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

Novela zakona o regulaci reklamy - uprava
reklamy na zdravotnicke prostredky a zakaz
reklamy cilici na zdravi

Jako vedlejsi produkt legislativniho procesu souvisejiciho s novelou zakona 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostredcich, doslo ke zménam zakona 40/1995 Sh., o regulaci reklamy. Legislativni
zmény souviseji s nabytim uc¢innosti narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostredcich s ucCinnosti ke dni 26. kvétna 2020 a narizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro s u¢innosti ke dni 26.
kvétna 2022.

Primarné novela zadkona o regulaci reklamy sméruje ke zménam spojenym s upravou reklamy na
zdravotnické prostredky (konecné!). Jedna se o pomérné letité a spletité téma, kterému byla
pozornost vénovana jiz nékolikrat.[1] Proto neni treba hloubéji rozvadét jednotliva ustanoveni.
Vénujme se tedy vyzna¢nym specifikim tGpravy.

Reklama na zdravotnické prostredky a diagnostické prostredky in vitro bude podléhat omezenim,
obdobné jako napriklad reklama na lécivé pripravky. Defini¢ni znaky reklamy na zdravotnické
prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro jsou uvedeny v § 5k, pricemz se za
reklamu na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro povazuji:
vSechny formy informovdni, prizkumu nebo pobidek, konané za ucelem podpory predepisovdni,
vydeje, prodeje nebo pouzivdni zdravotnickych prostredki a diagnostickych zdravotnickych
prostredki in vitro.

Jedna se zejména o

e ndvstévy obchodnich zdstupct se zdravotnickymi prostredky a diagnostickymi
zdravotnickymi prostredky in vitro u osob oprdvnénych je predepisovat nebo vyddvat,

e doddvani vzorku zdravotnickych prostredkt a diagnostickych zdravotnickych prostredku
in vitro,

* podporu predepisovdni, vydeje nebo prodeje zdravotnickych prostredkii a diagnostickych
zdravotnickych prostredkil in vitro pomoci dart, spotrebitelské soutéze a nabidkou nebo
prislibem jakéhokoliv prospéchu nebo financ¢ni nebo vécné odmeény,

e sponzorovdni setkdni konanych za ticelem podpory predepisovdni, prodeje, vydeje nebo
pouzivdani zdravotnickych prostredkil a diagnostickych zdravotnickych prostredki in
vitro a navstévovanych odborniky, nebo

e sponzorovdni védeckych kongresti a jinych obdobnych setkdni s tcasti odborniki a
tthradu ndkladii na dopravu a ubytovdni souvisejicich s jejich tcasti.

Vyjimkou pro pripady, kdy zdravotnicky prostredek nesplnuje podminky regulace pri své propagaci,
je prezentace na veletrzich, (§ 5k odst. 4) - Zdravotnicky prostredek, ktery nespliuje podminky pro
uvedeni na trh podle primo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho zdravotnické
prostredky, muze byt prezentovan nebo predvadén pouze na veletrzich, vystavach a predvadécich Ci
podobnych akcich, a to za predpokladu, ze je oznacen v souladu s primo pouzitelnym predpisem
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Evropské unie upravujicim zdravotnické prostredky.

Oproti tomu diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro, ktery nespliiuje podminky pro uvedeni na
trh, muze byt ,prezentovan nebo predvadén pouze na veletrzich, vystavach a predvadécich c¢i
podobnych akcich, a to za predpokladu, Ze je viditelné oznacen, Ze nemuze byt uvadén na trh nebo
do provozu, dokud nebude uveden do shody. Takovy diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
nesmi byt pouzity na vzorcich pochazejicich od tcastniki akce podle véty prvni.” (§ 5k odst. 4)

Dosti zasadni podminky pri propagaci zdravotnickych prostredku jsou navrzeny v § 5k odst. 6, ktery
by mél stanovit zékaz uvadéni v omyl prostrednictvim reklamy na tuto kategorii produkta.

