to i s ohledem  

na dopady vlastního jednání, které bylo v porovnání se zadavatelem shledáno jako méně 

závažné. Zároveň se jednalo o jednorázovou akci s malým počtem šířených výtisků. 

(SÚKL, 2010a) 
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Další komunikace k vakcíně Cervarix byla prezentována na konci roku 2007 v rámci od-

borného tisku a zároveň byla předávána i účastníkům odborného kongresu. Na to navazo-

vala komunikace šířená v roce 2008 v tisku na širokou veřejnost, v podobě tiskových mate-

riálů pro veřejnost i odborníky, ale i v podobě pomůcky pro lékaře (kalendář pro určení 

vhodné doby pro další očkování) či reklamního kalendáře pro veřejnost. Podstata porušení 

zákona byla velmi podobná jako v předchozím případě, neboť se zde objevovala tvrzení, 

která nebyla v souladu s SPC, dále prezentace naznačovala, že účinky dané vakcíny jsou 

lepší či rovnocenné účinkům jiné vakcíny, ale také, že jsou zaručené. V rámci šetření bylo 

navíc prokázáno, že se zadavatel dopustil nekalé obchodní praktiky. "Klamavost obchodní 

praktiky může spočívat v pravdivosti či úplnosti použitých údajů, v okolnostech a způsobu 

jejich prezentace, event. v nedodržení určitého kodexu chování příslušného oboru podniká-

ní, či v porušení práv duševního vlastnictví." (Chaloupková, 2009, s. 107)  

Klamání spotřebitele se dopustil prostřednictvím textu: "Díky inovativnímu složení navozu-

je vakcína Cervarix silnější imunitní odpověď organizmu a dlouhodobou ochranu" (SÚKL, 

2010b), kdy opomenul uvést údaje, které by uvedené tvrzení uváděly do souladu 

s SPC, a reklamní sdělení tedy těžilo i z těchto okolností. Dále část o silnější imunitní od-

povědi zároveň navozuje dojem srovnání. V dané chvíli byla na trhu pouze jedna konku-

renční vakcína a tím tak mohl text vést spotřebitele k mylnému závěru, že druhá konku-

renční vakcína dosahuje nižší, slabší imunitní odpovědi. Takový závěr však nebyl ničím 

podložen, neboť neexistovaly studie, které by jej zahrnovaly. (SÚKL, 2010b) 

Neboť se jednalo o opakované porušení zákona ze strany zadavatele bez návrhu na před-

cházení podobných situací, ale i s ohledem na značný rozsah komunikační kampaně (dis-

tribuováno 7.560 kusů tištěných materiálů různého druhu, 27 inzerátů v 13 různých médi-

ích a šíření brožury i v průběhu odborné konference), která mohla vést ve svém důsledku  

i k případnému poškození lidského zdraví, uložil SÚKL pokutu ve výši 500.000Kč,  

a to v rámci rozhodnutí ze dne 21. 4. 2010. (SÚKL, 2010b) 

5.3 Závěrečná analýza 

Z popsaných případů je patrné, že zadavatelé reklam v souvislosti s očkováním ve většině 

případů dodržují základní požadavky kladené na reklamu. Vyplývá to zejména z poměru 

schválených vakcinačních akcí (137 akcí od roku 2007) a počtu vydaných pravomocných 

rozhodnutí (9 rozhodnutí od roku 2002).  
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Znalost základních regulačních požadavků v lékové oblasti by však měl mít nejen zadava-

tel, ale i zpracovatel či šiřitel. I oni jsou totiž zodpovědní za dopady nezákonných sdělení, 

kdy není možné se vymlouvat na neznalost zákona. Jak dokazují i uvedená šetření, velmi 

často i oni byli za tyto chyby sankcionováni.  

5.3.1 Zjištěná pochybení 

V jednom z analyzovaných případů bylo zaznamenáno porušení z důvodu popisu nemoci 

konkrétní pacientky, která dané očkování doporučuje. Regulace této praktiky vyplývá 

zejména ze snahy minimalizace případů chybné samodiagnózy pacientem. Je důležité  

si uvědomit, že užívání jakéhokoli léku na základě chybné diagnózy může vést nejen  

ke zhoršení zdravotního stavu pacienta, ale také k oddálení potřebné konzultace pacienta  

s lékařem. Druhým důvodem však může být i apel na racionální užívání léků, které vždy 

svým působením ovlivňují organismus. Zbytečným užíváním léků se tak zvyšuje pravdě-

podobnost výskytu nežádoucích účinků v rámci léčby, případně i rezistence některých in-

fekčních činitelů.  

