23. 6. 2022

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

Specifika reklamy na zdravotnické prostredky

Kazdy zadavatel, zpracovatel, jakoz i Siritel reklamy na zdravotnické prostredky, musel od 26. kvétna
2021 zareagovat na nova pravidla, ktera byla od uvedeného data nové stanovena v Ceské republice
pro reklamu na zdravotnické prostredky[1].

Za Ucelem zvysSeni ochrany verejného zdravi doslo s uc¢innosti od 26. kvétna 2021 k regulaci reklamy
na zdravotnické prostredky, kterd se do té doby ridila pouze obecnymi pravidly. O tuto zménu se
postarala novela 90/2021 Sb. upravujici mj. zdkon 40/1995 Sb. o regulaci reklamy (dale téz jen
,zakon o regulaci reklamy”).

K tomu, aby jednotlivé reklamni kampané na zdravotnické prostredky mohly byt postupné uvedeny
do souladu s touto novou pravni Gpravou, poskytla zminénda novela prechodné obdobi Sesti mésicu,
po které byly reklamy, na jejichz vytvoreni ¢i Sireni byla uzavrena smlouva pred nabytim ucinnosti
novely, posuzovany dle znéni pravni Upravy platné pred danou novelou. Toto prechodné obdobi
nicméné skoncilo k 26. listopadu 2021. Od 27. listopadu 2021 tak musi veskera reklama na
zdravotnické prostredky splhovat pozadavky aktualné platné pravni upravy.

Zménu pravni upravy si vyzadala samotna praxe, nebot nebylo Zadouci, aby se propagace
zdravotnickych prostredki pohybovala (na rozdil od 1é¢ivych pripravkil, které jsou obdobnou
komoditou majici vliv na lidské zdravi) v tzv. ,Sedé z6né” a méla méné striktni regulaci nez je tomu u
zminénych 1éCivych pripravki[2]. Samotné dopady klamavé a zavadéjici reklamy na zdravotnické
pripravky a proto bylo nutné, aby doslo ,ke srovnani“ s ipravou, kterd plati ve vztahu ke komodité
jim blizké a tedy ve vztahu k 1é¢ivym pripravkium.

Diky nové upravé pak ziskal potrebné pravomoci i Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv (dale téz jen
,SUKL"), ktery sice jiz pred novelou vykonéaval dozor nad trhem zdravotnickych prostredkt, aviak
v oblasti regulace reklamy potrebnymi pravomocemi nedisponoval - veskeré podnéty k prosSetreni
musely byt predtim postupovany na krajské zivnostenské urady, pro které byla dand agenda
okrajovad a stejné k témto proSetfenim bylo tfeba poskytnuti souc¢innosti ze strany SUKL, a to at
v podobé potrebné konzultace ¢i odborného stanoviska. Rada pro rozhlasové a televizni vysilani pak
zUstala i po novele dozorovym organem, jde-li o reklamu na zdravotni prostredky Sifenou v
rozhlasovém a televiznim vysilani a v audiovizualnich medidlnich sluzbach.

Pojdme se ale blize podivat na jednotlivé podminky stanovené novelou ve vztahu k reklamé na
zdravotnické prostredky (dale jen ,ZP“) a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (dale jen
.ZP TVD"), které se lisi dle toho, zda se jedna o reklamu zamérenou na odborniky ¢i Sirokou
verejnost.

Predmétem reklamy na ZP a na ZP IVD urcené Siroké verejnosti muze byt pouze reklama na takové
ZP A ZP IVD, které nejsou dle pokynu vyrobce ur¢eny pouze pro pouziti zdravotnickym pracovnikem
a ZP a ZP IVD, jejichz vydej neni vazan na poukaz/zadanku vystavenou lékarem. Uvedené v praxi
kuprikladu znamena, ze zdravotnické zarizeni nemuze v ramci reklamy urc¢ené Siroké verejnosti
primo propagovat napriklad implantaty ¢i konkrétni pristroje, které na své klinice vyuziva.

Na samotnou reklamu ZP a ZP IVD, které mohou byt predmétem propagace, jsou pak pravni upravou
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kladena Cetnd omezeni - nad ramec obecnych pozadavkl (dle kterych reklama zejména nesmi
naplnovat podstatu nekalé obchodni praktiky ¢i reklamy skryté, nesmi byt v rozporu s dobrymi
mravy) nesmi reklama na zdravotnické prostredky napr. vyvolavat dojem, Ze porada s lékarem,
lékarsky zakrok nebo 1é¢ba nejsou potrebné, naznacovat, ze klinickd ucinnost je zaruc¢end ani
naznacovat, ze nepouzitim ZP a ZP IVD mize byt nepriznivé ovlivnén zdravotni stav osob, odvolavat
se na doporuceni védcl Ci zdravotnickych odborniki, odkazovat na provedeni klinickych
zkous$ek/jinych procest, které jsou podminkou pro uvedeni na trh. Z reklamy také musi byt mj.
ziejmé, Ze propagovany vyrobek je ZP nebo ZP IVD a jaky je jeho obchodni ndzev a urceny ucel, dale
musi byt v reklamé uvedena i vyzva k procCteni navodu k pouziti apod.

Reklama zamérend na odborniky (tj. osoby, které jsou opravnéné ZP nebo ZP IVD predepisovat nebo
vydavat) muze byt $ifena pouze prostrednictvim komunikac¢nich prostfedki urcenych prevazné pro
tyto odborniky, zejména v odbornych publikacich, odborném tisku (tj. odbornych ¢asopisech pro
odborniky), odbornych audiovizualnich poradech a jako takové musi obsahovat:

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

« zadkladni informace obsazené v navodu k pouziti ZP a ZP IVD, pokud musi byt k prostredku
prilozen.

