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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

K chystaneé regulaci reklamy na zdravotnicke
prostredky

V ramci chystané novely zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostredich dochazi i k
pldnovanym zménam zakona €. 40/1995 Sh., o regulaci reklamy, konkrétné k nastoleni pravidel pro
reklamu na zdravotnické prostredky.

Reklama na zdravotnické potreby byla upravena, dnes jiz zruSenym, ustanovenim § 5c¢ zakona C.
40/1995 Sh., o regulaci reklamy. Toto ustanoveni bylo zakonem ¢. 25/2006 Sb. zruseno s ucinnosti
ode dne 26. 1. 2006 s oduvodnénim, ze legislativa Evropské unie regulujici reklamu neobsahuje
specialni omezeni pro reklamu na zdravotnické prostredky, bylo na néavrh pozadavku Ministerstva
zdravotnictvi, uplatnéného v meziresortnim pripominkovém rizeni, vypusténo ustanoveni § 5¢ zakona
¢. 40/1995 Sb., z duvodu, ze obecné regulace bude plné dostacujici pro komerc¢ni prezentaci této
komodity.[1]

Reklama na zdravotnické prostredky tak od nabyti iCinnosti novely ¢. 25/2006 Sbh. podléhala obecné
upravé, zejména pak ustanoveni § 2 odst. 1 pism. ¢) zdkona ¢. 40/1995 Sh., kterym se zakazuji
nekalosoutézni praktiky, jako napriklad klamava reklama, pripadné § 2 odst. 2 zakona ¢. 40/ 1995
Sb., ktery upravuje pravidla pro srovnavaci reklamu, eventuelné ustanoveni tykajicim se rozporu s
dobrymi mravy dle § 2 odst. 3 zdkona €. 40/1995 Sh.

Uprava reklamy na zdravotnické prostredky pred rokem 2006

Uprava zakona ¢. 40/1995 Sb., do Gé¢inkd novely 26/2006 Sb., definovala reklamu na zdravotnické
prostredky jako ,vsechny informace, presvédcovdni nebo pobidky urcené k podpore predepisovdni,
distribuce, prodeje nebo vydeje zdravotnickych prostredkii, spolu s navstévami obchodnich zdstupct
za ucelem reklamy na zdravotnické prostredky u osob oprdvnénych predepisovat, distribuovat,
vydavat nebo proddvat zdravotnické prostredky”.

Pod reklamu pak bylo déle podrazeno i poskytovani vzorkl zdravotnickych prostredkl a podpora
predepisovani, vydeje nebo prodeje zdravotnickych prostredki pomoci dart, soutézi, nabidkou nebo
prislibem jakéhokoliv prospéchu nebo financni ¢i vécné odmény pro osoby opravnéné predepisovat,
distribuovat, vydavat nebo prodéavat zdravotnické prostredky.

Tento zékon taktéz pod reklamu subsumoval a upravoval i formy sponzorovani. Jednalo se napriklad
o0 sponzoring setkani s osobami opravnénymi predepisovat, distribuovat, vydavat nebo prodéavat
zdravotnické prostredky s ¢i védeckych kongresu.

Reklama na zdravotnické prostredky pak musel obligatorné obsahovat informaci, ze vyrobek je
zdravotnickym prostiedkem spolu s ndzvem a oznaCenim zdravotnického prostredku v souladu s
nazvem a oznaCenim v prohlaseni o shodé vydanym k tomuto zdravotnickému prostredku.

Obdobné pak v reklamé mél byt uveden urceny ucel pouziti zdravotnického prostredku, ktery je v
souladu s urCenym ucelem pouziti uvedenym v navodu k pouziti zdravotnického prostredku.

V pripadé pravnich predpisu regulujicich reklamu na zdravotnické prostredky pak bylo presné
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vymezeni osoby zadavatele reklamy, kterym mohl byt pouze vyrobce nebo dovozce konkrétniho
zdravotnického prostredku.

