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HEPATOPROTEKTIVA

Hepatoprotektiva lze definovat jako latky, které svym zasahem do
metabolismu jaterni butiky maji zlepSovat ¢innost jater, zvySovat jejich
regeneracni schopnost a odolnost vici riznym noxam, tlumit zanétli-
vé procesy a obecné urychlovat tzdravu pfi jaternich onemocnénich
a poskozenich. Jako hepatoprotektiv ¢i jejich soucdsti se uziva vitamint,
aminokyselin, produkti intermediarniho metabolismu, esencidlnich fos-
folipidu a latek rostlinného ptivodu (tabulka). Pfedpokladané mecha-
nismy tcinku hepatoprotektiv sahaji od antioxida¢niho piisobeni pies
nahradu chybéjicich metaboliti a stimulaci klicovych metabolickych
pochodil azZ po stabilizaci membran hepatocytu ¢i nitrobunéénych or-
ganel.

Hodnoceni ucinnosti hepatoprotektiv je velmi kontroverzni oblasti.
Zatimco v pokusech na zvifeti bylo u fady z nich prokazano ochran-
né plisobeni proti riznym hepatotoxintim a alkoholu, objektivni klinicky
ucinek byva hrani¢ni az neprokazatelny. Naopak fada nemocnych
udava nejriznéjsi ptiznivé ucinky subjektivni, Casto striktné vazané na
urcity preparat obvykle zahrani¢ni vyroby. Je zde tedy zfejmy place-
bovy efekt. Klinické uzivani hepatoprotektiv vykazuje zna¢né geo-
grafické rozdily: zatimco u nas a v némecky mluvicich zemich jsou vel-
mi populdrni, v anglosaské oblasti nejsou prakticky uZivana a vétSina
britskych ¢i americkych pfirucek se o nich ani nezminuje. V posled-
ni Cesky vydané udebnici farmakologie!!/ zabira zminka o hepatopro-
tektivech necelou stranu textu, pficemz jesté mezi né autofi fadi vel-
mi neobvykle také prednison, azathioprin, interferony a laktulosu.
V referenéni monografii Goodman a Gilman z r. 20023/ nelze o he-
patoprotektivech jako lékové skupiné nalézt ani zminku.

Literatura o tc¢incich jednotlivych hepatoprotektiv je rozsahld a celkové
nepiehlednd’-1%/. Z déle uzivanych létek se stdle velké popularité &3
silymarin. PfestoZe zejména u poSkozeni jater alkoholem zlepSuje bi-
ochemické nalezy, jeho pozitivni vliv na pribéh a prognézu jaternich
onemocnéni nebyl nikdy spolehlivé prokazan'?/ (podrobné&ji v nasle-
dujicim sdé&leni). TotéZ plati i o fad dalSich latek rostlinného ptivodu'%/.
V poslednich letech byly studovany zejména dvé latky a to kyselina ur-
sodeoxycholova (UDCA) a S-adenosylmethionin (SAME). U¢inek
kyseliny ursodeoxycholové byl systematicky ovéfovan u cholestatic-
kych jaternich chorob jako je primarni biliarni cirhéza (PBC) ¢i primarni
sklerézujici cholangitida (PSC). U¢innost UDCA je také analyzovina
v nékolika kritickych prehledech Cochrane databaze. V piipadé primarni
bilidrni cirhézy byl prokazan slaby terapeuticky vliv UDCA, ktera pii
dlouhodobém podavéni ponékud oddélila nutnost jaterni transplanta-
ce, oddalovala i objeveni se ascitu a zlepSovala biochemické ndlezy®/.
Podavani UDCA u PSC sice vyrazné zlepSuje biochemicky nalez,
avSak dostupné idaje nedovoluji vyjadfit se ke klinické ucinnosti té-
to 16¢by*/. Podobny zavér vyjadiuji titiz autoti k poddvéni Zluovych
kyselin u virovych hepatitid®/. V jiném prehledu Cochrane databaze by-
la zkoumdna ucinnost riznych choleretik u téhotenské cholestazy;
7adna ze Ctyf zkoumanych latek véetné SAME a UDCA nebyla ozna-
¢ena jako prokazatelné icinna, at jiZ v monoterapii nebo jako soucést
lékovych kombinaci?/.

