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Informace a odkazy, které se tykaji dozoru nad reklamou zdravotnickych prostiedki a
diagnostickych zdravotnickych prostiedk in vitro

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav®) je od 26. 5. 2021 v souladu s ustanovenim § 7 pism. b)
zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zékona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon ¢. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy“) orgdnem pfislusnym k vykonu dozoru pro reklamu na zdravotnické prostiedky (dale
jen ,,ZP“) a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (ddle jen ,ZP IVD“) a sponzorovani v této
oblasti v CR s vyjimkou reklamy $ifené v rozhlasovém a televiznim vysildni a v audiovizudlnich
medidlnich sluzbach na vyzadani a ve sluzbach platforem pro sdileni videonahravek a pro sponzorovani
v rozhlasovém a televiznim vysilani a v audiovizudlnich medidlnich sluzbach na vyzadani a ve sluzbach
platforem pro sdileni videonahravek.

Od data 26. 5. 2021 Ustav vykonava Setfeni podnétd tykajicich se mozného porudeni platnych pravnich
predpisti v oblasti reklamy na ZP, ZP IVD, vydava odbornd stanoviska k reklamnim aktivitam,
materialim a k problematice regulace reklamy a poskytuje konzultace v této oblasti. Dale je od 26. 5.
2021 organem pfislusnym k vykonu dozoru nad dodrZzovanim €l. 7 Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (dale jen ,,nafizeni EU 2017/745 o ZP“) v rozsahu, v jakém se tyka reklamy na zdravotnické
prostfedky a ¢l. 7 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU (dale jen ,nafizeni EU 2017/746 o ZP IVD“) v rozsahu, v jakém se tyka reklamy na
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Zdkonem se musi fidit zadavatelé, zpracovatelé, Sifitelé
reklamy, ale i zdravotnicti odbornici a zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluzeb, a to napf. v
pfipadech, kdy se ztGcéastnuji sponzorovanych nebo reklamnich akci (setkani odbornik(i a zaméstnancl
poskytovatele zdravotnich sluzeb, védeckych konferenci, kongres( atd.), vyuzivaji reklamnich vzork( a
poskytuji pacientdm reklamni materialy o ZP, ZP IVD.

V nasledujicich bodech najdete informace a odkazy na uvedené otazky:
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1/ Jaka je role Ustavu a jaké jsou dozorové orgény nad regulaci reklamy?

Pfed datem 26. 5. 2021 nebyla reklama na ZP a ZP IVD specificky regulovana. Dozor nad dodrZzovanim
zakona v ptipadé reklamy na ZP a ZP IVD vykonavaly krajské Zivnostenské urady v soucinnosti se
stanoviskem Ministerstva zdravotnictvi a poté také Ustavu. Od 26.5.2021 je Ustav dozorovym
organem pro reklamu na ZP a ZP IVD a sponzorovani v této oblasti, s vyjimkou reklamy Sifené v
rozhlasovém a televiznim vysilani a v audiovizualnich medidlnich sluzbach na vyzadani a ve sluzbach
platforem pro sdileni videonahravek a pro sponzorovani v rozhlasovém a televiznim vysilani a v
audiovizualnich medidlnich sluzbach na vyzadani a ve sluzbach platforem pro sdileni videonahravek.
Dale je Ustav organem pfisluinym k vykonu dozoru nad dodrzovanim &l. 7 nafizeni EU 2017/745 o ZP
v rozsahu, v jakém se tyka reklamy na zdravotnické prostfedky a ¢l. 7 nafizeni EU 2017/746 0 ZP IVD v
rozsahu, v jakém se tykd reklamy na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Reklamu Sifenou v
rozhlasovém a televiznim vysilani a v audiovizualnich medidlnich sluzbach na vyzadani a ve sluzbach
platforem pro sdileni videonahravek a pro sponzorovani v rozhlasovém a televiznim vysilani a v
audiovizualnich medidlnich sluzbach na vyzadani a ve sluzbach platforem pro sdileni videonahravek na
ZP a ZP IVD dozoruje Rada pro rozhlasové a televizni wvysilani - iz
https://www.rrtv.cz/cz/static/kontakty/index.htm.

Kde je to stanoveno: § 7 pism. a, b) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy.

