11.7.2012

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

K navrhu novely zakona ¢. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy

V soucasné dobé se chysta novela zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni
zakona €. 468/1991 Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich
predpist (,0 regulaci reklamy”). Tato novelizace je asi nejzasadnéjsi legislativni zménou v oblasti
regulaci reklamy od roku 2006, kdy vstoupila v platnost zdkon ¢. 25/2006 Sh., ktery podstatnym
zpusobem mj. upravil regulaci reklamy na potraviny z hlediska interpretace uvadéni v omyl deklaraci
jejich 1é¢ebnych a preventivnich ucinku.

Ceho se tedy uvedeny navrh zakona, ktery predkladalo spole¢né Ministerstvo zdravotnictvi a
Ministerstvo prumyslu a obchodu, dotyké nejvice. V souladu s programovym prohlasenim vlady o boji
proti korupci byl vyhlaSen boj tzv. kongresové turistice, kdy dochézi k vyraznému omezeni aktivit
spojenych s ,motivaci“ odbornikl k predepisovani 1éCiv urcitych znacek. Co se pojmu odbornik tyce,
tento termin by mél byt nové nahrazen konkrétnéjsim a v dasledku i méné zavadéjicim oznacenim.
Nové se tak v zakoné hovori o ,0sobé oprdvnené humdnni lécivé pripravky predepisovat nebo
vydavat“.[1]

Navrhovana uprava v § 5b odst. 5[2] ma smérovat k jasnému chapani dvou moznych kategorii (akci),
kdy dochdazi k moznym nezakonnym aktivitdm formou ,sponzoringu”:

 podporou predepisovani 1éCiv
* poradanim odbornych setkani v ramci kongresu a jinych obdobnych odbornych akci.

Novela zakona nyni jasné jak smi pri téchto akcich sponzor nebo poradatel poskytnout u¢astnikiim
pohostinnost formou, a to zajisténim:

dopravy ¢i thrady cestovnich nakladt
ubytovani

stravy

zaplaceni registracniho poplatku

Z&kon striktné stanovi pravidlo, Ze pohostinnost nesmi byt rozsirena na jiné osoby nez osoby
opravnéné humanni 1éCivé pripravky predepisovat nebo vydavat a musi byt primérenda ucelu a dobé
trvani takového setkani.

Mimo omezeni forem uhrad v ramci poradani kongresu a jinych odbornych akci byly stanoveny nova
pravidla a povinnosti i pro obchodni zastupce, kteri by jiz neméli uskutecnovat své obchodni aktivity
a navstévy v ordinaci 1ékare v ordinacni dobé.[3] Dochéazi tak k mozné eliminaci jednani, kdy na ukor
oSetrovani pacienta, dochézi ze strany obchodnich zastupct k narusovani ordinac¢nich hodin.

Nové naroky nejsou kladeny jen na sponzory, obchodni zastupce a lékare. Novela upravuje i
postaveni organu dozoru, v tomto pripadé Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, konkrétné pak z
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hlediska rozsireni jeho ptisobnosti a pravomoci.

Osoby opravnéné huménni 1éCivé pripravky predepisovat nebo vydavat musi povinné vyhovét
dozadanim Statnimu tstavu pro kontrolu 1éc¢iv pri vykonu dozoru nad dodrzovanim tohoto zdkona a
poskytovat mu ve lh{ité jim stanovené potfebnou soucinnost, a to vCetné poskytnuti vSech udaju o
plnénich, ktera byla predmétem dozoru a ktera jim byla v souvislosti s reklamou poskytnuta.

Obdobné budou poradatelé akci, dikci zdkona zadavatelé a zpracovatelé, povinni poskytovat
Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv, na zakladé jeho vyzadani, informace o sponzorovani setkani
osob, a to formou identifikace sponzora a akce, véetné uvedeni mista a doby jejiho trvani,
identifikacnich tdaju osob, kterym poskytl plnéni v rdmci akce.

