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RIZIKA PREZENTACE LECIVYCH PRIPRAVKD A DOPLNKD STRAVY

Rizika prezentace lécivych
pripravku a doplnku stravy

JUDr. Antonin Valus, Ph.D.
KMVS advokatni kancelaf, s.r.o., Praha

| pres véeobecné zndmé a ¢asto opakované
rozdily mezi potravinami a lécivymi pfipravky,
dochazf v praxi velmi ¢asto k jejich chybné pre-
zentaci a vzdjemnému zaménovani. Je tomu tak
zejména v piipadé doplnkd stravy, tedy speci-
fické kategorii potravin, kterd je charakteristicka
tim, ze vyrobky do ni spadajici se ¢asto svym
vzhledem ¢i prezentaci Ié¢ivym piipravkiim
podobaji. K lepSimu rozlisovani obou kategorif
vyrobkd pak nepomahd ani skute¢nost, Ze ¢asto
témeéf totozné vyrobky co do obsahu a vzhle-
du vyrabéné stejnym vyrobcem existuji vedle
sebe (ve vétsiné piipadl navic zcela v souladu
se zakonem).

Byt se mUZe zddt, Ze spolu obé vyse uve-
dené kategorie vyrobkd nékdy splyvaji, nenf
tomu vsak tak. Je tfeba vzdy dUsledné rozlisovat
o jakou legislativni kategorii vyrobkl se jedna
- tedy zda se jedna o doplnék stravy ¢i lécivy
pfipravek. OdliSnou povahu obou kategorif vy-
robkl je mozné ve stru¢nosti vymezit tak, ze
lécivé pripravky, na rozdil od doplnkd stravy,
mohou prezentovat (vzdy vsak jen v souladu
se souhrnem Udajl o pfipravku) [écebné Cipre-
ventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi,
nebot v souladu s definici [éc¢ivého pfipravku
(Viz niZze) museji nékterou z téchto vlastnosti
skute¢né disponovat (popt. jesté mohou slouzit
ke stanovenf |ékafské diagndzy).

Doplriky stravy takové vlastnosti prezento-
vat nemohou. Ty naopak mohou prezentovat
pouze vlastnosti tykajici se péce o zdravi &i vy-
Zivové vlastnosti. VZdy viak v souladu s pravidly
pro vyzivova a zdravotni tvrzeni pfi oznacovani
potravin. | pfes svou mnohdy znacnou vizuaIni
podobu s lé¢ivymi pffpravky jsou totiz dopliky
stravy stéle jen potravinami a jejich Uc¢elem pod-
le zdkona o potravinach a tabakovych vyrobcich
je pouze doplhovat béZnou stravuy, nikoli pU-
sobit proti ur¢itému onemocnéni, a to ani pre-
ventivné. Tento rozdil mezi obéma kategoriemi

vyrobkU je tfeba mit na paméti nejen pfi jejich
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vyrobé a uvadéni na trh, ale i v pripadé jejich
prodeje/vydeje v [ékarné nebo rovnézi pfijejich
doporucovani pacientdim v ramci vysetreni.

Jaké jsou tedy casté problémy a rizika pfi
prezentaci doplikd stravy a lécivych pripravk?
Zatnéme nejprve v Iékarné, kde ke stfetu obou
kategorif vyrobk dochdzi nej¢astéji.