Urcitou paralelou s upravou reklamy na lé¢iva vazand na lékarsky predpis pak bylo ustanoveni, dle
kterého sponzorovani televiznich a rozhlasovych poradu pravnickymi nebo fyzickymi osobami, jejichz
¢innost zahrnuje vyrobu, distribuci, vydej nebo prodej zdravotnickych prostredku, muze byt
propagace obchodni firmy, ndzvu nebo jména a prijmeni nebo symbolu této osoby, ale nesmi byt
propagace urcitého zdravotnického prostredku, jehoz vydej je vazan pouze na predepsani lékarem
nebo ktery je hrazen plné nebo do urcité vySe z prostredki verejného zdravotniho pojisténi.

Obdobné tak bylo analogii k reklamé na 1éCiva vazana na lékarsky predpis ustanoveni, dle kterého
reklamou pro Sirokou verejnost nemohou byt zdravotnické prostredky, jejichz vydej je vazan na
predepsani lékarem. Dale pak z reklamy pro Sirokou verejnost byly vyjmuty zdravotnické prostredky,
které mohou byt dodavany pouze zdravotnickym zarizenim, zarizenim socialni péce, popripadé
zdravotnickym pracovnikiim, pripadné, jejichz aplikaci mohou uzivatelé provadét pouze ve spojitosti
s 1écbou nebo kontrolou provadénou lékarem.

Reklama na zdravotnické prostredky urcena Siroké verejnosti pak méla obsahovat zretelnou, v
pripadé tisténé reklamy dobre Citelnou vyzvu k peclivému procteni navodu k pouziti a pripadné
konzultaci s odbornikem.

Z pravnich predpist regulujicich reklamu na lé¢iva pak byly analogicky pouzity predpisy, dle kterych
byl stanoven zakaz vyvolavani dojmu, Ze pouhym pouzitim zdravotnického prostredku 1ze ovlivnit
zdravotni stav, a z tohoto divodu neni treba odborné lékarské péce; zakaz vyvolavani, ze pri
pouzivani zdravotnického prostredku v souladu s jeho uréenym ucelem pouziti nemuze dojit k
vyskytu zadnych vedlejsich u¢inki, pripadné mélo byt upusténo od takového zpracovani reklamy, dle
kterého popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétniho pripadu mohlo dojit k moznému chybnému
stanoveni vlastni diagnozy.

Pravni iprava neopomnéla ani ochranu déti a mladistvych, a to zdkazem reklamy na zdravotnické
prostredky zamérena vyhradné nebo prevdzné na osoby mladsi 15 let.

Urcitym specifikem tykajicim se upravy srovnavaci reklamy byl explicitni zékaz naznacovat, ze
ucinek zdravotnického prostredku se vyrovna ucinku jiného zdravotnického prostredku nebo jej
prevysuje.

Rovnéz bylo pamatovano na zékaz uvadéni spotrebitele v omyl prostrednictvim prisuzovani
zdravotnickému prostredku ucinky, které nejsou prokazatelné.

Ve vztahu k odborné verejnosti reklama na zdravotnické prostredky mohla byt Sirena pouze
prostiednictvim komunikacnich prostredki urc¢enych prevazné pro tyto osoby (napriklad odbornych
neperiodickych publikaci, odborného periodického tisku, odbornych audiovizualnich poradu) a méla
obsahovat dostatecné, dolozitelné a objektivni udaje, které umozni osobam opravnénym
predepisovat, distribuovat, vydavat nebo prodavat zdravotnické prostredky, vytvorit si vlastni ndzor
na terapeuticky prinos konkrétniho zdravotnického prostredku.

Tuto pravni upravu reklamy na zdravotnické prostredky lze charakterizovat jako analogickou k
regulaci reklamy na humanni 1éciva, respektive reklamy na lé¢iva vdzana na lékarsky predpis.