Dozor nad reklamou v jinych oborech, oblastech vykonava:

e Rada pro rozhlasové a televizni vysilani pro reklamu Sitenou v rozhlasovém a televiznim
vysilani a v audiovizualnich medialnich sluzbach na vyzadani a ve sluzbach platforem pro sdileni
videonahravek a pro sponzorovani v rozhlasovém a televiznim vysilani a v audiovizudlnich
medialnich sluzbach na vyzadani a ve sluzbach platforem pro sdileni videonahrdvek
https://www.rrtv.cz/cz/static/kontakty/index.htm;

e Statni ustav pro kontrolu léciv pro reklamu na humdnni 1éCivé pfipravky, na lidské tkané a
buriky, s vyjimkou pusobnosti RRTV dle bodu vyse https://www.sukl.cz/sukl/kontakty-na-
utvary-sukl;

e Ministerstvo zdravotnictvi, pro reklamu na zdravotni sluzby a sponzorovani v této oblasti, s
vyjimkou puUsobnosti pro reklamu Sifenou v rozhlasovém a televiznim vysilani a v
audiovizudlnich medidlnich sluzbdch na vyZdddni a ve sluZbdch platforem pro sdileni
videonahrdvek a pro sponzorovdni v rozhlasovém a televiznim vysildni a v audiovizudlnich
medidlnich sluzbdch na vyZdddni a ve sluzbdch platforem pro sdileni videonahrdvek
https://www.mzcr.cz/kontakty/;

e Ustfedni kontrolni a zkusebni Gstav zemédélsky, pro reklamu na pfipravky na ochranu rostlin
a pomocné prostredky, s vyjimkou plsobnosti pro reklamu Sifenou v rozhlasovém a televiznim
vysildni a v audiovizudlnich medidlnich sluZzbdch na vyZddani a ve sluzbdch platforem pro sdileni
videonahrdvek a pro sponzorovdni v rozhlasovém a televiznim vysildni a v audiovizudlnich
medidlnich sluzbdch na vyZdddni a ve sluzbdch platforem pro sdileni videonahrdvek
http://eagri.cz/public/web/ukzuz/kontakty/organizace/;

e Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv, pro reklamu na veterinarni
|éCivé pripravky, s vyjimkou plisobnosti pro reklamu Sifenou v rozhlasovém a televiznim
vysildni a v audiovizudlnich medidlnich sluzbdch na vyZddani a ve sluzbdch platforem pro sdileni
videonahrdvek a pro sponzorovdni v rozhlasovém a televiznim vysiladni a v audiovizudlnich
medidlnich sluzbdch na vyzZdddni a ve sluzbdch platforem pro sdileni videonahrdvek
http://uskvbl.cz/cs/component/content/article/20;

e Ufad pro ochranu osobnich udajd, pro nevyzadanou reklamu Sitenou elektronickymi
prostifedky podle zvlastniho pravniho predpisu, je-li zplsob sifeni této reklamy nekalou
obchodni praktikou_https://www.uoou.cz/vismo/o_utvar.asp?id u=10;

e Statni zemédélskd a potravinaiska inspekce, pro pozadavky stanovené ziakonem o
potravinach a tabakovych vyrobcich, zejména pokud jde o uvedeni informace naznacujici, Ze

Informace a odkazy/31. 10. 2023 Stranka 2z 6


https://www.rrtv.cz/cz/static/kontakty/index.htm
https://www.rrtv.cz/cz/static/kontakty/index.htm
https://www.sukl.cz/sukl/kontakty-na-utvary-sukl
https://www.sukl.cz/sukl/kontakty-na-utvary-sukl
https://www.mzcr.cz/kontakty/
http://eagri.cz/public/web/ukzuz/kontakty/organizace/
http://uskvbl.cz/cs/component/content/article/20
https://www.uoou.cz/vismo/o_utvar.asp?id_u=10