Prezentace doplnki stravy
a lécivych pripravkt v Iékarné

Pli prezentaci a nabizeni doplnkd stravy v lé-
karné je tfeba se vyhnout jejich zaménovani
s volné prodejnymi lécivymi pripravky. Jak je
uvedeno vyse, jedna se o odlisné kategorie vy-
robkd s odlisnym tUcelem pouziti. Neni tak vhod-
né je v rdmci jejich prodeje prezentovat spolec-
né tak, aby nebylo pro spotfebitele/pacienta
rozliSitelné, o jaky druh vyrobku se jednd a jaké
Ucinky je tak od né&j mozné ocekavat. Typickym
ptikladem nevhodné prezentace je spolecné fa-
zen{vyrobk{ v regdlech dostupnych pacientlim
v rdmci lékdrny nerespektujici odlisné vlastnosti
vyrobk{ — napt. v regélu nadepsaném ,Chripka”
jsou obsazeny volné prodejné Iécivé pfipravky
urcené klécbé symptomd chfipky spolu s do-
plhky stravy s obsahem vitaminu C. V takovém
pfipadé jsou témto doplikdm stravy pfizndvany
lécebné a preventivni vlastnosti, coZ je v rozporu
s tim, pro jaké pouzitf (Ucel) jsou zakonem urceny
a omezeny. Naopak, pokud by takovy regal nesl
oznaceni Vitamin C’, mohl by obsahovat jak 1é¢i-
vé pripravky, tak dopliky stravy obsahujici tuto
latku. Nicméné iv tomto pfipadé je nezbytné
od sebe takové doplriky stravy a lécivé pfipravky
odlidit, napf. jinou barvou cenovky nebo dalsim
rozdélenim regélu na oddélent.

Dusledné rozliSovani mezi kategoriemi vy-
robk pfi jejich prezentaci je pak tieba dodrzet
i v pfipadé komunikace lékdrnika s pacientem.
S ohledem na skute¢nost, ze dopliiky stravy
nejsou urceny k 16¢bé, nelze je za timto Ucelem

z logiky véci aktivné nabizet pacientdim. Vzdy

je tfeba pfi prezentaci dodrzet limity, které pro
doplhky stravy platnd legislativa, zejména zakon
o regulaci reklamy a evropské nafizenf tykajici
se oznacovani potravin, stanovuje. | prezentace
provedend Ustné je totiz reklamou ve smyslu
§ 1 odst. 2 zdkona o regulaci reklamy. P¥i popi-
sovani vlastnosti doplikd stravy je tak mozné
vyuzit pouze schvélenych zdravotnich &i vyzi-
vovych tvrzeni. I kdyz by byl U¢inek napfiklad
jiz zminéného vitaminu C shodny bez ohledu
na to, zda je ve formé tablety registrované jako
|éCivy pffpravek nebo dopliku stravy, nelze oba
vyrobky bez dalsiho vysvétleni prezentovat jako

zaménitelné alternativy.

Prezentace doplik stravy
a lécivych pripravku u lékare

Stejné jako v Iékarné je tfeba dodrzovat vy-
3e uvedend pravidla prezentace/doporucovani
doplnkd stravy a lécivych pripravkd i v rdmci
vysetieni provadéného lékafem. Casto se stava,
7e |ékar s ohledem na obdobné slozeni dopliku
stravy Ci lé¢ivého pfipravku, doporuci pacien-
tovi koupi konkrétniho dopliiku stravy. To je
jiz ale samo o sobé problém, protoze mnoh-
dy uz samotna osoba lékafe mate spotfebitele
ohledné vlastnosti doporucovaného vyrobku.
Pacienti maji mnohem vice zakofenéné, ze |ékar
primarné |éc¢i, kdezto moderni |ékdrna, kterd na-
bizi nepfeberné mnozstvi vyrobkl od Iécivych
pripravkd, pres dopliky stravy az po kosmetické
piipravky, je jiz asto chapdna (nespravné) spise
jako obchod, nez jako misto, kde je stejné jako
u lékare poskytovana zdravotni péce.

Lékar tak musi byt pfi prezentaci vlastnostf
doporucovaného vyrobku velmi opatrny a mit
vzdy na paméti rozdily mezi jednotlivymi kate-
goriemi vyrobkd, aby svého pacienta neuved|
v omyl. Neni tak jakkoliv vhodné uvadét pa-
cientovi, i jen jako doporuceni, doplnék stravy na
tiskopis receptu, popf. jej pfipsat na recept k lé-
¢ivému pfipravku. Nenf samozfejmé vylouceno,
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aby lékaf doplInék stravy doporucil, ale musi tak
ucinit zptsobem, ktery bude respektovat pova-
hu daného vyrobku — musi jej tedy doporucovat
v souladu se schvalenymi zdravotnimi tvrzenimi
(nesmi tedy doplnék stravy s vitaminem C do-
porucit ,na chfipku’, ale na ,podporu normalni
funkce imunitniho systému/imunity”). A hlavné,
nesmi se opomenout zminit, Ze se jednd o dopl-
nék stravy a nikoli o |éCivy pfipravek.