Dohled nad zdkonnosti reklamy na zdravotnické prostredky byl v téchto pripadech svéren Krajskym
zivnostenskym uradum, respektive Radé pro rozhlasové a televizni vysilani v pripadé reklamy Sirené
rozhlasovym a televiznim vysilanim, nebo Sirenou audiovizualnimi medialnimi sluzbami na vyzadani.



Cesta k regulaci reklamy na zdravotnické prostredky

Zdravotnické prostredky, stejné jako 1écivé pripravky, maji primy vliv na zdravi ¢lovéka, jsou
pouzivany v primé interakci s lidskym organismem, a tudiz je nutné zajistit adekvatni informovanost
a ochranu uzivateld, coz obecna regulace reklamy dostate¢né nezajistuje. Zakon ¢. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostredcich, byl koncipovan s tim, ze se budou zdravotnické prostredky pouzivat
predevsim skrze poskytovani zdravotni péce a koncovy spotrebitel (pacient) tak nebude oprostén od
»Spotrebitelského rozhodovani.”

Zdravotnické prostredky jsou v$ak natolik ruznorodou a specifickou skupinou, Ze obecna tprava
regulace jejich reklamni prezentace se ukazuje v praxi jako nedostatecnd, nebot do této skupiny
komodit patfi tak ruznorodé produktu v ¢ele s diagnostickymi pristroji, az po peroralni pripravky
urcené k hubnuti dostupné kazdému spotrebiteli, pritom Ize rici, Ze zdravotnické prostredky stvori
skupinu produktl, ktera se pomyslné dotyké 1écivych pripravki, které jsou komodita naopak velmi
prisné regulovany.

Prikladem mohou byt pripravky na hubnuti. V radé pripada se jednalo o pripravky, které byly
puvodné funkéné podrazeny pod dopliiky stravy a fakticky tedy distribuovany spotrebiteli jako
potravina dle zédkona ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabdkovych vyrobcich, a jako takové na né
dopadala specialni regulace dle § 5d zakona ¢. 40/1995 Sb., véetné povinnosti uvadét pripadna
nutricni tvrzeni v souladu s predpisy EU, konkrétné Narizeni EP a Rady (ES) ¢. 1924/2006 o
vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pri oznacovani potravin.

Podrazenim pripravki na hubnuti pod zdravotnické prostredky doslo k eliminaci pravnich predpisu,
které bylo nutno dodrzovat v ramci propagace tohoto segmentu vyrobku. V konecném disledku pak
dopada na tento segment jen obecna pravni uprave regulace reklamy, jako napriklad jiz zminény § 2
odst. 1 pism. c¢) zdkona ¢. 40/1995 Sb., kterym se zakazuji nekalosoutézni praktiky dle zakona c.
634/1992 Sb., o ochrané spotrebitele, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Realita je tak v dsledku takova, Ze zdravotnické prostiedky jsou na trh uvadény, distribuovany a
prodavany v celé radé pripada primo kone¢nym uzivatelim a tedy v dusledku i pacientiim, které jako
neznalé spotrebitele je tfeba chranit pred moznymi negativnimi dopady, nebot je oproti zdravotnicky
erudovanym spotrebitelim v jasné nevyhodnéjs$im postaveni.

V pripadé reklamy na zdravotnické prostredky tedy vyvstala potreba adekvatni regulace obdobné tak
jako v pripadé 1éciv. Ze strany Ministerstva zdravotnictvi tak byla iniciovdna novelizace zdkona c.
123/2000 Sh., o zdravotnickych prostredcich, kterym bude ,staronové”“ upravena regulace reklamy
na zdravotnické prostredky, kterd se ma ve svych dasledcich priblizovat regulaci na 1é¢ivé pripravky.

Nové navrhovana dprava

V ramci legislativniho procesu byl predstaven navrh nové upravy zakona ¢. 123/2000 Sh., o
zdravotnickych prostredich dochézi i s planovanymi zménami zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci
reklamy.