Uvedené udaje vztahujici se ke konkrétnimu plnéni jsou zadavatel a zpracovatel povinni uchovavat
po dobu 1 roku. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv je pak opravnén pozadovat veskeré udaje vypovidajici
o vydajich a prijmech souvisejicich se sponzorovanym setkani.

Podstatnou zménou je pak rozsirujici definice reklamy na humdanni 1é¢ivé pripravky v ramci § 5 odst.
1, dle které se za reklamu nové povazuji vSechny formy informovani, pruizkumu nebo pobidek,
c¢inéné jakoukoli fyzickou nebo pravnickou osobou, konané za icelem podpory
predepisovani, prodeje, vydeje nebo spotreby humannich 1écivych pripravku.

V nasledném demonstrativnim vyétu jsou uvedeny konkrétni formy jednani, které lze v daném
pripadé povazovat za reklamu. Jedna se o:

e navstévy obchodnich zastupct s humannimi 1é¢ivymi pripravky u osob opravnénych je
predepisovat, dodavat nebo vydavat,

e dodavani vzorkd huménnich 1é¢ivych pripravka,

« podporu predepisovani, vydeje a prodeje huménnich 1é¢ivych pripravki pomoci daru, a
nabidkou nebo prislibem jakéhokoli prospéchu nebo financ¢ni ¢i vécné odmény.

Nové je pak pod reklamu na huméanni 1éc¢ivé pripravky podrazuji nasledujici jedndani:

e sponzorovani setkani osob opravnénych humanni 1é¢ivé pripravky predepisovat nebo vydavat
konanych za ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo spotreby humannich
1é¢ivych pripravkd,

e sponzorovani setkani osob opravnénych humanni 1é¢ivé pripravky predepisovat nebo vydavat
na védeckych kongresech a jinych obdobnych odbornych akcich,

e Cinnost v oblasti pruzkumu trhu konand za ucCelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje
nebo spotreby huménnich 1é¢ivych pripravki; za takovou ¢innost se povazuji i neintervenc¢ni
poregistracni studie; provadéni poregistracnich studii bezpecnosti, které nesleduje podporu
predepisovani, prodeje, vydeje nebo spotieby humannich 1é¢ivych pripravki, se za reklamu na
humanni 1éCivé pripravky nepovazuje.

Mimo zdkonné zmény tykajici se omezeni korupcCnich aktivit se novela zaméruje i na zpresnéni
definice zpracovatele reklamy dle § 1 odst. 6. Nyni je zpracovatelem pravnicka nebo fyzicka osoba,
ktera pro sebe nebo pro jinou pravnickou nebo fyzickou osobu zpracovala reklamu. Pokud
zpracovatel zpracuje reklamu pro sebe, je pro ucely tohoto zdkona zaroven v postaveni
zadavatele.[4]

VySe popsana zména pravomoci Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv neni jedinou zménou, kterou
novela upravuje zmény v ramci organu dozoru dle § 7 zakona ¢. 40/1995 Sb. Jednou z chystanych
zmeén je snaha o sjednoceni kontrolni pisobnosti v oblasti vyrobki, které mohou byt zménitelné s
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1é¢ivymi pripravky pod Statni ustav pro kontrolu 1éCiv a to z duvodu zajisténi odpovidajiciho
odborného zazemi pro radné provadéni kontroly a zajisténi rizeni, kdy je nyni kontrolni pravomoc
roztriSténa mezi odliSné spravni urady.

Konkrétnim dtvodem je zbaveni pusobnosti krajskych zivnostenskych urada ve vécech reklamy na
doplnky stravy a potraviny pro zvlastni ucely, které doposud resily tyto komodity v rdmci reklamnich
forem, které nespadaly do kompetence Rady pro rozhlasové a televizni vysilani (tedy vSe kromé
televize, rozhlasu a audiovizudlnich medialnich sluzeb na vyzadani). Zde je vSak nutno podotknout,
ze snaha zakonodarcu o ulehceni krajskym zivnostenskym uradu z hlediska agendy naro¢né na
odbornost zlistala v puli cesty, nebot v soucasné dobé reklamnim svétem a jeho regulaci hybe
agenda tykajici se posuzovani tzv. zdravotnich tvrzeni, tedy povinnosti v ramci ustanoveni § 5d odst.
1 zékona €. 40/1995 Sb., dle kterého v reklame na potraviny mohou byt uvedena vyzivovd nebo
zdravotni tvrzeni za podminek primo pouzitelného predpisu Evropské unie, konkrétné Narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006.

