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

Nova pravni uprava reklamy v oblasti
zdravotnickych prostredku

Reklama na produkty ve zdravotnictvi je s ohledem na svou povahu a mozny dopad na lidské zdravi
podrobena podrobné regulaci, a to zejména pokud jde o reklamu na 1éCivé pripravky. Farmaceuticky
sektor je (nejen) v oblasti reklamy podrobneé regulovan, pricemz za ticelem dosazeni spravné praxe
pristoupil i k vytvoreni vlastni regulace. V oblasti zdravotnickych prostredkl se nyni pripravuji
zmeény, které naznacuji podobny vyvoj.

Revoluce v reklamé na zdravotnické prostredky

Zdravotnické prostredky v souc¢asné dobé podléhaji obecnym pravidlim reklamy dle zékona o
regulaci reklamy. V soucasnosti je vSak ve druhém ¢teni navrh novely zékona o zdravotnickych
prostredcich[1], kterd implementuje zmény nezbytné z duvodu blizici se u¢innosti narizeni
evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich
(MDR). Nad rdmec nezbytného dosazeni souladu s evropskou legislativou vSak novela zavadi
regulaci reklamy na zdravotnické prostredky. Projednéani novely bylo preruseno do 9. zari 2020.

Dle navrhovanych zmén by méla byt reklama na zdravotnické prostredky definovana obdobné jako
v pripadé humdanni 1é¢ivych pripravki, tedy jako jakékoliv poskytovéani informaci o produktu za
ucelem zvyseni jeho prodeje. Vyjimkou jsou informace poskytnuté v ramci zodpovézeni konkrétnich
dotazu Ci spolu s produktem, déale katalogy bez popisu zdravotnického prostredku a obecné
informovani o nemocech bez odkazu na zdravotnicky prostredek. Predmétem reklamy by mohl byt
pouze zdravotnicky prostredek, ktery lze uvadét na trh s vyjimkou veletrhu, kde mohou byt
prezentovany i neschvalené prostredky, pokud jsou radné oznaceny.

Reklama na zdravotnické prostredky urcené Siroké verejnosti by se dle novych pravidel nesméla
vztahovat na zdravotnické prostredky urcené pouze pro pouziti zdravotnickymi pracovniky. Reklama
na zdravotnické prostredky in vitro by méla dle nového zakona mit prisnéjsi pravidla nez na bézné
zdravotnické prostredky a neméla by napriklad vyvolavat klamnou predstavu ohledné 1écby a méla
by obsahovat vyzvu k preéteni navodu.

Ohledné reklamy na zdravotnické prostredky zamérené na odborniky by dle navrhu zdkona méla
platit obdobna pravidla jako v pripadé huménnich 1é¢ivych pripravka.

Asociace sdruzujici vyrobce a distributory zdravotnickych prostfedkl (napiiklad Ceské asociace
dodavatelu zdravotnickych prostredku ¢i Asociace vyrobcl a dodavatell zdravotnickych prostredki)
pristoupily, obdobné jako jejich protéjsky ze sektoru farmacie, za uCelem zajiSténi spravné praxe
k prijeti etickych kodext. V soucasné dobé se etické kodexy asociaci problematice reklamy vénuji
spiSe strucné s ohledem na nizkou miru regulace této oblasti. Je otdzkou, zda sektor zdravotnickych
prostredku pristoupi v reakci na novou legislativu k obdobné seberegulaci jako farmaceutické firmy.

Mozné rozsireni regulace na dalsi produkty

Zavérem stoji za strucnou zminku pozmeénovaci navrh ¢. 4532 k novele zdkona o zdravotnickych
prostiedcich poslance Nachera, ktery navrhuje doplnit do zdkona o regulaci reklamy ustanoveni,



kterym se zakazuje reklama na vyrobek, ktery neni 1é¢ivym pripravkem, ani zdravotnickym
prostredkem, ani diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro, ktera naznacuje, ze vyrobek je
1éCivym pripravkem, zdravotnickym prostiredkem nebo diagnostickym zdravotnickym prostredkem in
vitro.

Pozménovaci navrh dale stanovi, ze reklama na vyrobek, ktery neni 1é¢ivym pripravkem, ani
zdravotnickym prostredkem, ani diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro, nesmi
naznacovat, Ze pouzivanim vyrobku se zlepsi zdravi toho, kdo jej uziv4; naznacovat, ze nepouzitim
vyrobku mize byt nepriznivé ovlivnén zdravotni stav osob; doporucovat vyrobek s odvoldnim na
doporuceni védct, zdravotnickych odborniki nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému
skutecnému nebo predpokladanému spolecenskému postaveni mohly podporit pouzivéni vyrobku.

VysSe uvedena Siroka formulace omezeni informovani o mozném pozitivnim vlivu propagovaného
vyrobku na zdravi adresata by mohla mit za dusledek zasadni proménu znéni a podoby reklamy na
Siroké spektrum produkti. Lze si predstavit, ze by timto ustanovenim byla rovnéz dot¢ena nositelna
elektronika zejména v podobé sportsettert, smartwatches a dalSich zarizeni vytvorenych za ucelem
podpory uzivatele ve zdravém zivotnim stylu.

Shrnuti

Farmaceuticky sektor, ktery je podroben podrobné regulaci nejen v oblasti reklamy, pristoupil
k prisné seberegulaci a dohledu za ucelem udrzovéani spravné praxe. Oblast zdravotnickych
prostredkl s ohledem na dlouholetou absenci zakonné tGpravy dosud k takovéto praxi nepristoupila.
Jelikoz projednavana novela sblizuje upravu reklamy na léciva a zdravotnické prostredky, je otazkou,
jak bude ovlivnén dalsi vyvoj tohoto sektoru.

JUDr. Barbora Dubanska, LL.M., MHA, Ph.D.
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[1] Snémovni tisk ¢. 697/0 - navrh zdkona, kterym se méni zakon 268/2014 Sh., o zdravotnickych
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prostredcich a o zméné zdkona 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu,
zékon 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, a zakon 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, ve znéni pozdéjsich predpist
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