UST-39 verze 1 Regulace reklamy na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-39 s platnosti od 31. 10. 2023.

Pokyn vychazi z pravni upravy dané:
e Nafizenim 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“)

e Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU (dale jen ,natizeni EU 2017/746 o ZP IVD")

e 7dkonem ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon
¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy*)

v

e Zadkonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro (dale jen ,zdkon ¢. 375/2022 Sb.”)

e 7Zdkonem ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi®)

e 7akonem ¢. 441/2003 Sh., o ochrannych zndmkach a o zméné zikona ¢. 6/2002 Sb., o soudech,
soudcich, prisedicich a statni spravé soudl a o zméné nékterych dalsich zakonu (zdkon o soudech a
soudcich), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon €. 441/2003 Sb., o ochrannych znamkach*)

e 7akonem €. 89/2012 Sh., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon ¢. 89/2012
Sb., obcansky zakonik“)

e 7akonem ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, ve znéni pozdéjsich predpis, (dale jen ,,zakon ¢.
634/1995 Sb., o ochrané spotrebitele®)

e Vyhlaskou ¢. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,vyhlaska ¢. 377/2022 Sb.“)

Tento pokyn se vztahuje pouze k reklamé na zdravotnické prostfedky (dale jen ,ZP“) a diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro (dale jen ,,ZP IVD“), ktera je v plGsobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu
lé¢iv (dale jen ,,Ustav”).

Pokyn vysvétluje pojmy a vyjadfuje postoj Ustavu k reklamé na ZP a ZP IVD. Pokyn mé doporudujici charakter
a pro rychlou orientaci v dané oblasti jsou u textl vloZeny odkazy na legislativu, ve které jsou pojmy
stanoveny. Vzhledem k obsahlé oblasti tykajici se ZP a ZP IVD je moZné, Ze v textu nenaleznete odpovédi na
vas konkrétni pfipad, proto nevahejte kontaktovat Oddéleni dozoru nad reklamou zdravotnickych prostfedku
Sekce regulace zdravotnickych prostfedkd prostfednictvim emailu na drzp@sukl.cz, které obdrzeny dotaz
zodpovi. Informace tykajici se reklamy na ZP a ZP IVD jsou také dostupné na strankach
https://www.niszp.cz/cs/dozor-nad-reklamou .
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I.  Upresnéni definic pojmu

,Obecné se reklamou rozumi ozndmeni, predvedeni Ci jind prezentace Sifené zejména komunikacnimi médii,
majici za cil podporu podnikatelské Cinnosti, zejména podporu spotieby nebo prodeje zboZi, vystavby,
prondjmu nebo prodeje nemovitosti, prodeje nebo vyuZiti prav nebo zdvazki, podporu poskytovdni sluZeb,
propagaci ochranné zndmky, pokud neni ddle stanoveno jinak.”

Kde je to stanoveno: § 1 odst. 2 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

»Za reklamu na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro se povazuji také
vSechny formy informovadni, prizkumu nebo pobidek, konané za ucelem podpory predepisovani, vydeje,
prodeje nebo pouZivani zdravotnickych prostredki a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro. Jednd
se zejména o

a) ndvstévy obchodnich zdstupcl se zdravotnickymi prostredky a diagnostickymi zdravotnickymi
prostredky in vitro u osob oprdvnénych je pfedepisovat nebo vyddvat,

b) doddvani vzorki zdravotnickych prostredki a diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro,

¢) podporu predepisovdni, vydeje nebo prodeje zdravotnickych prostredki a diagnostickych
zdravotnickych prostredkui in vitro pomoci dard, spotiebitelské soutéZe a nabidkou nebo prislibem
jakéhokoliv prospéchu nebo financni nebo vécné odmény,

d) sponzorovdni setkdni konanych za ucelem podpory predepisovdni, prodeje, vydeje nebo pouZivani
zdravotnickych prostfedki a diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro a navstévovanych
odborniky, nebo

e) sponzorovdni védeckych kongrest a jinych obdobnych setkdni s ucasti odborniki a uhradu ndkladi
na dopravu a ubytovdni souvisejicich s jejich ucasti.”