Nezákonné praktiky ve smyslu uvedení lepších či rovnocenných účinků s jinou léčbou  

či jiným léčivým přípravkem, stejně tak srovnávací reklama, u které je možné jednoznačně 

identifikovat konkurenční přípravek, mohou velmi ovlivnit rozhodovací zvyklosti lékařů  

i pacientů. U obou zmíněných skupin z trochu jiného pohledu. Laik nemá dostatečné medi-

cínské vzdělání, aby mohl adekvátně posoudit a vyhodnotit reklamou předkládaná tvrzení. 

Lékař je zase tímto způsobem vystaven konkurenčnímu tlaku, který částečně zneužívá ča-

sově náročné povolání, neboť lze předpokládat, že ani lékař si poskytovaná sdělení o lep-

ších účincích nebude vždy ověřovat v odborné literatuře či jiných oficiálních zdrojích. Tyto 

praktiky, které byly popsány ve dvou případech, tak mohou výrazně zvýšit oblibu některé-

ho léku na úkor konkurenta, zvláště pokud je na trhu pouze jediný. 

Mezi často se opakující porušení zjištěná v rámci šetření se řadí použití klamavé obchodní 

praktiky, které se objevilo ve třech případech a ve stejném počtu bylo zjištěno i využívání 

reklamy v rozporu s dobrými mravy, a to z důvodu motivu strachu. Nejčastěji se vyskytují-

cí delikt spočíval v uvádění informací, které nejsou v souladu se schváleným souhrnem 

informací o přípravku. Uvedené porušení bylo zjištěno celkem v 5 případech. Uvádění ja-

kýchkoli zavádějících, nepřesných či neúplných informací vždy ovlivňuje výběr lékaře  

i pacienta, ať už ve větší či menší míře. Každý spotřebitel má dle zákona, ale i různých 
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samoregulačních kodexů právo na relevantní a pravdivé informace, a to bez ohledu na pro-

dukt. V případě léků je situace o to závažnější, že jakékoli zkreslení informací, může vést  

i k nesprávnému používání (stanovení chybné načasování počátku léčby, nesprávný inter-

val jednotlivých dávek atp.), což zvyšuje riziko neúčinnosti vlastní léčby, a tím pádem 

i nedůvěru k danému léku. V neposlední řadě zároveň může dojít i k finanční ztrátě  

na straně spotřebitele, ať už z pohledu zbytečného nákupu léku, který neřeší daný problém, 

nebo s ohledem na očekávanou výši slevy dle prezentace. Tyto kroky vedou ke ztrátě kre-

dibility dané společnosti. 

Podle mého názoru je však nejzávažnějším porušením reklama v rozporu s dobrými mravy. 

Otázka zdraví a nemoci je pro každého z nás velmi důležitá. Jsme tak velmi citliví na sdě-

lení, která popisují, jak se život zdravého člověka může vlivem nějaké nemoci změnit. Po-

kud této situace některý zadavatel reklamy zneužije pomocí účelového sdělení propagující 

konkrétní přípravek, automaticky postaví každého příjemce před vážné rozhodnutí,  

co je ochoten udělat pro udržení zdraví, a tímto ho dostává pod velký psychický tlak.  

V případě očkování je tento tlak mnohem větší, neboť ve většině případů se nejedná přímo 

o zdraví příjemce, ale zdraví jeho blízkých, nejčastěji dětí. Kombinace takového sdělení  

s komunikačním médiem určeným rodičům tak hraniční nejen se zákonem, ale i etickými 

přístupy.  

Veškerá zjištěná porušení mohou významně působit na všeobecnou důvěru v očkování  

a komplikují situaci nejen konkrétní společnosti, ale zejména podkopávají veškeré aktivity 

směřující k zvýšení proočkovanosti české populace.  

5.3.2 Omezení na straně dozorových orgánů 

Ze zpracovávaných rozhodnutí mi vyplývají dvě hlavní omezení dozorových institucí. Prv-

ní z nich se týká prokázání porušení zákona, zejména v použití motivu strachu. Hodnocení 

této situace může být vždy ovlivněno subjektivním hodnocením a je tak nasnadě z pozice 

dotčeného subjektu podat odvolání proti rozhodnutí s odkazem na jiný názor. Pouze v jed-

nom případě SÚKL využil průzkum veřejného mínění, a ač se nejednalo o reprezentativní 

vzorek, je názor třetí strany velmi důležitou oporou rozhodnutí. Realizace rozsáhlejších 

průzkumů je však často problematická, a to nejen z časových, ale i finančních důvodů.  

