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

Pravidla reklamy zdravotnickych prostredku

Zakon dale doplnuje rizna selektivni omezeni restrikci televizniho a rozhlasového sponzoringu, kdyz
stanovi, ze sou¢dsti sponzorovani televiznich a rozhlasovych poradt pravnickymi nebo fyzickymi
osobami, jejichz ¢innost zahrnuje vyrobu, distribuci, vydej nebo prodej zdravotnickych prostredku,
mize byt propagace obchodni firmy, ndzvu nebo jména a prijmeni nebo symbolu této osoby, ale
nesmi byt propagace urcitého zdravotnického prostredku, jehoz vydej je vazén pouze na predepsani
lékarem nebo ktery je hrazen plné nebo do urcité vyse z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi.

Zakon o regulaci reklamy upravuje nejen nova ustanoveni o reklameé 1éki, ale vztahuje se i na
zdravotnické prostredky. Pro ty, kdo dosud nevédi, co je to zdravotnicky prostredek, musim uvést, ze
jde o predméty jako obvazy, protézy, injekce... slovy zdkona: ,nastroj, pristroj, pomucka, zarizeni,
material nebo jiny predmét anebo vyrobek (...) pro ucely diagndzy, prevence, monitorovani, 1écby
nebo mirnéni nemoci, poranéni nebo zdravotniho postizeni, vySetrovani, nahrady anebo modifikace
anatomické struktury ci fyziologického procesu, kontroly poceti, ktery nedosahuje své hlavni
zamysSlené funkce v lidském organismu nebo na jeho povrchu farmakologickym nebo imunologickym
ucinkem...”

Zakon o regulaci reklamy vénuje témto zdravotnickym prostredkiim samostatny paragraf, ktery
predevsim stanovi, Ze za reklamu na zdravotnické prostredky se povaZzuji také vSechny informace,
presvédcovani nebo pobidky urcené k podpore predepisovani, distribuce, prodeje nebo vydeje
zdravotnickych prostredka.

A nejen to, stejné jako u léku se za reklamu povazuji:

§ navstévy obchodnich zastupcl za uc¢elem reklamy na zdravotnické prostredky u osob opravnénych
predepisovat, distribuovat, vydavat nebo prodavat zdravotnické prostredky,

§ poskytovani vzorkl zdravotnickych prostredkd,

§ podpora predepisovani, vydeje nebo prodeje zdravotnickych prostredki pomoci dart, soutézi,
nabidkou nebo prislibem jakéhokoliv prospéchu nebo finanéni ¢i vécné odmény pro osoby opravnéné
predepisovat, distribuovat, vydavat nebo prodavat zdravotnické prostredky,

§ sponzorovani setkani navstévovanych osobami opravnénymi predepisovat, distribuovat, vydavat
nebo prodavat zdravotnické prostredky,

§ sponzorovani védeckych kongresu s ucasti osob opravnénych predepisovat, distribuovat, vydavat
nebo prodavat zdravotnické prostredky, a také hrazeni s jejich ucasti souvisejicich nakladd na
cestovné a ubytovani.

Predmétem reklamy muze byt pouze zdravotnicky prostredek, ktery spliuje pozadavky pro uvedeni
na trh podle zvlastnich pravnich predpist. Zadavatelem reklamy na zdravotnicky prostredek muze
byt pouze vyrobce nebo dovozce konkrétniho zdravotnického prostredku.

Reklama na zdravotnicky prostredek musi obsahovat :

§ informaci, ze které je zrejmé, ze vyrobek je zdravotnickym prostredkem,

§ ndzev a oznaceni zdravotnického prostredku v souladu s ndzvem a oznacenim v prohlaseni o shodé
vydanym k tomuto zdravotnickému prostredku,

§ urceny ucel pouziti zdravotnického prostredku, ktery je v souladu s ur¢enym ucelem pouziti
uvedenym v navodu k pouziti zdravotnického prostredku .



Zakon dale dopliuje rtizna selektivni omezeni restrikci televizniho a rozhlasového sponzoringu, kdyz
stanovi, ze souc¢asti sponzorovani televiznich a rozhlasovych porada pravnickymi nebo fyzickymi
osobami, jejichz ¢innost zahrnuje vyrobu, distribuci, vydej nebo prodej zdravotnickych prostredku,
muze byt propagace obchodni firmy, nazvu 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 prostredkl verejného zdravotniho pojisténi.

To je do urc¢ité miry doplnénim podobného omezeni, které plati pro léky na predpis a které je
obsazeno v medidlnim zdkoné.

Na rozdil od 1éki zdkon umoznuje predvedeni dosud neregistrovaného vyrobku, kdyz stanovi: Pokud
je pro ucely predvedeni zdravotnického prostredku pouzit zdravotnicky prostredek, ktery neodpovida
zvlastnim pravnim predpistim, musi byt tento zdravotnicky prostredek viditelné oznacCen tak, aby
bylo zrejmé, ze nebude uveden na trh, napriklad napisem "Neprodejny vzorek".

Predmétem reklamy uréené Siroké verejnosti nemohou byt zdravotnické prostredky:

§ jejichZ vydej je vazan na predepsani lékarem,

§ které mohou byt dodavany pouze zdravotnickym zarizenim, zarizenim socidlni péce, popripadé
zdravotnickym pracovniktim),

§ jejichz aplikaci mohou uzivatelé provadét pouze ve spojitosti s 1écbou nebo kontrolou provadénou
lékarem.

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

Reklama na zdravotnické prostredky urcena Siroké verejnosti nesmi:

§ vyvolavat dojem, ze pouhym pouzitim zdravotnického prostredku lze ovlivnit zdravotni stav, a z
tohoto divodu neni tfeba odborné 1ékarské péce,

§ vyvolavat dojem, Ze pri pouzivani zdravotnického prostredku v souladu s jeho urcenym tcelem
pouziti nemuze dojit k vyskytu zadnych vedlejsich ucinkd,

§ byt zamérena vyhradné nebo prevazné na osoby mladsi 15 let,

§ prisuzovat zdravotnickému prostredku tc¢inky, které nejsou prokazatelné,

§ naznacovat, ze UCinek zdravotnického prostredku se vyrovna ucinku jiného zdravotnického
prostredku nebo jej prevysuje,

§ popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétniho pripadu vést k moznému chybnému stanoveni
vlastni diagnozy.

Reklama na zdravotnické prostredky zamérena na osoby opravnéné predepisovat, distribuovat,
vydavat nebo prodavat zdravotnické prostredky

§ muze byt $irena pouze prostrednictvim komunikac¢nich prostfedka urCenych prevazné pro tyto
osoby (napriklad odbornych neperiodickych publikaci, odborného periodického tisku, odbornych
audiovizualnich poradu)

§ musi obsahovat dostatecné, dolozitelné a objektivni tdaje, které umozni osobam opravnénym
predepisovat, distribuovat, vydavat nebo prodavat zdravotnické prostredky, vytvorit si vlastni nazor
na terapeuticky prinos konkrétniho zdravotnického prostredku.

Zavérem je treba pripomenout, ze rovnéz pro zdravotnické prostiedky plati, ze srovnavaci reklama je
pri splnéni podminek stanovenych zvlastnim pravnim predpisem pripustna, je-li zamérena na osoby
opravnéné tyto 1écivé pripravky nebo zdravotnické prostredky predepisovat nebo vydavat. Onim
zvlastnim predpisem je zde obchodni zdkonik a jeho obecna ustanoveni o srovnéavaci reklame.
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