Velké nadéje byly pred nékolika lety vkladany do S-adenosylmethio-
ninu, ktery hraje dileZitou tlohu pfi jaternich methylacich. Zatimco ve
vétsin€ hepatologickych indikaci jeho efekt nebyl prokazan, byl nalezen
jisty protektivni G¢inek na poskozeni jater pfi cytostatické 1écb&!4/
a u nemocnych s alkoholovou hepatitidou®/.
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Tabulka: Prehled nejznaméjsich sloZek hepatoprotektiv

V éfe mediciny zaloZené na diikazech by bylo snadné hepatoprotekti-
va jednoznacné zavrhnout, protoZe s vyjimkou N-acetylcysteinu u in-
toxikace paracetamolem!/ a UDCA u primarni bilidrni cirh6zy% nebyl
u zadného z nich spolehlivé prokdzan klinicky efekt. Piesto ani nej-
zkuSenéjsi hepatologové se v praxi bez hepatoprotektiv uplné neobe-
jdou. Velkou prednosti vétSiny hepatoprotektiv je jejich vyborna sna-
Senlivost a chybéni nezadoucich u€inkll. Nemocni s jaterni steatézou
¢i alkoholovym poskozenim jater, coZ jsou u nas nejcastéjsi diagndzy
v hepatologické ambulanci, chtéji byt aktivné léceni. DodrZovani ab-
stinence a adekvatni diety je pro né vétSinou obtizné, podavani hepa-
toprotektiv si na Iékafi ¢asto vynucuji, protoZe v nich nespravné spat-
fuji hlavni soucast své 1écby. Neni-li jim vyhovéno, povazuji 1ékare za
nekompetentniho nebo se domnivaji, Ze na nich ,,Setfi*. ZkuSeny he-
patolog v téchto pripadech hepatoprotektiva indikuje a rtizné je strid4,
pfitom vsak trvale zdtraziiuje jejich pomocnou tlohu a doplitkovy vy-
znam a vyuziva jejich silného placebového ucinku k motivaci ne-
mocného v oblasti spoluprice, dodrzovani abstinence i adherence
k uc¢inngjsim zptsobiim 1écby. Rovnéz u jaterni cirhdzy, zejména pak
ethylického piivodu, 1ze hepatoprotektiva predepsat a to hlavné pfi
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znamkach malnutrice ¢i vitaminového deficitu. Zde se prekryva Gci-
nek hepatoprotektivni (je-li jaky) s lé¢bou vitaminovych a nutri¢nich
deficitd. Napt. nedostatek kyseliny listové je u ethsylika Casty a jeji su-
plementaci 1ze obecné doporucit. U nemocnych s jaterni cirh6zou
bez ohledu na jeji etiologii je prakticky vZdy prokazatelny nedostatek
thiaminu a jeho podavéni je tedy obecné vhodné!’/. Podobné je vhod-
né suplementace liposolubilnich vitamind u primarni bilidrni cirh6zy
a jinych chronickych cholestatickych jaternich chorob?/. Na druhé
strané v ostatnich dfive doporucovanych indikacich, zejména pak v 1é¢-
bé chronickych hepatitid s moZnou vyjimkou hepatitid toxickych,
dnes hepatoprotektiva prakticky neuzivame.
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Cirhéza jater zaujima 12. poradi v nejcastéj$ich pficindch smrti
v Evropé a stavé se zdvaznym socidlnim problémem'?%/. Z t&chto dd-
vodl je vénovana velka pozornost hepatoprotektivnim 1é¢iviim, z ni-
chz silymarin je jednim z nejstarSich. Silymarin, extrakt z plodu a se-
men rostliny Silybum marianum (ostropestiec maridnsky, mlé¢ zelin-
ny) se uZival jiZ po staleti jako piirodni 1é¢ivo chorob jater a Zlu¢ovych
cest. U nds je pfedepisovan na recept jako nehrazené hepatoprotekti-
vum, v jinych statech jej lze ziskat bez receptu, formalné jako volné
prodejny 1ék (Némecko, Bulharsko..) nebo jako potravinovy doplnék
(USA).