zemé pidvodu potraviny je Ceska republika, pro vyZivové nebo zdravotni tvrzeni podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie o vyZivovych a zdravotnich tvrzenich, pro zavadéjici
informaci uZitou v rozporu s pfimo pouZitelnym predpisem Evropské unie o poskytovani
informaci o potravinach spotfebitelim a pro Udaje pouZité v rozporu s pfimo pouZitelnymi
predpisy Evropské unie, které stanovi pravidla pro poufZiti oznadeni plvodu, zemépisnych
oznaceni a tradicnich vyrazl v reklamé na potraviny, véetné sponzorovani, s vyjimkou
plsobnosti pro reklamu sifenou v rozhlasovém a televiznim vysilani a v audiovizudlnich
medidlnich sluzbdch na vyZddani a ve sluZbdch platforem pro sdileni videonahrdvek a pro
sponzorovdni v rozhlasovém a televiznim vysildni a v audiovizudlnich medidlnich sluzbdch na
vyZzadani a ve sluzbdch platforem pro sdileni videonahrdvek
https://www.szpi.gov.cz/clanek/kontakty-pro-verejnost.aspx;

Celni urady pro reklamu, propagaci nebo podporu hazardnich her zakdzanych podle zakona
upravujiciho hazardni hry, a sponzorovani v této oblasti, s vyjimkou pUsobnosti pro reklamu
Sifenou v rozhlasovém a televiznim vysildni a v audiovizudlnich medidlnich sluZbdch na
vyZaddni a ve sluZbdch platforem pro sdileni videonahrdvek a pro sponzorovadni' v rozhlasovém
a televiznim vysildni a v audiovizudlnich medidlnich sluZzbdch na vyzZdddni a ve sluZbdch
platforem pro sdileni videonahradvek;

Krajské Zivnostenské urady v ostatnich pfipadech - viz
Odkazy na krajské Zivnostenské urady.

Kde je to stanoveno: § 23 odst. 10 zdkona ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotrebitele;

§ 24d zdkona ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotrebitele;
§ 7 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o requlaci reklamy;
§ 42 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni Fad.

Odkazy na krajské Zivnostenské urady:

Jihocesky kraj Krajsky urad — Jihocesky kraj — Odbor Krajsky zivnostensky ufad Manesova 3,

37103 Ceské Budéjovice
http://www.kraj-jihocesky.cz

Jihomoravsky kraj Krajsky ufad — Jihomoravsky kraj — Odbor Krajsky Zivnostensky urad,

Zerotinovo namésti 3/5, 60182 Brno
http://www.kr-jihomoravsky.cz

Karlovarsky kraj Krajsky ufad — Karlovarsky kraj — Krajsky Zivnostensky urad

Zavodni 353/88, 36001 Karlovy Vary
http://www.kr-karlovarsky.cz

Kraj Vysocina Krajsky ufad — Kraj Vysocina — Odbor sekretariatu feditele a krajského

Zivnostenského uradu
Zizkova 57, 58733 Jihlava
http://www.kr-vysocina.cz

Kralovéhradecky
kraj

Krajsky ufad — Kralovéhradecky kraj
Wonkova 1142, 50002 Hradec Kralové
http://www.kr-kralovehradecky.cz

Liberecky kraj

Krajsky ufad — Liberecky kraj — Odbor krajsky Zivnostensky urad
U Jezu 642/2a, 46180 Liberec 2
http://www.kraj-Ibc.cz

Moravskoslezsky
kraj

Krajsky ufad — Moravskoslezsky kraj — Krajsky Zivnostensky urad
28.fijna 117, 70218 Moravska Ostrava
http://www.kr-moravskoslezsky.cz
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Olomoucky kraj Krajsky ufad — Olomoucky kraj — Odbor Krajsky Zivnostensky urad
Jeremenkova 40a, 77900 Olomouc

http://www.kr-olomoucky.cz

Pardubicky kraj Krajsky urad — Pardubicky kraj — Odbor Krajsky Zivnostensky urad
Komenského nam. 125, 53211 Pardubice
http://www.pardubickykraj.cz

Plzensky kraj Krajsky urad — Plzensky kraj — Odbor krajsky Zivnostensky urad
Skroupova 18, 30613 Plzen

http://www.kr-plzensky.cz

Praha Magistrat hl. mésta Prahy — Odbor Zivnostensky

Staroméstské nam. 1/4, 11000 Praha 1

http://www.praha.eu

Ustecky kraj Krajsky ufad — Ustecky kraj — Odbor spravnich ¢innosti a krajsky Zivnostensky
urad

Velka Hradebni 3118/48, 40002 Usti nad Labem
http://www.kr-ustecky.cz

Zlinsky kraj Krajsky urad — Zlinsky kraj — Odbor Krajsky Zivnostensky urad
Stefanikova ,76190 Zlin

http://www.kr-zlinsky.cz

2/ Mam podezifeni na mozné poruseni zakona o regulaci reklamy na ZP a ZP IVD, co mohu
udélat?