I přesto by však bylo vhodné do standardního postupu při šetření podobných otázek zapojit 

názory veřejnosti. S ohledem na potřebu zjištění všeobecného mínění veřejnosti o konkrét-
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ním reklamním sdělení, by bylo vhodné realizovat průzkum prostřednictvím kvalitativního 

zjišťování, např. formou focus group. Pomocí položených otázek, společné diskuzi,  

ale zejména díky odbornému vyhodnocení veškerých zjištění, by bylo možné přiblížit 

možný vliv šetřené reklamy na veřejnost. Zároveň tímto způsobem získat i dostatečné ar-

gumenty pro připravované rozhodnutí, které by nebylo možné označit za málo objektivní. 

Finanční náklady na takové průzkumy by poté bylo možné zohlednit třeba při stanovení 

výše pokuty.   

Jako druhou problematickou oblast vidím úplnou absenci hodnocení dopadu dané kampaně 

na hospodářský profit společnosti při určování výše pokuty. Tomu, že se jedná o reálný 

problém, nasvědčuje i opakované porušování zákona některými zadavateli. Z 9 analyzova-

ných případů se v 6 případech jednalo o stejného držitele rozhodnutí o registraci. Tato situ-

ace tedy jasně ukazuje na nedostatečnou výši jednotlivých pokut, které byly stanoveny 

pouze na základě standardního hodnocení závažnosti zjištěného deliktu, délky kampaně  

a četnosti sdělení. Reálné dopady kampaně, která byla shledána v rozporu se zákonem 

z důvodu využití motivu strachu, vystihuje přihláška na cenu Effie (pozn. autora: soutěž  

o nejefektivnější reklamu). Výsledky kampaně byly v rámci registrace vyhodnoceny násle-

dovně: "V průběhu kampaně stoupl počet prodaných vakcín na 255 %, a to i přesto, že byla 

vakcína meziročně zdražena o 50 %. Takovýto nárůst je v kategorii farmaceutických firem, 

tím spíše vakcín, opravdu monstrózní." (AKA, 2006)   

Hospodářský dopad konkrétního sdělení v rámci rozsáhlé kampaně není možné nikdy jed-

noznačně prokázat, ale bylo by možné v průběhu šetření zohlednit např. změny distribuce 

či výdeje dané vakcíny, a to i ve vztahu ke konkurenčním přípravkům. Vždy je možné na-

mítat, že už pouhý vstup nového léku na trh znamená změnu v rozložení distribuce,  

ale díky dlouhodobějšímu sledování trendů by bylo možné lépe vystihnout chování trhu. 

Analýza zahrnující dodávky vakcín v období např. dvou let před zahájením kampaně,  

v průběhu kampaně a ještě dva roky po ukončení akce, by tedy mohla lépe dokreslovat vliv 

konkrétní marketingové komunikace.  

Samotná šetření se vždy potýkají i s problémy z důvodu nesoučinnosti dotčených subjektů, 

časovými prodlevami, a i přes dostatečný prostor pro připomínkování, s následným odvo-

láním účastníků. Tyto praktiky se však netýkají pouze problematiky regulace lékové oblas-

ti, ale jsou běžnou součástí všech správních řízení. I přes tato veškerá omezení, je z činnos-

ti obou institucí patrné, že se problematikou regulace reklamy velmi intenzivně zaobírají.  
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ZÁVĚR 

Hlavním cílem reklamy je bezpochyby zvýšení prodeje určitého zboží. To, že takové cho-

vání musí mít určitá pravidla, a to zejména v oblasti zdraví, dokazuje mnoho zaznamena-

ných případů. V lékové oblasti je navíc potřeba myslet i na zachování racionalizace léčby, 

protože neúčelné používání či nadužívání léků, může vést k vážným zdravotním problé-

mům či zvýšené rezistenci původců nemoci. K zajištění tohoto stavu slouží zejména přísná 

regulační opatření, ale i samoregulační dozor nezávislých subjektů.   

