e, SUKL

na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

Informace urcené Siroké verejnosti, které se tykaji reklamy

Statni ustav pro kontrolu IéCiv predklada Siroké verejnosti odpovédi na otazky jejichz cilem je seznameni Siroké
verejnosti s pozadavky na reklamu na zdravotnické prostredky (déle jen ,ZP“) a diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro (déle jen ,ZP IVD“) v souladu se zdkonem ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a
doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisu.

reklamou.

Obecné se reklamou rozumi ozndmeni, predvedeni Ci jina prezentace Sifené zejména komunikacnimi médii,
majici za cil podporu podnikatelské ¢innosti, zejména podporu spotieby nebo prodeje zbozi, vystavby, pronajmu
nebo prodeje nemovitosti, prodeje nebo vyuZiti prav nebo zadvazk{, podporu poskytovani sluzeb, propagaci
ochranné znamky.

Za reklamu na ZP a ZP IVD se povazuji také viechny formy informovani, priizkumu nebo pobidky Sifené zejména
komunikacnimi médii, kterymi je reklama Sifena, se rozumi prostfedky umoznujici prenaseni reklamy, zejména
periodicky tisk a neperiodické publikace, rozhlasové a televizni vysilani, audiovizudlni medialni sluzby na
vyzadani, sluzby platforem pro sdileni videonahravek, audiovizudlni produkce, pocitacové sité, nosice
audiovizudlnich dél, plakaty a letaky.

Jaké jsou nutné poZadavky na reklamu ZP a ZP IVD urcenou siroké verejnosti?
V' Musi byt formulovéna tak, aby bylo zfejmé, Ze vyrobek je ZP nebo ZP IVD.
V' Musi obsahovat obchodni nazev ZP nebo ZP IVD.

V' Musi obsahovat podstatu uréeného ucelu poutziti ZP nebo ZP IVD.

Pro lé¢ebné ucely napr.:

e diagnostika, prevence, monitorovdni, predikce, prognoza, lécba nebo mirnéni nemoci,

e diagnostika, monitorovdni, Ié¢ba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni,

e vysetfovdni, ndhrady nebo upravy anatomickeé struktury nebo fyziologického Ci patologického procesu
nebo stavu,

e poskytovdni informaci prostrednictvim vysetreni in vitro, pokud jde o vzorky pochdzejici z lidského téla,
vcetné darovanych orgadnt, krve a tkdni,

e prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;

e vyrobky specidlné urcené k Cisteni, dezinfekci nebo sterilizaci prostredki uvedenych v cl. 1 odst. 4
narizeni EU 2017/745

V' Musi obsahovat zfetelnou, v pfipadé tisténé reklamy dobfe Citelnou, vyzvu k peclivému procteni navodu
k pouZiti ZP nebo ZP IVD a informaci, které se vztahuji k jeho bezpe¢nému pouzivani, pokud musi byt k ZP nebo
ZP IVD pfiloZeny.

VJestlize je reklama zaméfena na Sirokou vefejnost zamyslena jako pFipominka ZP nebo ZP IVD, musi obsahovat
pouze obchodni nazev, popfipadé ochrannou znamku ZP nebo ZP IVD.

v/ Pfedmétem reklamy miZe byt pouze ZP a ZP IVD, ktery Ize uvadét na trh v souladu s platnou legislativou tykajici
se ZP a ZP IVD.
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Co nesmi byt v reklamé na ZP a ZP IVD urcené Siroké verejnosti?
XV reklamé na ZP IVD nesmi byt

e uvedeny texty, ndzvy, ochranné znamky, vyobrazeni a figurativni nebo jiné symboly, které by mohly
pacienta uvést v omyl, pokud jde o uréeny Ucel, bezpecnost a funkéni zplsobilost ZP IVD, tim, Ze

o naznacuji funkce nebo vlastnosti, které nema;

o vyvoldvaji klamnou predstavu ohledné IéCby nebo diagndzy, funkci nebo vlastnosti, které
nema;

o neinformuji uZivatele nebo pacienta o pravdépodobném riziku spojeném s pouzivanim ZP
IVD v souladu s jeho ur¢enym ucelem, nebo

o navrhuji odlisné zpUsoby poufZiti nez ty, které jsou uvedeny v uréeném Gcelu.

XReklama na ZP a ZP IVD nesmi jakymkoliv zptisobem odkazovat na konkrétni organy statni spravy.

X Predmétem reklamy urcené Siroké verejnosti nesmi byt ZP a ZP IVD, ktery je podle pokynu vyrobce uréen pouze
pro poufZiti zdravotnickym pracovnikem, a ktery mulzZe byt vydan pouze na poukaz nebo Zadanku vystavené
Iékafem podle jinych pravnich predpisd.

XReklama na ZP a ZP IVD uréend Siroké vefejnosti nesmi

e  vyvoldvat dojem, Ze porada s Iékafem, |ékarsky zdkrok nebo |é¢ba nejsou potiebné, zvlasté nabidkou
stanoveni diagndzy nebo nabidkou lé¢by na dalku,

° naznacovat, Ze klinickd ucinnost ZP a ZP IVD je zarucena, je lepsi nebo rovnocenna s ucinnosti jiné
[é¢by nebo jiného ZP a ZP IVD nebo Ze jejich pouziti neni spojeno s riziky,

° naznacovat, Ze nepouzitim ZP a ZP IVD muUZe byt nepfiznivé ovlivnén zdravotni stav osob,

° byt zamérena vyhradné na osoby mladsi 15 let,

° doporucovat ZP a ZP IVD s odvolanim na doporuceni védcul, zdravotnickych odbornik(i nebo osob,
které jimi nejsou, ale které by diky svému skutecnému nebo predpokladanému spolecenskému
postaveni mohly podpofit jejich pouzivani,

° odkazovat na provedeni klinickych zkousek ani jinych procesu, které jsou podminkou pro uvedeni ZP
a ZP IVD na trh,

° naznacovat, Ze bezpecnost nebo Ucinnost ZP a ZP IVD je zarucCena pouze tim, Ze je prirodniho plvodu,

° popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétniho priibéhu urcitého pfipadu vést k moznému
chybnému stanoveni vlastni diagndzy,

° poukazovat nevhodnym, prehnanym nebo zavadéjicim zplsobem na mozZnost uzdraveni,

° pouzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplsobem vyobrazeni zmén na lidském téle
zpUsobenych nemoci nebo Urazem nebo plsobenim ZP a ZP IVD na lidské télo nebo jeho ¢asti.

XReklama na ZP a ZP IVD zaméfena na odborniky a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb nesmi byt volné
k dispozici Siroké vefejnosti a nesmi byt Sifena mimo komunikacni prostfedky uréené prevaziné pro tyto osoby
/zejména v odbornych publikacich, odborném tisku, odbornych audiovizudlnich pofadech nebo formou pfimé
komunikace s témito osobami/.

Il X X Co je zakdzédno v souvislosti s reklamou na ZP a ZP IVD uréenou Siroké verejnosti?
Je zakazano poskytovani vzorkd ZP a ZP IVD, ktery:
e je podle pokyni vyrobce uréen pouze pro pouZiti zdravotnickym pracovnikem,
e muzZe byt vydan pouze na poukaz nebo Zadanku vystavené Iékarem.
Je zakazana reklama, kterd je nekalou obchodni praktikou podle zdkona €. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele,

ve znéni pozdéjsich predpist.
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