Kde je to stanoveno: § 5k odst. 1 zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

,Prioznacovdni prostredku, poskytovdni navodi k jejich pouZiti a jejich doddvdni na trh a uvadéni do provozu,
jakoZ i pri reklamdch na tyto prostredky je zakdzdano pouZivat text, nazvy, ochranné znamky, vyobrazeni a
figurativni nebo jiné symboly, které by mohly uZivatele nebo pacienta uvést v omyl, pokud jde o urceny
ucel, bezpecnost a ucinnost prostredku, tim, Ze:
a) pripisuji prostfedku funkce a viastnosti, které dany prostredek nemd;
b) vytvdreji klamnou pfedstavu ohledné lécby nebo diagndzy, funkci nebo vlastnosti, které dany
prostiedek nemd;
c) neinformuji uZivatele Ci pacienta o pravdépodobném riziku spojeném s pouZivanim daného
prostiedku v souladu s jeho urcenym ucelem;
d) navrhuji odlisné zplsoby pouZiti prostiedku neZ ty, o nichZ je uvedeno, Ze tvori soucdst urceného
ucelu, jehoZ se tykalo provedené posouzeni shody.“
Kde je to stanoveno: ¢lanek 7 nafizeni EU 2017/745 o ZP

Ustav je v souladu s ustanovenim § 7 pism. b) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy organem pfislu$nym
k vykonu dozoru pro reklamu na ZP a ZP IVD a sponzorovani v této oblasti v CR s vyjimkou reklamy $ifené v
rozhlasovém a televiznim vysilani a v audiovizualnich medialnich sluzbach na vyzadani a ve sluzbach
platforem pro sdileni videonahravek a pro sponzorovani v rozhlasovém a televiznim wvysilani a v
audiovizualnich medialnich sluzbach na vyzadani a ve sluzbach platforem pro sdileni videonahravek. Déle je
Ustav orgdnem pfislu$nym k vykonu dozoru nad dodrzovanim €l. 7 nafizeni EU 2017/745 o ZP v rozsahu, v
jakém se tyka reklamy na ZP a ¢l. 7 natizeni EU 2017/746 o ZP IVD v rozsahu, v jakém se tyka reklamy na zZP
IVD.

Reklamu Sifenou 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
audiovizualnich medialnich sluzbach na vyzadani a ve sluzbach platforem pro sdileni videonahravek na ZP a
ZP IVD dozoruje Rada pro rozhlasové a televizni vysilani. Pfehled ostatnich organ( pfislusnych k vykonu
dozoru nad dodrzovanim dozoru nad reklamou vjinych oborech, oblastech je dostupny na
https://www.niszp.cz/cs/dozor-nad-reklamou.

Zakonem se musi fidit zadavatelé, zpracovatelé, Sifitelé reklamy, ale i zdravotnicti odbornici, zaméstnanci
poskytovatele zdravotnich sluZeb a to napf. v ptipadech, kdy se zucastnuji sponzorovanych nebo reklamnich
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akci (setkani odbornikd, védeckych konferenci, kongresi atd.), vyuZivaji reklamnich vzork( a poskytuji
pacientim reklamni materialy o ZP, ZP IVD.

Zdravotnickym prostifedkem se pro ucely tohoto zdkona rozumi zdravotnicky prostfedek podle ¢l. 2 bodu 1
narizeni o zdravotnickych prostfedcich, pfislusenstvi zdravotnického prostiedku podle ¢l. 2 bodu 2 narizeni o
zdravotnickych prostfedcich a vyrobek uvedeny v priloze ¢. XVI nafizeni o zdravotnickych prostredcich.

Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro se pro ucely tohoto zdkona rozumi diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro podle ¢l. 2 bodu 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro nebo jeho prislusenstvi podle ¢l. 2 bodu 4 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Prostfedkem se pro ucely tohoto zdkona rozumi zdravotnicky prostiedek a diagnosticky zdravotnicky
prostredek in vitro.”

Kde je to stanoveno: § 2 zakona ¢. 375/2022 Sb.