Z analyzovaných šetření vyplývá, že ve vybrané oblasti reklamy na očkovací látky nebylo 

zaznamenáno zvýšené množství porušení zákona, ale často se jednalo o opakované poruše-

ní ze strany jednoho zadavatele. Právě taková zjištění samozřejmě vedou k nutnosti zajiš-

tění pružné změny platné legislativy, která by umožnila více zohledňovat aktuální trendy  

v oblasti marketingu, které se s vývojem nových technologií velmi často mění. V současné 

době, kdy poslední návrh novely zákona "leží" v Poslanecké sněmovně již od 31. 7. 2012, 

se o pružnosti systému dá velmi polemizovat. Zároveň tento stav nahrává různým spekula-

cím o hlavním důvodu takového zdržení.   

V souvislosti s vakcínami zároveň vyvstává otázka, zda by neměl být mnohem více kladen 

důraz na splnění hlavního účelu vakcinace. Ve veřejném zájmu není finanční prospěch ob-

chodního subjektu, ale zajištění dostatečného proočkování populace a tím i předcházení 

některých závažných onemocnění. K tomuto účelu by však z mého pohledu mohly více než 

reklamní kampaně jednotlivých firem sloužit pobídkové akce zdravotních pojišťoven. Sys-

tém s jasně definovanými pravidly, který by například u prezentací nepřipouštěl vazbu  

na konkrétní vakcíny a směřoval by kampaně zejména na zvýšení obecného povědomí  

o daném onemocnění a prevenci, by byl v zájmu nejen zdravotních pojišťoven, ale i samot-

ných pacientů. Právě předcházení závažných onemocnění, zejména jejich nákladné léčbě, 

může přinést významnou úsporu nákladů.   

Nezodpovězenou otázkou však zůstává princip schvalování vakcinačních akcí, jejichž 

funkce, dle zjištěných informací, působí čistě jako administrativní krok. Právě již proces 

schvalování akcí by však mohl plnit i funkci první kontroly splnění požadavků zákona,  

a tak předcházet veškerým negativním dopadům vlastní reklamy. Zároveň by důvěryhod-

nosti tomuto procesu pomohla i zvýšená informovanost o schválených/neschválených ak-

cích. Uvedené kroky by se sice vztahovaly pouze na reklamu na očkovací látky, ale mohly 
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by ve svém důsledku pomoci i jednotlivým dozorovým orgánům nejen zajištěním přehledu 

o očekávaných reklamních kampaní, ale možná i snížením počtu šetření v této oblasti. 

S ohledem na aktuálně projednávanou novelu zákona by bylo vhodné podobné šeření opa-

kovat v rámci další vědecké práce a nově se soustředit na novelizované body a jejich dopa-

dy do rozhodovací praxe. Dále by bylo možné si ověřit, zda některé z uvedených návrhů  

na změnu je možné realizovat i v praxi a zda by přinesly popisovaná očekávání. Velkým 

limitem pro případné další činnosti v rámci studentské práce zůstane částečně problém  

se získáváním některých potřebných informací, ale hlavně nedostatek finančních prostřed-

ků, zejména na provedení profesionálně vedeného kvalitativního průzkumu. Už samotný 

výběr reprezentativního vzorku musí být totiž proveden dostatečně erudovaně tak, aby ná-

sledná zjištění mohla být využita nejen v rámci vysokoškolské práce, ale mohla přinést  

i směrodatné závěry pro běžnou praxi.  

 

Jsem velice ráda, že jsem mohla zpracovávat téma, ke kterému mám velmi blízko. Veškerá 

zjištění, která jsem v rámci mojí práce učinila, mi pomohla se dívat na tuto problematiku  

v širším úhlu pohledu a inspirovat mě k mnoha novým myšlenkám a nápadům. Zároveň 

věřím, že takovýto přehled by mohl být dobrým zdrojem informací nejen pro zadavatele, 

zpracovatele či šiřitele reklamy, ale také pro studenty fakult, kteří se touto problematikou 

zabývají. Z pohledu státních orgánů by pak mohl být inspirací pro změnu systému dozoro-

vých činností, která by v některých případech efektivnějším způsobem využívala schvalo-

vacích procesů, ale přinesla by i potřebné argumentační podklady. 

