20. 4. 2020

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

Regulace reklamy na zdravotnickeé prostredky

Stéavajici platné znéni zékona o regulaci reklamy upravuje podobu reklamy na tabakové vyrobky,
humanni 1éCivé pripravky, veterinarni 1é¢ivé pripravky, potraviny, po¢atecni a pokraCovaci
kojeneckou vyzivu, alkoholické napoje, pripravky na ochranu rostlin, stfelné zbrané a strelivo a
cinnosti v pohrebnictvi. Nové pribude v zakoné o regulaci reklamy nova komodita podléhajici
specidalni uprave, kterou jsou zdravotnické prostredky. Predstavme si navrhovanou podobu regulace
reklamy na zdravotnické prostredky, ktera zasadnim zplisobem rozsifi podobu regulace reklamy.

Zdravotnické prostredky jsou, stejné jako 1éCivé pripravky, nebo napriklad doplnky stravy,
komoditou, ktera md, nebo alespon ve formé propagace deklaruje, vliv na zdravi spotrebitele.

V soucasné dobé zdkonna Uprava nepamatuje na specialni postih reklamy na zdravotnické
prostredky. Snaha o regulaci reklamy na zdravotnické prostredky vSak neni ni¢cim novym. Jiz v roce
2013 byla legislativni snaha o novelu zédkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, a zakomponovani
regulace na zdravotnické prostredky. Blize k tomuto tématu zde.

Nyni probiha legislativni rizeni v souvislosti s prijetim a nabytim t¢innosti dvou natizeni pro oblast
zdravotnickych prostfedki, které je potfeba implementovat do pravniho fadu Ceské republiky. Jedna
se o narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich s
ucinnosti ke dni 26. kvétna 2020 a narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro s t¢innosti ke dni 26. kvétna 2022. S ohledem
na rozsah nezbytnych zmén bude narizeni o Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostredcich implementovano prostrednictvim nového zdkona o zdravotnickych
prostredcich, coZ se vSak dotkne i zakona o regulaci reklamy.

Pripomenme si jen, ze reklama na zdravotnické potreby byla upravena, dnes jiz zruSenym,
ustanovenim § 5¢ zédkona ¢. 40/1995 Sh., o regulaci reklamy. Toto ustanoveni bylo zruseno zakonem
¢. 25/2006 Sb., s odivodnénim, ze legislativa Evropské unie regulujici reklamu neobsahuje specialni
omezeni pro reklamu na zdravotnické prostredky, bylo na navrh pozadavku Ministerstva
zdravotnictvi, uplatnéného v meziresortnim pripominkovém rizeni, vypusténo ustanoveni § 5¢c zdkona
¢. 40/1995 Sb., z diivodu, ze obecna regulace bude plné dostacujici pro komer¢ni prezentaci této
komodity.

Zdravotnické prostredky, dle definice, jsou urc¢eny k pouziti u clovéka za tcelem stanoveni diagndzy,
prevence, 1écby nebo mirnéni onemocnéni, zranéni nebo jiného zdravotniho postizeni. V tomto
ohledu se tedy jedna o komoditu velmi podobnou lé¢ivym pripravkim, pricemz v pripadé reklamy je
leckdy tézké pro adresata medialniho obsahu rozlisit, zdali je inzerovan lécivy pripravek nebo
zdravotnicky prostredek.

Je proto opodstatnéna potreba zajistit, aby nedochdazelo v pripadé mediadlni komunikace k stirani
hranice mezi 1é¢ivym pripravkem a zdravotnickym prostredkem. Vzhledem ke specifikim
zdravotnickych prostredku je potreba i ochrany zdravi spotrebitele, a z tohoto duvodu navrhovana
novela definuje, jak ma byt reklama na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické
prostredky vypodobnéna, a co smi obsahovat.

V souvislosti s témito zménami tedy dochazi ke zménam v zakoné ¢. 40/1995 Sh., o regulaci
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reklamy, kde je nyni nové uvedeno ustanoveni § 5k. V tomto ustanoveni jsou uvedena
obecna pravidla pro reklamu na , prostredky”, kterymi se pro ucely tohoto zakona rozumi
zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro. (§ 5k odst. 1)

Za reklamu na prostredky se povazuji, dle ustanoveni (§ 5k odst. 2) také vsechny formy
informovani, pruzkumu nebo pobidek, konané za ucelem podpory predepisovani, vydeje,
prodeje nebo pouzivani prostredku.