SlozZeni silymarinu

Silymarin obsahuje ¢tyfi hlavni aktivni slozky, isomery flavonoligna-
nd - silybin (50-60 %), isosilybin (5 %), silychristin (20 %) a silydi-
anin (10 %) ¥, ale i jiné mén& vyznamné slozky (taxifolin, 5 %).
Silybin ma nejvyssi biologickou aktivitu a standardizovany obsah
v silymarinu je obvykle 70-80 %. Semena obsahuji také hepatopro-
tektivum betain a esencidlni mastné kyseliny, které podporuji proti-
zéngtlivy ucinek silymarinu®/.

Klinické studie, zkusSenosti

I kdyzZ experimentalni price a i nékteré vysledky 1écby nemocnych s ja-
terni chorobou jsou povzbudivé, klinické studie nejsou souhrnné pii-
1i§ presvédcivé a jsou Casto kontroverzni. Terapeutickd uc¢innost sily-
marinu byla studovdna v mnoha srovnavacich studiich u nemocnych
s jaternim postiZzenim rtizné etiologie. VEtSina studii se v§ak zaméfi-
la na zmény v jaternich funkcich, jen nékolik z nich na sledovani
mortality.

Jaterni cirhéza, alkoholova

Nejlepsi efekt mél silymarin v ddvce 420 mg/den proti placebu u ne-
mocnych s alkoholovou jaterni cirhdzou se signifikantné vys$sim pre-
Zitim 1é&enych?>%12/. V jiné srovnavaci dvojité slepé studii u alkoho-
lové cirh6zy!'!/ bylo preZiti 1é€enych nemocnych stejné jako ve skuping
s placebem.

Hepatoprotektivni efekt s upravou hepatocelularnich enzymu a bili-
rubinu u pacientl s kompenzovanou jaterni cirh6zou prokdzal silymarin
ve dvojité slepé studii¥/. Ve srovnani s ursodeoxycholovou kyselinou
mél silymarin stejny mirné pozitivni efekt na zlepSeni jaternich funk-
ci u nemocnych jak s aktivni jaterni cirh6zou!?/, tak i s primarn{ bili-
arni cirh6zou'/.

Zavér: Ve srovnani s placebem sniZi silymarin nesignifikantné celko-
vou mortalitu, signifikantni sniZeni (-7 %) je v8ak na jaterni selhani'%/.
Akutni a chronickd hepatitida

U chronické aktivni hepatitidy mél silymarin proti placebu statisticky
signifikantni efekt na sniZzeni hodnot AST, ALT, GMT a bilirubinu, jen
nevyznamny na ALP3/. U leh¢ich forem alkoholové hepatitidy'?/ si-
lymarin proti placebu statisticky vyznamné snizil hodnoty ALT a AST,
pokles bilirubinu nebyl signifikantni. Normalizace histologického na-
lezu byla Castéj$i u lécené skupiny. V podobné skupiné s chronickou
hepatitidou, kde byly sledovény stejné parametry, byly zjistény nevy-
znamné rozdily’/.

Zavér: U alkoholickych hepatopatii je silymarin povaZovan za adju-
vantni 16k'%/.

Virové hepatitida

Ve vétsing studii neprokazal silymarin vyznamnou d&innost!%/.
Otrava Muchomiirkou zelenou (Amanita phalloides)
Nejvyznamnéjsi indikaci silymarinu je otrava Muchomurkou zele-
nou. Ze souhrnnych dat'?/ vyplyva, Ze silymarin vysoce signifikantn&
sniZi mortalitu pii otravé Amanitou proti standardni 1é¢bé (9,8 % vs 18,3
% p <0,01).

Zavér: Lék volby pii otravé Muchomiirkou zelenou.