Zároveň doufám, že po přečtení práce si každý uvědomí, že není možné reklamu na léky 

chápat stejně jako jakoukoli jinou reklamu. V případě takovýchto sdělení musíme vždy  

na prvním místě vidět jednotlivé spotřebitele a dopady na jejich zdraví.     
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PŘÍLOHA I: PŘEHLED HLAVNÍCH UDÁLOSTÍ V OBLASTI 

REGULACE REKLAMY VE SPOJENÝCH STÁTECH 

AMERICKÝCH, FDA.GOV, 18. 6. 2009, ONLINE  

Rok Událost Popis události 

1820 Americký lékopis Na setkání ve Washingtonu, D.C, 11 lékařů 

ustanovilo Americký lékopis - první souhrn 

standardních léků v USA 

1905 Dobrovolný program schvalují-

cí léky 

Americké lékařská společnost (AMA), pro-

střednictvím Rady pro farmacii a chemii 

iniciovala dobrovolný program pro schvalo-

vání léků, který platil až do roku 1955. Po-

kud chtěla nějaká společnost inzerovat svůj 

lék v časopisu této společnosti a dalších 

souvisejících, bylo nutné předložit k posou-

zení Radě a jejím externím expertům pod-

klady, které sloužily jako podpora pro pou-

žitá terapeutická tvrzení, která uváděli  

v těchto sděleních. 

1906 Congres přijal 30. června Zákon 

o léčivech a potravinách 

Zákon zakazuje obchod s chybně označe-

nými či pančovanými potravinami, nápoji  

a léky.  

1911 Rozhodnutí soudu v případu 

USA vs. Johnson 

Nejvyšší soud rozhodl, že zákon z roku 

1906 se nevztahuje, a tedy ani neomezuje 

uvádění chybných či zavádějících terapeu-

tických tvrzení, ale zaměřuje se pouze na 

informace poskytované k jednotlivým slož-

kám a k identitě léku. 

1912 Kongres přijal tzv. Sherleyho 

dodatek 

Kongres přijal tzv. Sherleyho dodatek, který 

zohledňoval rozhodnutí soudu ve sporu 

USA vs. Johnson. Na obalech léčivých pří-

pravků nesmí být uváděny chybné informa-

ce o terapeutickém použití, které není mož-

né standardně prokázat. 

1937 Elixir sulfanilamid Případ Elixíru sulfanilamid, který obsahoval 

jedovatou složku - rozpouštědlo diethylen-

glykol a způsobil smrt 107 osob, většinou 

dětí, upozornil na potřebu kontroly léků 

před jejich vstupem na trh a nutnost nasta-

vení takových pravidel v zákoně.  

1938 Kongres přijal Zákon o potravi-

nách, lécích a kosmetice 

Přijatý zákon obsahoval nová ustanovení, 

mj. nový systém regulace léků - požadavky 

na nové léky před jejich uvedením na trh. 

Odstranění Sherleyho dodatku, který poža-

doval prokázání úmyslu podvodu u neozna-

čených léků.  



 

 

1938 Americká agentura pro potravi-

ny a léky (FDA) dále podmiňu-

je nakládání s léky. 

Sulfanilamid a další vybrané potenciálně 

nebezpečné léky musí být podávány pouze 

pod dohledem kvalifikovaného oborníka, 

tímto krokem se tak zavádí skupina léčiv 

vázaných na lékařský předpis. 

1938 Zákon Wheeler-Lea Zákon stanovuje Státní obchodní komisi 

jako orgán dohlížející na reklamu souvisejí-

cí s produkty schvalovanými FDA, s výjim-

kou léků vázaných na předpis. 

1950 Alberty Food Products Compa-

ny vs. USA 

Odvolací soud ve svém rozhodnutí uvedl,  

že návod k použití uvedený na etiketě musí 

obsahovat i účel za jakým je lék nabízen.  

Z tohoto důvodu se zákonu nemohou vyhý-

bat léky, které takovou podmínku nemají 

uvedenu. 

1951 Durham-Humphreyho dodatek  Dodatek definuje seznam léků, které není 

možné užívat bez odborného lékařského 

dozoru a zároveň omezuje jejich výdej pou-

ze na předpis od licencovaného lékaře. 

1962 Případ Thalidomid V západní Evropě bylo u nového léku  

na léčbu nespavosti zjištěno, že způsobuje 

vrozené vady, které se projevily u tisíců 

narozených dětí. Tento lék byl stažen z trhu 

i v USA a zároveň případ vzbudil veřejnou 

podporu pro přísnější regulaci léků. 

1962 Kaufer-Harrisův dodatek Výrobci poprvé musí před uvedením léku 

na trh prokázat jeho účinnost. 

1966 Zákon o obalech a označování Zákon vyžaduje, aby všechny produkty (po-

traviny, léky, kosmetika a zdravotnické pro-

středky) byly správně označovány a toto 

označení mělo odpovídající informační 

hodnotu. 

1970 FDA definuje požadavky na 

informace pro pacienty 

FDA vyžaduje, aby příbalová informace pro 

pacienty u perorálních kontraceptiv obsaho-

vala i informace o specifických rizicích  

a přínosech této léčby. 