V reklamé na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro nesmi byt uvedeny texty, nazvy,
ochranné znamky, vyobrazeni a figurativni nebo jiné symboly, které by mohly pacienta uvést v omyl,
pokud jde o urCeny ucel, bezpeénost a funkéni zpusobilost diagnostického zdravotnického
prostredku in vitro, tim, zZe

e naznacuji funkce a vlastnosti, které diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro nemd,

e vyvoldvaji klamnou predstavu ohledné 1écby nebo diagnozy, funkci nebo vlastnosti, které
diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro nemd,

e neinformuji uzZivatele ¢i pacienta o pravdépodobném riziku spojeném s pouzivdnim
diagnostického zdravotnického prostredku in vitro v souladu s jeho urcenym tcelem, nebo

* navrhuji odlisné zptsoby pouZiti diagnostického zdravotnického prostredku in vitro nez ty,
které jsou uvedeny v urceném ucelu. (§ 5k odst. 6)

Dadle je zakazana reklama na prostredky hrazené plné nebo c¢astecné z verejného zdravotniho
pojisténi ve formé soutéze, loterie nebo jiné podobné hry spocivajici v mnozstvi predepsanych,
vydanych nebo pouzitych prostredkt a rovnéz je stanoveno, ze reklama na tyto produkty nesmi
jakymkoliv zpusobem odkazovat na konkrétni orgény statni spravy. (§ 5k odst. 7 a 8).

Reklama na prostredky urcené Siroké verejnosti podléha vlastnim specifikim upravenym v § 51.
Predmétem reklamy urcené Siroké verejnosti nesmi byt prostredek, ktery je podle pokynu vyrobce
urcen pro pouziti zdravotnickym pracovnikem a prostredek, ktery muze byt vydan pouze na poukaz
nebo zadanku vystavené lékarem podle jinych pravnich predpistu. Rovnéz je zakazano poskytovani
vzorku téchto kvalifikovanych zdravotnich prostredku Siroké verejnosti.

Reklama na prostredek urceny Siroké verejnosti musi byt formulovéna tak, aby bylo zrejmé, zZe
vyrobek je zdravotnickym prostredkem nebo diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro, a
musi obsahovat obchodni nazev prostredku.

Reklama na prostredek musi obsahovat urceny ucel prostredku, a obsahovat zretelnou, v pripadé
tisténé reklamy dobre ¢itelnou, vyzvu k peclivému procteni navodu k pouziti prostredku a informaci,
které se vztahuji k jeho bezpecnému pouzivani, pokud musi byt k prostredku prilozeny podle jiného
pravniho predpisu. (§ 51 odst. 3).[2]

Koncepce a podoba dalSich povinnosti v pripadé reklamy na zdravotnické prostredky je analogii
k povinnostem spojenym s propagaci 1éciv dle § 5a zakona o regulaci reklamy.

Reklama na prostiedek urcéeny Siroké verejnosti tak nesmi na zakladé § 51 odst. 4 zdkona o regulaci
reklamy:

e vyvoldvat dojem, Ze porada s lékarem, lékarsky zdkrok nebo lécba nejsou potrebné, zvldsté
nabidkou stanoveni diagndzy nebo nabidkou lécby na ddlku,
e naznacovat, zZe klinickd ucinnost prostredku je zarucend, je lepsi nebo rovnocennd s ucinnosti



jiné lécby nebo jiného prostredku nebo ze pouziti prostredku neni spojeno s riziky,

e naznacovat, Ze nepouzitim prostredku muze byt nepriznivé ovlivnén zdravotni stav osob,

e byt zamérena vyhradné na osoby mladsi 15 let,

e doporucovat prostredek s odvoldnim na doporuceni védct, zdravotnickych odbornikit nebo
osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skutecnému nebo predpoklddanému
spolecenskému postaveni mohly podporit pouzivani prostredku,

e odkazovat na provedeni klinickych zkousek ani jinych procest, které jsou podminkou pro
uvedenti prostredku na trh,

e naznacovat, ze bezpecnost nebo ucinnost prostredku je zarucena pouze tim, Ze je prirodniho
ptivodu,

 popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétniho prubéhu urc¢itého pripadu vést k moznému
chybnému stanoveni vlastni diagnozy,

e poukazovat nevhodnym, prehnanym nebo zavddéjicim zptisobem na moznost uzdravent,

e pouzivat nevhodnym, prehnanym nebo zavddéjicim zptisobem vyobrazeni zmén na lidském téle
zptisobenych nemoci nebo urazem nebo pisobeni prostredku na lidské télo nebo jeho ¢dsti.