Shrnuti

I pres rozdilnou kvalitu klinickych studii je zfejmé, Ze klinicky efekt
silymarinu zaostava - s vyjimkou otravy muchomiirkou zelenou a v né-
kterych ptipadech alkoholové jaterni cirhdzy - za o¢ekavanimi, kterd
vyplynula z experimentalnich a in vitro studii. Jeho pozitivni vlastnosti
vsak je, Ze pri efektivnim davkovani (420 mg/den) je prakticky neto-
xicky a bez rizika 1ékovych interakci. Pro jeho bezpecnost svédci
i fakt, Ze v mnoha zemich je volné prodejny.
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2. Cdst

Poskytovani reklamnich vzorka huménnich 1é¢ivych pripravkia
Dodavani vzorkl huménnich 1é¢ivych pfipravki lékartim a 1ékarnikiim
se podle zdkona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéj-
Sich predpist (dale jen zdkon) povaZzuje za reklamu. ,,Vzorky humdn-
nich lécivych pripravkit mohou byt poskytnuty pouze osobdm oprdv-
nénym je predepisovat nebo vyddvat“, je zakazéno poskytovani vzor-
ka Siroké vetejnosti, kterou 1ze rozumét vSechny laiky. Jako reklam-
ni vzorky mohou byt podle tohoto zdkona poskytovany pouze regist-
rované 1éCivé pfipravky. Neregistrované 1é¢ivé pripravky, a to ani pfi-
pravky pouzivané v ramci specifickych lé¢ebnych programi, neni
mozno distribuovat jako reklamni vzorky.

Jak ze zékona vyplyva, vzorky mohou byt poskytovany pouze 1ékaiim
(osoby opravnéné predepisovat), Iékarnikim a farmaceutickym labo-
rantiim (osoby opravnéné vydavat). Vzorky 1é¢ivych pfipravki jsou po-
skytovéany proto, aby se osoby opravnéné lé¢iva predepisovat nebo vy-
dévat sezndmily s novymi vyrobky a ziskaly zkuSenosti se zachdzenim
s nimi. Za sezndmeni se s piipravkem lze u 1ékart povaZovat obezna-
meni se vzhledem, vlastnostmi aplikacni formy a pouZitim pfi po-
skytovani zdravotni péce. V piipadé¢ 1ékarnikd a farmaceutickych la-
borantti jde zejména o sezndmeni se vzhledem a obsahem 1é¢ivého pii-
pravku.

Podle zakona mohou byt poskytnuty vzorky v omezeném mnozstvi ne-
jmensiho registrovaného baleni (jednd se o nejmensi baleni 1éCivého
pripravku registrovaného pod samostatnym registracnim ¢islem) do-
stupného na trhu. ProtoZe nelze stanovit jednotnou hranici poctu vzor-
ku pro jednoho odbornika (omezené mnoZstvi), bude z pohledu
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odpovidajici mnozstvi posuzovino
piipad od pfipadu. Orientacné lze za omezené mnoZstvi povaZovat
mnozstvi postacujici podle doporu¢eného davkovani u kratkodobych
onemocnéni k 1é¢bé péti pacientd béhem jednoho roku, v pripadé
chronickych onemocnéni k 1é¢bé péti pacientl po dobu tif mésict.
Kazdy vzorek musi byt oznacen napisem ..Neprodejny vzorek nebo
.Bezplatny vzorek*. Oznaceni by mélo byt dobre viditelné, snadno ¢i-
telné, néleZité odolné a trvanlivé; nesmi zakryvat Zadny z tidajii ozna-
¢eni na obalu 1éCivého pripravku. V praxi lze za dostatecné povaZovat
oznaceni na vnéjs$im obalu i v pfipadé, Ze pripravek je vybaven vnéj-
§im a vnitfnim obalem.

Pfipravky obsahujici omamné a psychotropni litky se nesmi jako
vzorky poskytovat. Skute¢nost, zda piipravky takové latky obsahuji, je
uvedena v rozhodnuti o registraci.