V pfipadé, ze mate podezieni na mozné poruseni zakona o regulaci reklamy na ZP a ZP IVD podejte
podnét na jeho prosetfeni na oddéleni dozoru nad reklamou zdravotnickych prostiedk( (ddle téz
,DRZP“) — viz https://www.niszp.cz/cs/kontakt.

Podnét prosim oznacte “Podnét na mozné poruseni zdkona o requlaci reklamy na ZP a ZP IVD" .

MozZnosti podani:
e pisemné na adresu:
Sekce regulace zdravotnickych prostredk
Oddéleni dozoru nad reklamou zdravotnickych prostredku
Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10
e osobné na https://www.sukl.cz/sukl/podatelna-pokladna
e prostfednictvim e-mailu na: drzp@sukl.cz
e prostrednictvim informacniho systému datovych schranek
ID datové schranky SUKL: qwfai2m
Maximalni velikost datové zpravy je 20 MB
Pro Setfeni jakéhokoli podnétu ve véci poruseni zdkona o regulaci reklamy na ZP a ZP IVD, je vhodné
Ustavu dorucit origindl nebo kopii reklamniho sdéleni, materialu, popis nebo odkaz reklamni aktivity a
sdélit, kde a kdy byla reklama umisténa (nalezena ¢i prezentovana).

V pfipadé, Ze se podezieni na mozné poruseni reklamy tyka jiné oblasti obratte se na pfislusny organ
dozoru viz otazka ¢. 1 - Jakd je role Ustavu a jaké jsou dozorové organy nad regulaci reklamy?
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3/ Mam dotaz k zakonu ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy na ZP a ZP IVD, na koho se mam
obratit?

V pfipadé, Ze mate dotaz k zdkonu ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy na ZP a ZP IVD zaslete sv(j dotaz
na oddéleni dozoru nad reklamou — viz https://www.niszp.cz/cs/kontakt.

Dotaz prosim oznacte “Dotaz k reklamé na ZP a ZP IVD".

MozZnosti podani:

e pisemné na adresu:
Sekce regulace zdravotnickych prostiedk
Oddéleni dozoru nad reklamou zdravotnickych prostfedkd
Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobérova 48
100 41 Praha 10

e osobné na https://www.sukl.cz/sukl/podatelna-pokladna

e prostrednictvim e-mailu na: drzp@sukl.cz

e prostiednictvim informacniho systému datovych schranek
ID datové schranky SUKL: qwfai2m
Maximalni velikost datové zpravy je 20 MB

V pfipadé, Ze se Vas dotaz netyka reklamy na ZP a ZP IVD a tyka se jiné oblasti obratte se na pfislusny
organ dozoru viz otazka €. 1 - Jakd je role Ustavu a jaké jsou dozorové orgdny nad regulaci reklamy?

4/ Potfebuji stanovisko nebo posudek k reklamnimu sdéleni, které se tyka ZP a ZP IVD, na koho
se mam obratit a co mam udélat?

V pripadé, ze potrebujete stanovisko nebo posudek k reklamnimu sdéleni, které se tyka ZP a ZP IVD
zaslete Zadost o stanovisko nebo posudek k reklamé na ZP a ZP IVD na oddéleni dozoru nad reklamou
zdravotnickych prostfedk( — viz https://www.niszp.cz/cs/kontakt.

MozZnosti podani:

e pisemné na adresu:
Sekce regulace zdravotnickych prostredk
Oddéleni dozoru nad reklamou zdravotnickych prostredk
Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

e osobné na https://www.sukl.cz/sukl/podatelna-pokladna

e prostrednictvim e-mailu na: drzp@sukl.cz

e prostrednictvim informacniho systému datovych schranek
ID datové schranky SUKL: qwfai2m
Maximalni velikost datové zpravy je 20 MB

V pfipadé, Ze se nejedna o posouzeni reklamy na ZP a ZP IVD a tyka se jiné oblasti obratte se na
prisludny organ dozoru viz otdzka €. 1 - Jakd je role Ustavu a jaké jsou dozorové orgény nad regulaci
reklamy?