»Zdravotnickym prostfedkem se rozumi ndstroj, pfistroj, zafizeni, software, implantdt, ¢inidlo, materidl nebo
jiny predmét urcéené vyrobcem k pouZiti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto
konkrétnich lécebnych ucelu:

e diagnostika, prevence, monitorovdni, predikce, progndza, Ié¢ba nebo mirnéni nemoci,

e diagnostika, monitorovadni, Iécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni,

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

e poskytovdni informaci prostfednictvim vysSetreni in vitro, pokud jde o vzorky pochdzejici z lidského
téla, vcetné darovanych orgdnd, krve a tkdni, ktery nedosahuje svého hlavniho urceného ucinku v
lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky,
jehoZ funkce vsak mize byt takovymi ucinky podporena.

Za zdravotnické prostiedky se povaZuji rovnéz tyto vyrobky:

e prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;

e vyrobky specidlné urcené k Cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostredki uvedenych v ¢l. 1 odst. 4
nafizeni EU 2017/745 a prostredk( uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu.”

Kde je to stanoveno: ¢lanek 2 bod 1 nafizeni EU 2017/745 o ZP

»PFislusenstvim zdravotnického prostredku (ddle jen , pFislusenstvi ZP*) - predmét, ktery sice neni sdm o sobé
zdravotnickym prostfedkem, ale je vyrobcem urcen k tomu, aby byl pouZit spolecné s jednim nebo vice
konkrétnimi zdravotnickymi prostfedky s cilem specificky umoznit pouZiti daného zdravotnického prostredku
nebo prostredki v souladu s jejich urcenym ucelem ¢i ucely nebo s cilem specificky a pfimo prispét k
zdravotnické funkcénosti zdravotnického prostredku nebo prostredku, pokud jde o jejich urceny ucel ¢i ucely.”
Kde je to stanoveno: ¢lanek 2 bod 2 nafizeni EU 2017/745 o ZP

Vyrobek uvedeny v pfiloze ¢. XVI nafizeni EU 2017/ 745 o ZP (dale jen ,vyrobek”) - SEZNAM SKUPIN
VYROBKU BEZ URCENEHO LECEBNEHO UCELU PODLE CL. 1 ODST. 2

1. ,,Kontaktni ¢ocky nebo dalsi predméty urcené k zavedeni do oka nebo na oko.

2. Vyrobky, které maji byt zcela nebo cdstecné zavedeny do lidského téla prostrednictvim chirurgicky
invazivnich prostredki za ucelem modifikace anatomie nebo fixace cdsti téla s vyjimkou vyrobku pro tetovani
a piercingu.

3. Latky, kombinace Idtek nebo predméti urcenych k pouZiti na oblicejové nebo jiné kozni Ci sliznicni vyplné
prostrednictvim subkutdnni, submukdzni nebo intradermdlini injekce nebo jiného zpusobu aplikace, s vyjimkou
latek, kombinaci Iatek nebo materidlt urcenych pro tetovdni.

4. Zafizeni uréené k pouZiti za ucelem redukce, odbourdni nebo zniceni tukové tkdné, jako jsou zarizeni pro
liposukci, lipolyzu nebo lipoplastiku.

5. Zafizeni vyddvajici vysoce intenzivni elektromagnetické zareni (napr. infracervené zdreni, viditelné svétlo a
ultrafialové zdreni), které je urceno k pouZiti na lidském téle, véetné koherentnich a nekoherentnich zdrojd,
monochromatického a sirokého spektra, jako jsou lasery a zafizeni na principu intenzivniho pulzniho svétla k
resurfacingu pokoZky, odstranéni tetovdni ¢i ochlupeni nebo k jinému osetreni kiiZe.
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6. Zarizeni urcené k mozkové stimulaci, které vyuzivd elektrické proudy nebo magnetické Ci elektromagnetické
pole, jeZ pronikaji lebkou a méni ¢innost neuronti v mozku.”