Vzorky mohou byt poskytnuty drZitelem rozhodnuti o registraci (pro-
stfednictvim obchodniho zéstupce) pouze na pisemnou zddost. Osoby
opravnéné predepisovat nebo vydavat 1éCiva musi samy o vzorky pi-
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semné pozadat. Soucasti Zadosti musi byt datované podpisy Zadateld.
SUKL doporuéuje v Zadostech s ohledem na ustanoveni zikona o 1é-
¢ivech uvadét nasledujici ddaje:
a) nazev poskytovatele vzorku,
b) identifikaci Zadatele (nazev, sidlo, ICO),
c) identifikaci vzorku (nézev, sila, 1ékova forma a velikost baleni
1é¢ivého pripravku),
d) pocet pozadovanych vzorku,
e) datum a podpis Zadatele; vyhodné je i pouziti razitka, které obsa-
huje identifika¢ni udaje.
Drziteltim rozhodnuti o registraci SUKL doporuuje, aby si nechali od
Zadateld pii prevzeti vzorkt potvrdit pocet a dalsi identifikaci pfevzatych
vzorkd (ndzev, 1ékova forma, sila, ¢islo SarZe a velikost baleni), aby by-
la zajiSténa pro pripad potfeby dohledatelnost vzorku k 1ékafi, 1ékar-
nikovi, ptipadné ke konkrétnimu pacientovi. Ke kazdému vzorku mu-
si byt obchodnim zastupcem ptedan odbornikovi souhrn tdaji o pfi-
pravku, véetné data jeho schvaleni nebo posledni revize a aktudlni in-
formace o zptisobu hrazeni pripravku.
Vzhledem k tomu, Ze poskytovani vzorka jakychkoliv 1é¢ivych pii-
pravku Siroké vefejnosti je zakonem zakazano, neni mozny ani vydej
reklamnich vzorka v 1ékarné. Tuto skute¢nost potvrzuje i ustanoveni
zdkona o 1é¢ivech, nebot v tomto pfipadé by nebylo mozné zavést a udr-
Zovat systém zarucujici evidenci kazdého reklamniho vzorku a jeho do-
hledatelnost. Nelze tedy pripustit ani situace, kdy jsou v 1ékarné vzor-
ky lécivych pfipravkil nabizeny pacientim pfimo zastupci jednotlivych
firem ¢i jako soucast baleni jiného 1éCivého pripravku.
Priizkum mezi 1ékafi. Koncem roku 2003 si SUKL zadal n&kolik ota-
zek do prizkumu provadéného Lékarskym informacnim centrem
a agenturou INRES - SONES mezi lékafi. Cilem bylo mimo jiné zji-
stit, zda farmaceutické firmy nabizeji 1ékaiim reklamni vzorky 1é¢i-
vych piipravkl nepodloZené Zadosti ¢i zda lékafi o tyto vzorky sami
7adaji. Setfeni spocivalo ve vyZadani odpovédi na pfedem stanovené
otazky a probéhlo u 1186 lékait regiondlné rovnomérné po tizemi CR.
Z analyzy odpovédi vyplynulo, Ze témét 4/5 oslovenych 1ékard
(79,2 %) obdrzely v roce 2003 reklamni vzorek néjakého 1é¢ivého pii-
pravku, av§ak pouze neceld 1/4 1ékart (23,3 %) si pisemné farmace-
utickou firmu o reklamni vzorek poZadala. Je tedy patrné, Ze farma-
ceutické firmy jsou Casto prili$ aktivni v této oblasti reklamy a ne vzdy
dodrzuji zakon. Na zlepSeni této praxe by se jist€ mohli podilet i 1ékari
a lékarnici dislednym odmitanim nevyzadanych vzorku.

Sponzorovani podle zakona o regulaci reklamy
Pravni dprava v této oblasti zakotvend v zdkoné vychazi ze smérnice
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EU 2001/83/ES, jejimzZ cilem bylo mimo jiné, aby odbornici (1ékafi,
1ékérnici, farmaceuticti laboranti) své funkce vykonavali objektivng,
aniZ by byli pii pfedepisovani ¢i vydeji 1é¢iv ovlivnéni pfimymi nebo
nepiimymi finan¢nimi stimuly.
Zakon vyslovné za reklamu povazuje:

® sponzorovani setkdni navStévovanych odborniky

® sponzorovani védeckych kongrest s ucasti odborniki a dhra-

du nakladi na cestovné a ubytovani souvisejici s jejich icas-
ti.