1972 Přezkoumání léků volně pro-

dejných 

Přezkoumání volně prodejných léků se za-

měřuje na zvýšení bezpečnosti, účinnosti  

a dostatečného označování léků z této sku-

piny 

1983 Televizní reklama První televizní reklama na lék vázaný  

na předpis se objevila v červnu, údajně  

z důvodu cenového srovnání konkurenčních 

produktů. Obsahuje však informace o lé-

čebné indikaci a relativní hodnotu inzerova-

ného léku, bez souhrnných informací o ne-

žádoucích účincích.  



 

 

1999 FDA publikuje Pokyn pro re-

klamu na léky na předpis 

Pokyny pro reklamu u léků vázaných  

na lékařský předpis mají spotřebitelům za-

jistit vyvážené informace o přínosech a rizi-

cích daného léku. 

2006 FDA schvaluje požadavky na 

obsah a formát obalů léků na 

předpis 

Obsah a formát by měly být nově pro zdra-

votnické pracovníky srozumitelnější, jasněj-

ší a praktičtější. 

 

Zdroj: U. S. Food and Drug Administration, 2009; zpracování: autor 

 

 

 

 

 



 

 

PŘÍLOHA II: ČERNÝ, ZDRAV.CZ, 23. 8. 2001, ONLINE  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

PŘÍLOHA III: ODPOVĚĎ MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVÍ ČR  

Položený dotaz: „Žádám o poskytnutí informace o počtu očkovacích akcí, které byly před-

loženy a následně schváleny či zamítnuty Ministerstvem zdravotnictví podle zákona č. 

40/1995 Sb., o regulaci reklamy, v období od 1. 6. 2002 do konce roku 2012 (celkové počty 

v jednotlivých letech). 

Zároveň žádám o výčet hodnotících kritérií, které jsou v rámci řízení posuzovány a jsou 

tedy rozhodující pro souhlas/nesouhlas s provedením požadované akce a informaci, zda 

součástí předložené žádosti musí být i popis obsahu vlastního sdělení a způsobů reálné 

prezentace.“ 



 

 

 

 

 



 

 

PŘÍLOHA IV: ČT24, CESKATELEVIZE.CZ, 15. 9. 2008, ONLINE 

 



 

 

PŘÍLOHA V: KERLES, LIDOVKY.CZ, 2. 2. 2010, ONLINE 

 

 

 



 

 

PŘÍLOHA VI: MUŽÍKOVÁ, IHNEDCZ, 18. 3. 2013, ONLINE 

 

 

 

 

 



 

 

PŘÍLOHA VII: VÝTAH Z ROZHODNUTÍ RRTV 

Položený dotaz: „Žádám o přehled a plný text (bez osobních či citlivých údajů, příp. údajů, 

na něž se vztahuje obchodní tajemství) všech pravomocných rozhodnutí o uložení sankce 

podle zákona č. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, v souvislosti s léčivými přípravky použí-

vanými k očkování osob (povinnému i nepovinnému), a to od 1. 6. 2002. 

Zároveň žádám o poskytnutí posuzovaných reklamních materiálů a sdělení nebo o jejich 

písemný popis, pokud není součástí či přílohou rozhodnutí.“ 

Plný text rozhodnutí je dostupný na samostatném CD přiloženém k bakalářské práci. 

 



 

 



 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

 

 

 



 

 



 

 

 

 

 



 

 

 

 

 



 

 

PŘÍLOHA VIII: VÝTAH Z ROZHODNUTÍ SÚKL 

Položený dotaz: „Žádám o přehled a plný text (bez osobních či citlivých údajů, příp. údajů, 

na něž se vztahuje obchodní tajemství) všech pravomocných rozhodnutí o uložení sankce 

podle zákona o regulaci reklamy v souvislosti s léčivými přípravky používanými k očkování 

osob (povinnému i nepovinnému), a to od 1. 6. 2002, kdy se SÚKL stal dozorovým orgánem 

dle novely zákona č. 138/2002 Sb. 

Zároveň žádám o poskytnutí posuzovaných reklamních materiálů nebo jejich písemný po-

pis, pokud není součástí nebo přílohou rozhodnutí.“    

Plný text rozhodnutí je dostupný na samostatném CD přiloženém k bakalářské práci. 
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D/ Prevenar, 4. 2. 2008 



 

 



 

 



 

 

 

 

 



 

 

 

 

 



 

 

E/ Twinrix, 8. 8. 2008 
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