Pavodni zruseny § 5c jiz byl obsazen novym ustanovenim a tak doslo k vlozeni ustanoveni § 5j. V této
jakési obecné normé vztahujici se k zdravotnickym prostredkum, je definovana reklama na
zdravotnické prostredky, jako ,veskerd forma informovdni, prizkumu nebo pobidek, konané za
ticelem podpory predepisovani, vydeje, prodeje nebo pouzivani zdravotnickych prostredki”.

Dle demonstrativniho vy¢tu se jedna o poskytovani vzorku zdravotnickych prostredki, podporu
predepisovani, vydeje nebo prodeje zdravotnickych prostredki prostrednictvim dard, nabidkou nebo
prislibem jakéhokoliv prospéchu nebo finan¢ni nebo vécné odmény; sponzorovani setkani konanych
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za ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo pouzivani zdravotnickych prostredku a
navstévovanych zdravotnickymi pracovniky, a dale vydejci zdravotnickych prostredkil, nebo
sponzorovani setkani odborné verejnosti na védeckych kongresech a obdobnych akcich.

Oproti puvodni pravni upravé jiz neni mezi reklamni postup explicitné zahrnuta navstéva obchodnich
zastupcu.

Predmétem reklamy muze byt pouze zdravotnicky prostiedek, u kterého bylo vydano prohlaseni o
shodé a ktery byl opatfen ozna¢enim CE. Oproti puvodni upravé pak absentuje podminka, dle které
zadavatelem reklamy na zdravotnicky prostredek muze byt pouze vyrobce nebo dovozce konkrétniho
zdravotnického prostredku. Naopak pribyla povinnost, dle které reklama na zdravotnické prostredky
musi podporovat jejich racionalni pouzivani objektivnim predstavenim bez prehanéni jejich
vlastnosti. Dochazi tak k ur¢itému omezeni reklamy nadsazky, pripadné az jeji eliminace. Dalsi
novinkou pak je Uplny zdkaz reklamy na zdravotnické prostredky hrazené plné nebo ¢astecné z
verejného zdravotniho pojiSténi ve formé soutéze, loterie nebo jiné podobné hry spocivajici v
mnozstvi predepsanych, vydanych nebo pouzitych zdravotnickych prostredka.

Uprava regulace reklamy na zdravotnické prosttedky je déle rozélenéna do specilnich ustanoveni a
to: § 5k upravujici reklamu ve vztahu k Siroké verejnosti a ustanovenim a § 51 upravujicim reklamu ve
vztahu k odborné verejnosti. Obé tato ustanoveni svym zplisobem reflektuji pravni Gpravu regulace
reklamy na humanni 1é¢iva dle § 5a a 5b zédkona ¢. 40/1995 Sb. a jsou de facto analogii k témto
ustanovenim.

Reklama na zdravotnicky prostredek urcend $iroké verejnosti tak v kone¢ném dusledku nesmi
vyvolavat dojem, Ze porada s lékarem, 1ékarsky zakrok nebo 1écba nejsou potrebné, zvlasté nabidkou
stanoveni diagndzy nebo nabidkou 1é¢by na dalku.

Rovnéz je stanovena specialni iprava srovnavaci reklamy, dle které je zakazano naznacovat, ze
klinicka uc¢innost zdravotnického prostredku je zarucena, je lepsi nebo rovnocennad s ucinnosti jiné
1é¢by nebo jiného zdravotnického prostredku nebo ze pouziti zdravotnického prostredku neni
spojeno s riziky.

Dalsi zakaz se vztahuje k nepovolenému naznacCovani, ze nepouzitim zdravotnického prostredku
muze byt nepriznivé ovlivnén zdravotni stav osob a déle pak, obdobné jako v drivéjsi pravni tprave, v
zadkazu zameéreni reklamy vyhradné na osoby mladsi 15 let.