V pripadé reklamy zamérené na odborniky muze v souladu s § 5m odst. 1 zdkona o regulaci reklamy
dojit k jejimu $ifeni pouze prostrednictvim komunikacnich prostredki urCenych prevazné pro tyto
odborniky, zejména v odbornych publikacich, odborném tisku, odbornych audiovizualnich poradech,
a musi obsahovat

» dostatecné, dolozitelné a objektivni tidaje, které umozni odbornikim vytvorit si vlastni ndzor
na klinicky prinos konkrétniho prostredku; udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo
z odborného tisku musi byt presne reprodukovdny a musi byt uveden jejich zdroj,

e zdkladni informace obsazené v ndvodu k pougziti prostredku, pokud musi byt k prostredku
prilozen.

Dale pak je pri sponzorovani setkéni a védeckych kongresu musi sponzorem nebo poradatelem
bezplatné poskytované pohosténi a ubytovani byt primérené tcelu setkani, s ohledem na ucel setkani
vedlejsi, a nesmi byt rozsireno na jiné osoby nez odborniky. V souvislosti s reklamou na prostredky
zamérené na odborniky se zakazuje nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch,
ledaze jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi vykonavané odborné ¢innosti.

Znacné nesnaze v budoucnu pravdépodobné prinese ustanoveni tykajici se organu dozoru. Jako
organ dozoru nad nové vzniklymi povinnostmi v pripadé reklamy na zdravotnické prostredky byl
urcen vyhradné Statni tstav pro kontrolu 1éciv. Stalo se tak pro vSechny formy reklamy od televizni a
rozhlasové po reklamu S$irfenou prostrednictvim letakl, formou sdilenych platforem, ¢i
audiovizualnich medidlnich sluzeb na vyzadani. Uvedena pravomoc je pomérné zasadnim narusenim
stavajiciho rozlozeni kompetenci ve smyslu § 7 zakona o regulaci reklamy.

Organy prislusnymi k vykonu dozoru nad dodrzovanim tohoto zékona (ddle jen ,organ dozoru”) jsou:

e Rada pro rozhlasové a televizni vysilani pro reklamu Sirenou v rozhlasovém a televiznim
vysildni a v audiovizudlnich medidlnich sluzbdch na vyzddani a pro sponzorovdni v rozhlasovém
a televiznim vysildni a v audiovizudlnich medidlnich sluzbdch na vyzdddani,

e Statni ustav pro kontrolu léciv pro reklamu na humdnni lécivé pripravky, na lidské tkané a
bunky, na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostrredky in vitro a
sponzorovdni v této oblasti, s vyjimkou ptisobnosti podle pismena a); Stdtni ustav pro kontrolu
léciv je ddle orgdnem prislusnym k vykonu dozoru nad dodrzovdnim cl. 7 narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/7451) v rozsahu, v jakém se tykd reklamy na zdravotnické
prostredky.



V praxi a s ohledem na ustalenou judikaturu je uvedené rozdéleni pravomoci prakticky
nerealizovatelné. Napr. pokud dojde, a to dochéazi ¢asto, k vicecetnym porusenim pravnich predpisu
totoznym obsahem - jednou reklamou. Hypoteticky, praxi podporeny priklad: Teleshopping na
zdravotnicky pripravek Pyrenejsky zdravotnicky prostredek na vsechna utrpeni bude nabizen se
slevou, kterd v$ak bude v dusledku shledana klamavou obchodni praktikou. Soucasné uvedené
obchodni sdéleni deklaruje ucinky v rozporu s cl. 7 odst. a) predmétného Narizeni.

Dle logiky a vykladu navrhovaného predpisu by za stejné obchodni sdéleni méla vést rizeni Rada pro
rozhlasové a televizni vysilani, napr. pro uziti nekalosoutézni praktiky ve smyslu § 2 pism. b) zékona
o regulaci reklamy, a SUKL v pripadé poruseni ¢l. 7 odst. a) pfedmétného Nafizeni.