Sponzor (napf. farmaceuticka firma) tedy miZe sponzorovat védecky
kongres, setkani odbornikii nebo tcast odbornika na téchto akcich. Cile
sponzorovani podle zdkona mohou byt rizné, sponzorovani vSak pod-
1éh4 podminkdm stanovenym zdkonem. V souvislosti se sponzorova-
nim je tieba odliSovat védecké kongresy od ostatnich setkdni odbornikii.
Rozdil spociva v tom, Ze cilem védeckého kongresu je zejména po-
skytovéani odbornych informaci a odborné vzdélavani ucastnikl; v pri-
béhu védeckého kongresu nemusi dochézet k podpote prodeje a spo-
treby huménnich 1é¢ivych pripravki; zvetejiiovani informaci o kon-
krétnich 1é¢ivych piipravcich se déje prevdzné z vé€deckych a vzdéla-
vacich divodu.
Zakon nevymezuje bliZe povahu ,.setkani navstévovanych odborniky*
a tato setkani tedy mohou mit rliznou povahu, napiiklad spolecenskou,
sportovni, odbornou atd. V tomto ohledu zdkon ne zcela disledné
aplikuje odpovidajici ustanoveni smérnice 2001/83/ES, které pojednava
o ,,promotional meetings*. Z pohledu SUKL proto bude pii dozorové
¢innosti kladen diraz na takova setkani odbornikd, v prabéhu kterych
bude dochézet k podpote predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje ne-
bo spotfeby humannich 1é¢ivych piipravka.
Ve vztahu k odbornikiim je reklama na huménni 1é¢ivé ptipravky,
a tim i sponzorovani, znacné omezena zdkonem. V souvislosti s re-
klamou na HLP je zakazano odbornikiim nabizet, slibovat nebo po-
skytovat dary nebo jiny prospéch, ledaZe jsou nepatrné hodnoty a ma-
ji vztah k jimi vykondvané odborné ¢innosti. Obé podminky musi
byt splnény soucasné. ProtoZe pojem ,,nepatrné hodnoty* miZe byt vni-
man ve velmi Sirokém rozmezi, opira se SUKL pfi bliZ§im urceni té-
to ¢astky o ustanoveni § 28 vyhlasky ¢. 247/2002 Sb. a povazuje za ne-
patrnou hodnotu takové dary nebo jiny prospéch poskytnuté v pribé-
hu obdobi jednoho kalendainiho roku jednou firmou jednomu odbor-
nikovi, které odpovidaji ¢astce 1500,- K&. Pfi posuzovani ,,nepatrnosti*
hodnoty daru vsak bude kromé uvedeného orienta¢niho finan¢niho uka-
zatele prihliZzeno k tomu, zda hodnota daru je takovym stimulem, kte-
ry v dané konkrétni situaci miZe ovlivnit objektivitu odbornika pfi pre-

Zakon dale omezuje rozsah bezplatného pohosténi pii podpore prodeje.
Rozsah bezplatné poskytovaného pohosténi pti podpofe prodeje mu-
si byt pfiméteny, tj. nesmi zastinit hlavni tcel setkdni (napf. na vé-
deckém kongresu vyménu odbornych informaci) a nesmi byt rozsiten
na jiné osoby nez odborniky, tzn. Ze se nevztahuje napiiklad na rodinné
pfislusniky odbornikti. Podminkou takového pohosténi je, aby bylo po-
skytnuto v rdmci akce.

Sponzorovéni setkdni navstévovanych odborniky. Vyse sponzorského
prispévku poskytnutého poradateli neni zdkonem omezena. AvSak
odbornikovi je v této souvislosti umoznéno poskytnout dar nebo jiny
prospéch pouze nepatrné hodnoty a souvisejici s jeho odbornou ¢in-
nosti. Dale mize byt odbornikovi na takovém setkdni poskytnuto
pouze piimétené pohosténi.

Do rozporu se zdkonem se sponzor dostane, pokud ve svém sponzor-
ském prispévku uhradi odbornikovi nad rdmec ,,nepatrné hodnoty** na-
priklad naklady na cestovné, ubytovani, fakultativni vylety, navstévy
koncerti, divadel, neptfiméfené pohosténi, pobyt manZela/ky atd., ne-
bot tato plnéni jsou jiZ ,,jinym prospéchem*.