5/ Potrebuji konzultaci k zdkonu €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy tykajici se ZP a ZP IVD, na
koho se mam obratit a co mam udélat?

Informace a odkazy/31. 10. 2023 Stranka 5z 6


https://www.niszp.cz/cs/kontakt
https://www.sukl.cz/sukl/podatelna-pokladna
mailto:drzp@sukl.cz
https://www.niszp.cz/cs/kontakt
https://www.sukl.cz/sukl/podatelna-pokladna
mailto:drzp@sukl.cz

V pfipadé, Ze potrebujete konzultaci pro oblast reklamy na ZP a ZP IVD_postupujte dle pokynl na
https://www.niszp.cz/konzultace.

6/ Obdrzel jsem vyzvu ve véci podezieni na poruseni zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
tykajici se ZP a ZP IVD, a ve stanovené |hité nestihnu zaslat vSechny poZadované informace.
Na koho se mam obratit a co mdm udélat?

V pFipadé, e vite, 7e ve stanovené Ihité nestihnete Ustavu zaslat viechny poZadované informace
uvedené ve vyzvé, mlzete pred uplynutim lhiity stanovené ve vyzvé Ustav pozadat o prodlouzeni
IhGity. Zadost o prodlouzeni Ihiity musi obsahovat naleZitosti dle § 37 spravniho fadu, kde je uvedeno
,Z poddni musi byt patrno, kdo je Cini, které véci se tykd a co se navrhuje. Fyzickd osoba uvede v poddni
fjméno, prijmeni, datum narozeni a misto trvalého pobytu, popripadé jinou adresu pro dorucovdni podle
§ 19 odst. 3. V poddni souvisejicim s jeji podnikatelskou Cinnosti uvede fyzickd osoba jméno a pfijmeni,
popfipadé dodatek odlisujici osobu podnikatele nebo druh podnikdni vztahujici se k této osobé nebo ji
provozovanému druhu podnikadni, identifikacni ¢islo osob a adresu zapsanou v obchodnim rejstriku
nebo jiné zdkonem upravené evidenci jako misto podnikdni, popripadé jinou adresu pro dorucovadni.
Prdvnickd osoba uvede v poddni sviij ndzev nebo obchodni firmu, identifikacni ¢islo osob nebo obdobny
udaj a adresu sidla, popripadé jinou adresu pro dorucovdni. Poddni musi obsahovat oznaceni spravniho
orgdnu, jemuZ je urceno, dalsi ndleZitosti, které stanovi zdkon, a podpis osoby, kterd je Cini.”.

V Zadosti o prodlouzeni Ih(ty je potfeba uvést dostatecny dlivod, pro ktery nelze ve Ihité pozadované
informace Ustavu zaslat. Dale je vhodné uvést pfiméfenou dobu, o kterou 7adate prodlouzeni lh(ty.

MoZnosti podani:

e pisemné na adresu:
Sekce regulace zdravotnickych prostredki
Oddéleni dozoru nad reklamou zdravotnickych prostredkd
Statni Ustav pro kontrolu Iéciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

e osobné na https://www.sukl.cz/sukl/podatelna-pokladna

e prostiednictvim e-mailu na: drzp@sukl.cz

e prostrednictvim informacniho systému datovych schranek
ID datové schranky SUKL: qwfai2m
Maximalni velikost datové zpravy je 20 MB

7/ Obdrzel jsem vyzvu ve véci podezieni na poruseni zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
tykajici se ZP a ZP IVD, a chci byt zastoupen na zakladé plné moci? Kde naleznu informace?

Obecné informace tykajici se predkladani plnych moci véetné povinnych udaji v jednotlivych typech
plnych moci, zplsobl ovéreni a zasilani plnych moci a informaci k dorucovani jsou uvedené na
https://www.sukl.cz/sukl/vzory-plne-moci.
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