Takovyto postup by byl v rozporu nejen s judikaturou, ale i se zasadou koncentrace rizeni. Nehledé
na to, jakym zpusobem by probihalo obligatorni a judikaty vyzadované dokazovani ohledénim, tedy
zhlédnutim zdznamu relevantni ¢asti vysilani.

Odhlédnéme vSak nyni od regulace reklamy na zdravotnické prostredky a predstavme si dalsi
legislativni novinku. Jako vedlejsi produkt legislativniho procesu upravy reklamy na zdravotnické
prostredky je mozno nazvat ustanoveni § 5n, které nové upravuje tzv. ,vyrobky cilici na zdravi“.

Nove se tak dle § 5n zédkona o regulaci reklamy zakazuje: Reklama na vyrobek cilici na zdravi, ktery
neni lécivym pripravkem, ani zdravotnickym prostredkem, ani diagnostickym zdravotnickym
prostredkem in vitro, kterd naznacuje, ze vyrobek je lécivym pripravkem, zdravotnickym
prostredkem nebo diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro.

Reklama na vyrobek, ktery neni 1é¢ivym pripravkem, zdravotnickym prostiedkem, diagnostickym
zdravotnickym prostiedkem in vitro nebo jinym vyrobkem, u néhoz tento zakon stanovi jinak, nesmi

e naznacovat, ze pouzivanim vyrobku se zlepsi nebo zachovd zdravotni stav toho, kdo jej
uzivd,

e naznacovat, Ze nepouzitim vyrobku miize byt nepriznivé ovlivnén zdravotni stav osob,

e doporucovat vyrobek s odvoldnim na doporuceni védcii, zdravotnickych odborniki nebo
osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skutecnému nebo predpoklddanému
spolecenskému postaveni mohly podporit pouZivdni vyrobku.”.

Ucel zamezeni propagace vyrobki cilicich na zdravi je jednozna¢ny. Jeho efektem by mélo byt
omezeni (zamezeni) prodeje takovych produkti, jako jsou napriklad 1é¢ivé prsteny, kameny, svicky a
mnohé dalsi (ano, skutecné se tyto produktu prodavaji a nabizeji, a to napriklad prostrednictvim
teleshoppingl v televiznim vysilani. Kdo nevéri, mize nahlédnout pod tento odkaz).

Otazkou je, nakolik bude toto bohulibé ustanoveni v praxi proveditelné a zda skutec¢né zamezi
propagaci téchto lécebnych ,specificnosti”.

V prvé radeé je treba pripomenout, ze Gprava se vztahuje jen na vyrobky, ale nikoli na sluzby. Existuje
totiz mnozstvi sluzeb, napriklad ezoterického charakteru, které jsou nabizeny prostrednictvim
obchodnich sdéleni, a které nabizeji nebo deklaruji zlepSeni zdravi. Zde muzete byt svédky toho, jaké
sluzby mohou byt (jsou) nabizeny, klasicky se jedna o 1é¢bu na dalku.

Dalsi mozny problém vyplyva z absence definice pojmu , vyrobek cilici na zdravi“. Jisté kazdého z nas
napadne mnozstvi produktu, které néjakym zptisobem mohou mit zdravotni benefit a nemusi jit o
pseudoprodukty typu 1éCivé kameny. Prikladem muze byt ergonomickéa zidle. Skutec¢né by bylo na
zavadu a ke skodé spotrebitele, pokud by byl deklarovan blahodarny uc¢inek u kusu nébytku na
pohybovou soustavu, a tedy i na zdravi spotrebitele?


https://www.rrtv.cz/files/Pokuty/5ab18daa-ef95-44de-8486-8d50104ea308.pdf
https://www.rrtv.cz/files/Pokuty/a3e9b178-61dc-4159-b54c-0bad95d6a360.pdf

......

oblasti reklamy. Potraviny. Je mozno spojit propagaci potravin spolu se zdravotnim benefitem? Zde je
nutno uvést, ze u potravin je mozno deklarovat tzv. schvalena zdravotni tvrzeni dle narizeni (ES) ¢.
1924/2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich, narizeni (EU) ¢. 609/2013 o potravinach uréenych
pro kojence a malé déti, potravindch pro zvlastni lékarské tcely a nahradé celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti nebo o smérnici ¢. 2008/54 o vyuZzivani a prodeji prirodnich mineralnich vod.
Propagaci potravin se schvalenymi zdravotnimi tvrzenimi by tak v zdsadé nemélo nic branit, nebot je
potreba prvotné aplikovat unijni predpisy.