Jedna se zejména o

e ndvstévy obchodnich zdstupct s prostredky u osob oprdvnénych je predepisovat nebo vydavat,

e doddvdni vzorkt prostredki,

e podporu predepisovdni, vydeje nebo prodeje prostredki pomoci dart, spotrebitelské soutéze a
nabidkou nebo prislibem jakéhokoliv prospéchu nebo financ¢ni ¢i vécné odmeny,

¢ sponzorovdni setkdni konanych za ticelem podpory predepisovdni, prodeje, vydeje nebo
pouzivdni prostredkt a navstévovanych odborniky, nebo

e sponzorovani védeckych kongrest a jinych obdobnych setkdni s ucasti odborniki a thrada
ndkladi na cestovné a ubytovdni souvisejicich s jejich ucasti.

Navrh novely zakona o regulaci reklamy obsahové vychazi ze zminéného Narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich a vymezuje predmét reklamy, kterym ,miize byt pouze zdravotnicky
prostredek, ktery Ize uvadét na trh v souladu s primo pouzitelnym predpisem Evropské
unie upravujicim zdravotnické prostredky nebo diagnosticky zdravotnicky prostredek in
vitro, ktery lze uvadét na trh v souladu s jinym prdvnim predpisem upravujicim
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.”

Vyjimkou pro pripady, kdy zdravotnicky prostiredek nespliuje podminky regulace pri své propagaci
je prezentace na veletrzich, (§ 5k odst. 4) - Zdravotnicky prostredek, ktery nespliiuje podminky pro
uvedeni na trh podle primo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho zdravotnické
prostredky, muze byt prezentovdn nebo predvddén pouze na veletrzich, vystavdch a predvddécich ci
podobnych akcich, a to za predpokladu, ze je oznacen v souladu s primo pouzitelnym predpisem
Evropské unie upravujicim zdravotnické prostredky.

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

Dosti zdsadni 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 tucel, bezpecnost a funkéni zpusobilost diagnostického zdravotnického
prostredku in vitro, tim, ze

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

* vyvoladvaji klamnou predstavu ohledné lécby nebo diagnozy, funkci nebo viastnosti, které
diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro nemd,

 neinformuji uzivatele ¢i pacienta o pravdépodobném riziku spojeném s pouzivdnim



diagnostického zdravotnického prostredku in vitro v souladu s jeho urcenym ticelem, nebo
* navrhuji odlisné zptisoby pouziti diagnostického zdravotnického prostredku in vitro nez ty,
které jsou uvedeny v urc¢eném ucelu. (§ 5k odst. 6)

Déle napriklad reklama na prostredky hrazené plné nebo Castecné z verejného zdravotniho pojiSténi
ve formé soutéze, loterie nebo jiné podobné hry spocivajici v mnozstvi predepsanych, vydanych nebo
pouzitych prostredku, je zakdzéana a rovnéz pak je stanoveno, zZe reklama na prostredky nesmi
jakymkoliv zpusobem odkazovat na konkrétni orgény statni spravy. (§ 5k odst. 7 a 8).

Reklama na prostredky ur¢ena Siroké verejnosti podléha vlastnim specifikim upravenych v § 51
nesmi byt predmétem reklamy urcené Siroké verejnosti prostredek, ktery je podle pokynu vyrobce
urcen pro pouziti zdravotnickym pracovnikem a prostredek, ktery muze byt vydén pouze na poukaz
nebo zadanku vystavené lékarem podle jinych pravnich predpist. Rovnéz ma byt zakazéano
poskytovani vzorku téchto kvalifikovanych zdravotnich prostredku $iroké verejnosti.

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

Reklama na prostredek musi obsahovat urceny ucel prostredku, a obsahovat zretelnou, v pripadé
tisténé reklamy dobre Citelnou, vyzvu k peclivému procteni navodu k pouziti prostredku a informaci,
které se vztahuji k jeho bezpe¢nému pouzivani, pokud musi byt k prostredku prilozeny podle jiného
pravniho predpisu. (§ 51 odst. 3).[1]

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

Reklama na prostredek urcena Siroké verejnosti tak dle legislativniho navrhu nesmi na zakladé § 51
odst. 4 zdkona o regulaci reklamy:

« vyvolavat dojem, Ze porada s 1ékarem, 1ékarsky zakrok nebo 1éCha nejsou potrebné, zvlasté
nabidkou stanoveni diagn6zy nebo nabidkou 1é¢by na dalku,

» naznacovat, zZe klinicka uc¢innost prostredku je zarucena, je lepsi nebo rovnocenna s uc¢innosti
jiné 1éCby nebo jiného prostiedku nebo Ze pouziti prostredku neni spojeno s riziky,

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

byt zameérena vyhradné na osoby mladsi 15 let,

« doporucovat prostredek s odvoldnim na doporuceni védcu, zdravotnickych odbornikii nebo
osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skuteénému nebo predpoklddanému
spolecenskému postaveni mohly podporit pouzivani prostredku,

 odkazovat na provedeni klinickych zkousek ani jinych procesu, které jsou podminkou pro
uvedeni prostredku na trh,

e naznacovat, Ze bezpecnost nebo tcinnost prostredku je zarucena pouze tim, ze je prirodniho
puvodu,

e popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétniho pribéhu uréitého pripadu vést k moznému
chybnému stanoveni vlastni diagndzy,

« poukazovat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplisobem na moznost uzdraveni,

e pouzivat nevhodnym, prehnanym nebo zavadéjicim zptusobem vyobrazeni zmén na lidském téle
zpusobenych nemoci nebo urazem nebo plsobeni prostredku na lidské télo nebo jeho casti.