Bude-li tak reklama zamérena na odborniky umisténa napr. na webovych strankéch, pak by tyto
stranky mély byt zabezpeceny tak, aby byly navs§tévovany pouze odborniky - k tomuto poslouzi mj.
prohlaseni, ze osoba vstupujici na tyto stranky je odbornikem ve smyslu zdkona stejné jako
potvrzeni, ze se tato osoba seznamila se zakonnou definici odbornika a s riziky, kterym se vystavuje
jind osoba nez odbornik, vstoupi-li na webové stranky urcené pro odborniky.

V souvislosti s reklamou zamérenou na odborniky jsou zcela zakazany dary ¢i jiny prospéch -
vyjimka je povolena pouze ve vztahu k darim ¢i prospéchu nepatrné hodnoty (za tyto by mély byt
typicky povazovany dary do c¢astky 1.500,- K¢ na odbornika za rok) a se vztahem k odborniky
vykonavané odborné ¢innosti. Odbornikiim je sice mozné poskytovat vzorky ZP a ZP IVD (viditelné
oznacené napisem ,Neprodejny vzorek” nebo ,Bezplatny vzorek”), ale pouze v mnozstvi potrebném
pro jejich vyzkousSeni.

Novela rovnéz zacilila na to, aby predepisovani ZP a ZP IVD ¢i jejich vydej nebyl ovlivnén finanénimi
zajmy a ve vztahu k odbornikim tak reguluje i oblast sponzorovani. Ostatné i sponzorovani
védeckych kongresu je stejné jako sponzorovani reklamnich setkani navs$tévovanych odborniky
povazovano za reklamu na ZP a ZP IVD, takze na toto jsou kladena cetna omezeni. Sponzor tak
napriklad muze v ramci sponzorovanych akci bezplatné poskytnout odbornikim primérené pohosténi
a ubytovéani, pokud by vSak chtél toto poskytnout i jinym osobam - napr. rodinnym prislusniku
odborniki, zdkon mu to neumoznuje, stejné jako mu neumozni poskytnout dar ¢i jiny prospéch (napr.
fakultativni vylet) nemajici vztah k vykonavané Cinnosti odbornika a nespliujici podminku nepatrné
hodnoty. Ostatné i takové sponzorovani jako je napr. sponzorovani ucasti odborniki na védeckych
kongresech probihajicich na dalku md sva pravidla a toto je mozné pouze formou uhrady
ucastnického poplatku, pristupu k platformé ¢i formou poskytnuti sponzorského prispévku
poradateli/organizatorovi akce.

Lze tak shrnout, ze kazdy zadavatel, zpracovatel, ale i Siritel reklamy na zdravotnické prostredky
musi nyni veskeré reklamni aktivity realizovat s ohledem na uvedenou prisnéjsi regulaci. Pokud by
tak neucil, mohlo by to vést k ulozeni pokuty az do vyse 2.000.000,- K¢, resp. 5.000.000,- K¢ dle toho,
o jaké poruseni zakona o regulaci reklamy by se jednalo. V pripadé, Ze si tak nejste jisti, zda Vami
zamysSlena reklamni kampan ¢i jiné formy propagace zdravotnickych prostredki splni podminky nové



pravni upravy, konzultujte tuto s odborniky poskytujicimi pravni sluzby, kteri Vam pomohou soulad
s pravni Upravou zajistit.
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[1] Co se obecné rozumi reklamou upravuje § 1 odst. 2 zdkona o regulaci reklamy, k tomu pak
pristupuje § 5k odst. 1 zdkona o regulaci reklamy, ktery rozvadi, co je dale povazovéano za reklamu
na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky.

[2] Zatimco tak napriklad reklamy na lé¢ivé pripravky s ucinnou latkou botulotoxin typu A urcené
Siroké laické verejnosti byly zakédzany a postihovany prisluSnymi sankcemi dle zakona o regulaci
reklamy jiz pred ucinnosti novely, ve vztahu k reklamé na zdravotnické prostredky (tj. napr. laserové
pristroje pro vyhlazeni vrasek, vypnuti pleti atd.) takto striktni regulace neplatila.
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Dalsi clanky:

« Stabilizace urokovych sazeb hypotecnich uvéru a jejich vliv na trh nemovitosti

e Provérovani zahrani¢nich investic v EU: souCasny ramec, Ceska praxe a ocekavané zmény

e Pozor IPO fond 2025+ je tu

e EU Listing Act rusi povinnost oddélenych plateb za investi¢ni vyzkum pri obchodovéni na
kapitadlovém trhu

e Pravnim ucinkem sluzebnosti pozivaciho prava je vstup pozivatele do pravniho postaveni
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pronajimatele dle drive uzavrené najemni smlouvy
» Ukonceni ucasti spolec¢nika v s.r.0.
e Akcionarské dohody a jejich vymahatelnost v ¢eské pravni praxi
e Nekala soutéz: Kdyz se byznys nehraje Cisté
» Specifika prav z vadného plnéni pri koupi podilu a akcii
e Byznys a paragrafy, dil 19.: Zédkon o jednotném meési¢nim hlasSeni zaméstnavatele

e Kterak Evropska komise povolila nejvétsi herni akvizici
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