Vv

regulace reklamy, ktera pozaduje skutecné odborné zazemi pro urceni, zda informace obsazena v
reklameé je zdravotnim tvrzenim ¢i ne. Lze tak konstatovat, ze snaha o subsumovani agendy pod
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a ulehCeni krajskym zivnostenskym uradum neni absolutni. Krajské
zivnostenské urady tak napristé nemusi posuzovat zretelnost textu ,doplnék stravy” ¢i ,potravina
pro zvlastni ucely”, nicméné budou nuceny mj. posuzovat i nadale mozné uvadéni v omyl
prisuzovanim lécebného a preventivniho uc¢inku potraviné dle § 5d odst. 2 pism. d) atp.

Novela ddle pocita s opravdu vyraznym zvySenim pokut. Horni hranice se zvySuje o trojnasobek. V
soucasné dobé je napriklad mozno uloZzit zadavateli reklamy, ktera je nekalosoutézni praktikou dle §
2 odst. 1 pism. c), sankci az do vyse 5 000 000,- K¢. Nové bude mozno ulozit pokutu ve vysi 15 000
000,- K¢.

Potreba této novely je odivodnéna nutnosti souladu s programovym prohldsenim vlddy vytvorit
ucinnejsi mechanismy pro snizeni prostoru pro korupci a neetickd jedndni v oblasti zdravotnictvi a
specidlné na useku reklamy na humdnni lécivé pripravky a pro potirdni korupcniho a neetického
jedndni ve vSech jeho formdch a projevech na tomto tseku. Predklddany ndvrh novely zdkona v této
souvislosti je svym dilem soucdsti souhrnu pripravovanych reformnich opatreni vedoucich k
modernizaci a vyssi efektivnosti celého zdravotnického systému, kterd jsou v programovém
prohldseni vlddy zdtiraznéna jako jeden z hlavnich tikoli vlddy.[5]

Je otdzkou nakolik tato novela prispéje k ucelnému boji s touto formou korupce. Presveédcit se
budeme moci po nabyti G¢innosti tohoto zdkona, ktera by méla byt 1. 1. 2013.

Mgr. Jiri Hadas

[1] Okruh téchto osob je blize definovan v § 80 a § 82 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sh., o 1éCivech a o
zméndach nékterych souvisejicich zakonu (zékon o 1é¢ivech), ve znéni zakona ¢. 375/2011 Sbh.

[2] navrhované znéni tohoto ustanoveni zni , Pri setkdni osob opravnénych humanni 1écivé pripravky
predepisovat nebo vydavat konaném za ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo
spotreby huménnich léc¢ivych pripravku nebo pri jejich setkani na védeckych kongresech a jinych
obdobnych odbornych akcich muze byt sponzorem nebo poradatelem poskytnuta ucastnicim se
osobam opravnénym humanni 1éCivé pripravky predepisovat nebo vydavat pohostinnost formou
zajisténi dopravy ¢i uhrady cestovnich nakladt, ubytovani, stravy a registracniho poplatku, ktera se
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omezuje na hlavni uCel setkani a neni rozsirena na jiné osoby, nez osoby opravnéné humanni 1écivé
pripravky predepisovat nebo vydavat.

[3] § 5b odst. 3 zakona ¢. 40/1995 Sh.

[4] Stavajici uprava definuje zpracovatele jako pravnickou nebo fyzickou osobu, ktera pro sebe nebo
pro jinou pravnickou nebo fyzickou osobu zpracovala reklamu.

[5]Duvodové zprava dostupna >>> zde.
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