Sponzorovani védeckych kongresi a dhrada ndklad na cestovné
aubytovani. Vyse sponzorského piispévku poskytnutého poradateli ne-
ni zdkonem omezena. Odbornikiim je v této souvislosti zakdzano po-
skytovat dary a jiny prospéch v hodnoté vyssi nez nepatrné a nesou-
visejici s jejich odbornou ¢innosti. V ndvaznosti na text piislusné
smérnice EU, ktery uvadi ,lihradu ndkladii na cestovné a ubytovdni“
jako prikladny vycet, Ize z pohledu SUKL pii sponzorovani védeckych
kongresii icastnikim uhradit nezbytné néaklady souvisejici s jejich
ucasti - napiiklad Gcastnicky poplatek, cestovné a ubytovani.

Vse, co by bylo odbornikovi poskytnuto nad nezbytné ndklady navic
(napf. zaplaceni ubytovani a cesty odbornikovy manZzelky ¢i manZela,
nadstandardni sluzby v hotelech, kapesné, fakultativni vylety, navsté-
vy koncerttl, divadel, nepfiméfené pohosténi atd.) by bylo ,.jinym
prospéchem®, ktery nelze v souladu se zdkonem poskytnout.
Prizkum mezi Iékafi. V jiz zminéném prizkumu provadéném mezi 1é-
kafi byla rovnéz poloZena otdzka tykajici se ucasti na odbornych ak-
cich (kongres, konference, semin4r) v CR nebo v zahrani¢i, podporo-
vanych farmaceutickym pramyslem. Témér 3/4 1ékart se v roce 2003
zucastnily nékteré odborné akce podporované farmaceutickym pra-
myslem; cca 5 % uvedlo, Ze §lo o zahranicni akci, necelych 70 % se
takové akce zii¢astnilo na tizemi CR. V&t§i ti¢ast na mezinarodnich ak-
cich byla statisticky vyznamna u lékait zaméstnanych ve velkych, zpra-
vidla fakultnich nemocnicich v Praze.

Sankce za poruseni zakona

Pro ilustraci citujeme jen ¢ast § 8 zdkona (odst. 1a), kde je uvedena vy-
Se pokuty, kterd muze byt udélena pfti poruseni zdkona.

(1) Orgdn dozoru uloZi, nestanovi-li zvldstni zdkon jinak,

a) zadavateli, zpracovateli nebo Siriteli reklamy, kterd je v rozporu s tim-
to zdkonem, pokutu aZ do vyse 2 000 000 K¢ podle zdvazZnosti poruseni
povinnosti, a to i opakované, “

Podrobnéjsi informace vysvétlujici pojmy, které se vztahuji k reklamé
v komunika¢nich médiich, poskytovani reklamnich vzorki HLP
a sponzorovani odbornikli v&etné postoje SUKL k této problematice
jsou shrnuty v pokynech SUKL UST-16, UST-23 a UST-27, které
jsou dostupné na webové strance SUKL (www.sukl.cz, Lé¢iva / Rekla-
ma), kde 1ze nalézt i Casté otazky a odpovédi z oblasti reklamy na HLP.

Postup, jakym jsou nase ¢lanky pfipravovany: témata navrzena redakéni radou jsou zpracovavana vybranymi odborniky z oboru a pro-
chazeji recenzi a event. dopracovanim oponenty a redakéni radou. Autor ma moznost vlastniho kritického pohledu, ale ¢lanky reprezentu;ji
i nazor redakéni rady. Nadale proto nebudeme autory uvadét, v poslednim ¢&isle kazdého roéniku vSak naleznete souhrnné podékova-
ni véem, ktefi pro nas ¢lanky do pfislusného ro€niku napsali. Podobné pracuji i ostatni nezavislé Iékové bulletiny (napf. britsky DTB),
sdruzené v Mezinarodni spole¢nosti Iékovych bulletin(i (ISDB), jejimz fadnym ¢lenem jsou Farmakoterapeutické informace od roku 1996.

Farmakoterapeutické informace jsou vydévéany Statnim ustavem pro kontrolu lé€iv s podporou Nadace prof. Skarnitzla a distribuovany jako TIONAL S0¢yg,.
piiloha Véstniku SUKL a éasopisu CLK zdarma nebo na objednévku za uhrazeni postovného (100,- K&). TN
Material publikovany ve FI nemize byt pouzivan pro zadnou formu reklamy, prodeje nebo publicity, ani nesmi byt reprodukovén bez svoleni. QIR ) T4
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