Rovnéz je treba upozornit na nedplnost a nejasnost v ustanoveni tykajicich se propagace vyrobku
s odvolanim na doporuc¢eni védct, zdravotnickych odbornika nebo osob, které jimi nejsou, ale které
by diky svému skutecnému nebo predpokladanému spolecenskému postaveni mohly podporit
pouzivani vyrobku. Znamena to, Ze pokud vyrobek, rozuméjme napriklad pravé ten lécivy kamen,
doporucéi néjaka skutecna védecka autorita, tak bude takovy produkt propagovan zcela legitimné?

Samotny zékaz totiz vibec nepocita s variantou doporuceni od skute¢ného védce Ci zdravotnického
odbornika, ktery se teoreticky muze propuj¢it tomu, ze urcity produkt zastiti. Vérte, Zze se nejednd o
prazdna slova, ale opét o praxi ovérenou zkusenost. Pokud prodavajici ziska kladny védecky posudek
z univerzity kdesi na Dalném vychodé ke svému vyrobku cilicimu na zdravi, napr. Mési¢nimu
andskému kameni z himalajské soli, osvicenému Saturnovym prstencem, pak nezbyde doty¢nému
spravnimu organu v souladu se zdsadou materidlni pravdy, nez ziskat oponentni znalecky posudek,
ktery bude prokazovat, ze tvrzené 1éCebné vlastnosti jsou klamavé. V dusledku tak nova pravni
tprava dozorovym organtim jejich tlohu spiSe ztézuje.

V dosavadni praxi bylo vuci reklamam, v nichz byly produktim (kamenim, $perkim apod.)
prisuzovany lécCivé ucinky, uplatiovano ustanoveni § 2 odst. 1 pism. b) zakona 40/1995 Sh., o
regulaci reklamy, resp. podle prilohy 1 pism. p) zdkona 634/1992 Sb., o ochrané spottebitele, podle
nehoz Obchodni praktiky jsou vzdy povazZovdany za klamavé, pokud proddvajici nepravdivé
prohlasuje, Ze vyrobek nebo sluzba miize vylécit nemoc, zdravotni poruchu nebo postizeni. Dozorovy
organ pak vychazel z toho, Zze Mési¢ni andsky kamen z himaldjské soli, osviceny Saturnovym
prstencem, neni humannim 1é¢ivym prostredkem ve smyslu zakonné definice, a proto v souvislosti
s jeho propagaci nelze deklarovat jeho 1écebné ucinky, resp. ze takova deklarace je klamava.

Zavérem je mozno shrnout, Zze konecné byla zavrsena letita snaha o regulaci reklamy na
zdravotnické prostredky. Jakym zpusobem a zda se dosahne pozadovaného efektu je
otazkou, nebot schvalena novela opomiji prilis mnoho faktoru.

Mgr. Bc. et Bc. Jiri Hadas, MBA

[1] K dispozici >>> zde a >>> zde.

[2] K otazce zretelnosti a vykladu tohoto pojmu organy dozoru je mozno vyuzit tento odkaz.
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Dalsi clanky:

e Compliance z pohledu obchodni korporace a prinos compliance programu pro obchodni
korporaci

¢ Obchodni vedeni spole¢nosti
e Byznys a paragrafy, dil 12.: Pravni Due Diligence

 Narizeni odstranéni cerné stavby aneb Kdyz vyjimka potvrzuje pravidlo
o Invest1cn1 dotazmk u pravmckych 0sob a test Vhodnost

e Pristupnost k vybranym vyrobkum a sluzbdm po implementaci Smérnice Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/882 ze dne 17. dubna 2019 o pozadavcich na pristupnost u
vyrobku a sluzeb - na koho dopadne nové pravni uprava?

e Ovéreni podpisu advokatem a ,nestrannost” advokata

e K jednomu z vykladovych tskali na useku regulace slev

» Fungovéni Rady pro rozhodovéni sport podle Cervené knihy FIDIC

¢ Ohrozeni pobidek v modelu bez investi¢niho poradenstvi?
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