Nové je pak zakazano doporucovat zdravotnicky prostredek s odvolanim na doporuceni védcu,
zdravotnickych odbornikli nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skutecnému nebo
predpokladanému spolecenskému postaveni mohly podporit pouzivani zdravotnického prostredku, Ci
naznacovat, Ze zdravotnicky prostredek je potravinou nebo kosmetickym pripravkem nebo jinym
spotrebnim zbozim, pripadné, ze bezpecnost nebo Gc¢innost zdravotnického prostredku je zarucena
pouze tim, zZe je prirodniho pavodu.

Z regulace reklamy na léc¢iva jsou pak ddle prevzaty povinnosti, dle kterych je zakdzano popisem
nebo podrobnym vylicenim konkrétniho prubéhu urcitého pripadu vést k moznému chybnému
stanoveni vlastni diagndzy, poukazovat nevhodnym, prehnanym nebo zavadéjicim zptisobem na
moznost uzdraveni, ¢i pouzivat nevhodnym, prehnanym nebo zavadéjicim zptisobem vyobrazeni
zmén na lidském téle zpusobenych nemoci nebo trazem nebo pusobeni zdravotnického prostredku
na lidské télo nebo jeho Casti.

V pripadé reklamy urcené odborné verejnosti opét dochdazi k uplatnéni analogie s reklamou na
humanni 1éCiva i zde jsou pouzita takrka totozna pravidla. Reklama na zdravotnické prostredky
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urc¢ena odborné verejnosti mize byt $ifena pouze prostrednictvim komunikacnich prostredka
urcenych odborné verejnosti, zejména v odbornych publikacich, odborném tisku, odbornych
audiovizudlnich poradech, a musi obsahovat dostatecné, dolozitelné a objektivni idaje, které umozni
odborné verejnosti vytvorit si vlastni nazor na klinicky prinos konkrétniho zdravotnického
prostredku; udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt presné
reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj. Neplnéni této povinnosti podléha v dasledku sankci ve
vysi 2 000 000 K¢.

Na prikladu chystané novelizace zakona ¢. 40/1995 Sh., o regulaci reklamy, 1ze shledat snahu
zakonodarce o eliminovani specifické formy korupce, ke které dochdazi nabizenim, slibem nebo
poskytnutim daru nebo jiného prospéchu, pripadné bezplatného poskytovani pohosténi a ubytovani
pri setkani navstévovaném odborniky konaném za ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje
nebo spotreby zdravotnickych prostredku. Tato forma korupce je obecné znama v pripadech tzv.
kongresové turistiky 1ékar, kdy firmy prostrednictvim poradani zahrani¢nich cest a obdobnych
vyhod ziskavaji profit v podobé uprednostiovani svych produkti.

Velky prostor je tak v ramci pravni tpravy vénovan otazce sponzoringu a problematiky ,kongresové
turistiky”. V souvislosti s reklamou na zdravotnické prostredky urcenou odborné verejnosti se
zakazuje s vyjimkou poskytovani pohostinnosti nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny
prospéch Gcastnikiim z fad odborné verejnosti, ledaze jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi
vykonéavané odborné ¢innosti. Pri setkani odborné verejnosti na védeckych kongresech a obdobnych
akcich mize byt sponzorem nebo poradatelem poskytnuta témto osobam pohostinnost formou
zajisténi dopravy nebo uhrady cestovnich néklada, ubytovani, stravy a registra¢niho poplatku. Tato
pohostinnost musi byt pfimérena hlavnimu ucelu setkdni a nemize byt rozsirena na jiné osoby nez
na Ucastniky z rad odborné verejnosti. Je-li sponzorovani védeckého kongresu nebo obdobné akce
uskutec¢novano prostrednictvim jiné osoby, povazuje se i tato osoba za sponzora. Za nesplnéni téchto
povinnosti hrozi pak sankce az do vyse 2 000 000 K¢.