V pripadé reklamy zamérené na odborniky muze na zakladé navrhu § 5m odst. 1 zdkona o regulaci
reklamy dojit k jejimu Sifeni pouze prostrednictvim komunika¢nich prostredki urcenych prevazné
pro tyto odborniky, zejména v odbornych publikacich, odborném tisku, odbornych audiovizualnich



poradech, a musi obsahovat

« dostatec¢né, dolozitelné a objektivni udaje, které umozni odbornikim vytvorit si vlastni nazor
na klinicky prinos konkrétniho prostredku; tdaje prevzaté z odbornych publikaci nebo
z odborného tisku musi byt presné reprodukovéany a musi byt uveden jejich zdroj,

« zakladni informace obsazené v navodu k pouziti prostredku, pokud musi byt k prostredku
prilozen.

V souvislosti s reklamou na prostredky zamérenou na odborniky se zakazuje nabizet, slibovat nebo
poskytovat dary nebo jiny prospéch, ledaze jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi vykonavané
odborné ¢innosti.

Pri sponzorovani setkani a védeckych kongrestu musi sponzorem nebo poradatelem bezplatné
poskytované pohosténi a ubytovani byt primérené tcelu setkani, s ohledem na ucel setkdni vedlejsi,
a nesmi byt rozsireno na jiné osoby nez odborniky.

Zavérem je potreba zminit, Ze jako organ dozoru nad nové vzniklymi povinnostmi byl urcen vyhradné
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, a to pro vsechny formy reklamy od televizni a rozhlasové po reklamu
Sirenou prostrednictvim letaku.

Je vsak pravdépodobné, ze navrhovany predpis dozna zmén a dojde k Uprave, ktera zachova stavajici
rozlozeni kompetenci ve smyslu § 7 zdkona o regulaci reklamy a dozor bude rozdélen mezi Statni
ustav pro kontrolu 1é¢iv a Radu pro rozhlasové a televizni vysilani, a to na zdkladé formy Sirené
reklamy, kdy Rada pro rozhlasové a televizni vysilani bude mit ve své kompetenci reklamu Sirenou
prostrednictvim rozhlasové a televizniho vysilani a dale prostrednictvim audiovizualnich medidlnich
sluzeb na vyzadani a tzv. sdilenych platforem.

Legislativni proces v souvislosti s prijetim a nabytim ucinnosti narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich s ucinnosti ke dni 26.
kvétna 2020 a narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro s ucinnosti ke dni 26. kvétna 2022 prinasi zmeény i
v oblasti regulace reklamy. Zakon o regulaci reklamy by mél nové upravovat i propagaci
zdravotnickych prostredku, ktera svymi pravidly je urcitou analogii k regulaci 1écivych
pripravk.

Mgr. Bc. et Bc. Jiri Hadas, MBA

[1] K otdzce zretelnosti je mozno pouzit vykladové stanovisko Rady pro rozhlasové a televizni vysilani
k dispozici >>> zde.
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Dalsi ¢lanky:

« Narizeni prodeje jednotky jako ultima ratio ochrany prav ostatnich vlastnik?
e Metropolitni plan schvalen. Je Vas projekt v bezpeci?
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e Posouzeni shody dle Al Act - zkuSenosti z praxe

e ZacCinaji soudy zohledniovat néklady podnikatell pri plnéni pravnich povinnosti v oblasti e-
commerce?

e Byznys a paragrafy, dil 35: Ruéeni za dluhy z podnikéni u OSVC a s.r.o.

e Holdingové struktury a odpovédnost materské spole¢nosti

e Pokuta 32 mil. EUR pro Dacia/Renault - evropské soutézni urady tvrdé doslapuji na no-
poaching. Méla by Vase spolecnost byt na pozoru?

 Pravo spolecnika na informace v s. r. o.: silny néastroj kontroly, ale ne bez hranic

e Kupni smlouva k nemovité véci bez urceni kupni ceny: Nejvyssi soud koriguje katastralni praxi
 Spolecnost s podily 50:50 - pravni rizika patovych situaci a jejich smluvni reSeni

e Byznys a paragrafy, dil 34: Jednéni za spoleCnost - prokura
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