Lékar si navic musi dat pozor na to, co je
mu doporucovano ze strany obchodnich za-
stupcl a jejich informace si ovérovat. Mlze se
totiZ stat, Ze obchodni zastupce Iékafi popise
novy doplnék stravy jako levnéjsi/lepsi alterna-
tivu 1é¢ivého pfipravku, nicméné se opomene
vyslovné zminit, Ze se jedna o dopInék stravy,
tedy o vyrobek, ktery lékar k 1é¢bé pacientovi
doporucit nesmfia pokud by tak (byt z nevédo-
mosti) ucinil, bude pacientovi odpovédny on
a nikoli obchodnf zéstupce.

Mozné dusledky nespravné
prezentace

Dusledky nespravné prezentace mohou
byt rézné. Primarni je zde odpovédnost za
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spravni delikt podle zékona o regulaci reklamy,
nebot tim, Ze bude doplInék stravy prezentovan
jako vyrobek urceny k 1é¢bé&, dopusti se provo-
zovatel |ékdrny ¢i |ékaf klamani spotiebitele.
Rovnéz vsak prichazi v Gvahu i odpovédnost
obcanskopravni, a to v pfipadé, Ze by lékar-
nik pacientovi namisto vhodného lécivého
pripravku doporucil a prodal doplnék stravy
s tim, Ze se jednd o léCivy pfipravek. V takovém
pfipadé by Iékarnik odpovidal pacientovi za
Ujmu zpUsobenou na zdravi (coz by viak byl
pomeérné extrémni pfipad, uvazime-li sorti-
ment doplrkd stravy a volné prodejnych [é-
¢ivych pfipravkl; z tohoto d@vodu neni prilis
relevantni ani odpovédnost trestnépravni za
ubliZzenf na zdravf) i jinou Skodu, kterou by mu
tim zpUsobil (napf. cenu doplrku stravy, pokud
by si pacient musel dodatecné |écivy pfipravek
zakoupit a doplnék stravy by si vlastné pofidil
pouze v disledku myIné informace, kterou by
obdrzel od lékérnika). V tomto pfipadé by navic
pfichdzela v dvahu i odpoveédnost disciplindrni
v dUsledku ¢lenstvi lékarnika v Ceské lékarnické
komofe (jednalo by se o porusenf etického
kodexu Ceské lékarnické komory). Obdobneé
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by pak byl odpovédny ilékaf (a to jak obc¢an-
skopréavné, tak disciplindrné), v pfipadé, ze by
pacientovi doporucil (napt. vyse zminénou for-
mou receptu) doplnék stravy namisto lécivého
pripravku.
Nespravna prezentace dopliku stravy pak
v nékterych pfipadech mlze mit za nasledek
i rozhodnuti 0 zméné klasifikace vyrobku podle
zakona o |écivech. Je totiz tfeba si uvédomit, ze
definice lé¢ivého pfipravku obsazend v § 2 odst.
1 zdkona o lécivech nevymezuje Iécivy pfipra-
vek pouze jako latku ¢i kombinaci latek, kterou
Ize pouzit u lidi za Ucelem obnovy, Upravy ci
ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim
farmakologického, imunologického nebo me-
tabolického ucinku, nebo za Ucelem stanoveni
|ékarské diagndzy, ale ijako latku ¢i kombinaci
latek prezentovanou s tim, ze ma lé¢ebné nebo
preventivn{ vlastnosti v pfipadé onemocnéni
lidi. Bude-li tak dopInék stravy timto zpUsobem
prezentovan, bude se z legislativniho hlediska
jednat o lécivy pfipravek. Lécivé pfipravky pfi-
tom nelze uvédét na trh bez jejich predchozi
registrace.
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