Jako protikorupéni opatreni pak slouzi ustanoveni, dle kterého osoby z rad odborné verejnosti nesmi
v souvislosti s reklamou na zdravotnické prostredky vyzadovat ani ptijimat vyhody, pod sankci 100
000 K¢, pokud nejsou nepatrné hodnoty, pripadné jina plnéni nez ktera vyplyvaji nad ramec z
dovolenych vyhod v podobé pohostinnosti formou zajisténi dopravy nebo thrady cestovnich nakladd,
ubytovani, stravy a registrac¢niho poplatku. Sankci za nedodrzZeni této povinnosti pak muze byt
pokuta az do vySe 100 000 K¢, v blokovém rizeni pak 5 000 K¢.

Osoba, ktera svolava setkani odborné verejnosti, je v pripadé, Ze se takového setkani ma ucastnit
vice nez 5 osob z rad odborné verejnosti, povinna organu dozoru - Statnimu tustavu pro kontrolu
1é¢iv ozndmit konani tohoto setkéni, a to nejpozdéji 10 pracovnich dnu prede dnem zahédjeni tohoto
setkani, pricemz v oznameni dale uvede zameéreni, program, sponzora, dobu a misto konani tohoto
setkani, spolu se specifikaci obsahu plnéni poskytnutého béhem tohoto setkani, a to nejpozdéji do 10
pracovnich dna ode dne skonceni tohoto setkani.

Osoby z rad odborné verejnosti jsou povinny poskytnout Statnimu stavu pro kontrolu 1é¢iv ve lhaté
jim stanovené vSechny udaje o plnénich, kterd jim byla v souvislosti s reklamou poskytnuta. Novou
povinnosti pro tento spravni organ je pak zverejnéni oznameni o konani setkani za ucasti vice nez
péti osob ze strany odborné verejnosti. Udaje o takovémto setkani je pak organ dozoru povinen po
dobu péti let zverejnovat na svych internetovych strankach.

Kompetentni organy

Kompetentnimi organy dozoru nad reklamou v pripadech zdravotnickych prostredki jsou v souc¢asné
dobé Krajské zivnostenské urady, respektive Rada pro rozhlasové a televizni vysilani.
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Z iniciativy zékonodarcu ma vSak dojit k presunu kompetence na Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,
ktery ma dostate¢né mnozstvi prislusné vzdélanych odbornikt, kteri by byli schopni ve vSech
pripadech bez vyzadani odborné spoluprace adekvatné posoudit v reklamé prezentované klinické
udaje, technicka specifika a prinosy predmétného zdravotnického prostredku. Kompetence Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv se vSak nebude tykat forem reklamy, nebot z kompetence tohoto organu
jsou vyjmuty reklamy Sifené prostrednictvim rozhlasového a televizniho vysilani, respektive
prostrednictvim audiovizualnich medialnich sluzeb na vyzadani. Regulace téchto forem reklamy
bude i nadéle spadat pod Radu pro rozhlasové a televizni vysilani.

Zaver

Zavérem lze shrnout, Ze chystana regulace reklamy na zdravotnické prostredky do urcité miry odrazi
puvodni znéni zakonné tpravy platné do roku 2006. Chystana pravni Uprava pak reflektuje do
znac¢né miry Upravu reklamy na lé¢iva a implementuje tak radu pravidel specifickych pro 1ékovou
reklamu (raciondlni uzivani, ochrana zdravi spotrebitele pred nevhodnym naznac¢ovanim uzdraveni
atd.). V neposledni radé se pak zdkonodarce snazi eliminovat neopravnéné vyhody odborné
verejnosti, vyplyvajici z predepisovéani zdravotnickych prostredku, na bazi sponzorskych akci
poradanych za tcelem ovlivnit predepisovani a doporucovani jednotlivych zdravotnickych
prostredku.

Mgr. Jiri Hadas, MBA

[1] Blize VLADNI NAVRH 957/0 na vydani zakona, kterym se méni zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci
reklamy a 0 zméné a doplnéni zékona ¢. 468/1991 Sbh., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist, ve znéni pozdéjsich predpisa
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