Kde je to stanoveno: pfiloha XVI natizeni EU 2017/745 o ZP

»Diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro (ddle jen ,,ZP IVD”) se rozumi zdravotnicky prostredek,
ktery je cinidlem, vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, sestavou, ndstrojem,
pfistrojem, zafizenim, softwarem nebo systémem, pouZivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je
vyrobcem urcen pro vysetreni vzorkd in vitro, véetné darované krve a tkdni ziskanych z lidského téla vyhradné
nebo pfevdZné za ucelem ziskdani nékteré z téchto informaci:

e 0 fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

e o vrozeném télesném nebo mentdlnim postiZeni,

e o predispozici k uréitému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

e pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moZnymi prijemci,

ek pfedvidani reakci na lécbu,

e pro stanoveni a monitorovdni terapeutickych opatreni.
Nddoby na vzorky se rovnéZ povaZuji za diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.
Za diagnosticky prostredek in vitro se povaZuje i nddoba vakuového nebo jiného typu urcend vyrobcem
vyhradné pro primdrni uskladnéni a uchovdni vzork( ziskanych z lidského téla za ucelem diagnostického
vysetreni in vitro. Vyrobky pro vseobecné laboratorni pouZiti nejsou diagnostickymi prostredky in vitro, pokud
tyto vyrobky nejsou s ohledem na své viastnosti urceny vyrobcem vyhradné pro diagnostické vysetreni in
vitro.”
Kde je to stanoveno: ¢lanek 2 bod 2 nafizeni EU 2017/ 746 o ZP IVD,

§ 2 odst. 2, 3 zdkona €. 375/2022 Sb.

Odbornik — osoba, opravnéna ZP nebo ZP IVD predepisovat nebo vydavat.

K pojmu ,,odbornik” dle ustanoveni § 2a zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy Ustav vydal Doporuéujici
pokyn k pojmu ,odbornik” dostupny na https://www.niszp.cz/cs/dozor-nad-reklamou a pokyn UST-40.

Kde je to stanoveno: § 2a zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

»Ochrannd zndmka — mizZe byt za podminek stanovenych zdkonem o ochrannych zndmkdch jakékoliv
oznaceni, zejména slova, véetné osobnich jmen, barvy, kresby, pismena, Cislice, tvar vyrobku nebo jeho obal
nebo zvuky, pokud je toto oznaceni zplsobilé

e odlisit vyrobky nebo sluzby jedné osoby od vyrobkii nebo sluZeb jiné osoby a
e byt vyjddreno v rejstriku ochrannych zndmek (ddle jen , rejstiik”) zpGsobem, ktery prislusnym
orgdnum a verejnosti umoZnuje jasné a presné urcit pfredmét ochrany poskytnuté vlastnikovi
ochranné zndmky.”
Kde je to stanoveno: § 1a zakona ¢. 441/2003 Sb., o ochrannych znamkach

»Komunikaéni média — média, kterymi je reklama Sifena — prostfedky umoZzriujici pfendseni reklamy, zejména
periodicky tisk a neperiodické publikace, rozhlasové a televizni vysildni, audiovizudlni medidini sluzby na
vyzadani, sluzby platforem pro sdileni videonahrdvek, audiovizudini produkce, pocitacové sité, nosice
audiovizudlnich dél, plakadty a letdky.”

Kde je to stanoveno: § 1 odst. 3 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Nepatrna hodnota — upfesnéni pojmu vychazi z pokynu vydaném Ustavem pod nazvem UST-27, kde je pod
bodem 6 pism. b) uvedeno ,,do 1500,-K¢/rok/odbornika a musi mit vztah k vykondvané odborné ¢innosti,
pficemZ obé podminky musi byt splnény soucasné. KaZdy dar, a to i sponzorsky, v hodnoté nad 500,- K¢
podléha zdkonu o dani z prijma“.

Kde je to stanoveno: pokyn Ustavu UST-27 dostupny https://www.sukl.cz/sukl/obecne-pokyny-a-formulare

V Ceské republice je obchodovano mnoZstvi vyrobkd, jejich? i¢elem je pozitivné ovliviiovat lidsky organismus
a napomahat jeho spravnému fungovani (naptiklad lécivé pfipravky ¢i zdravotnické prostifedky) nebo
vyrobky, které jsou prezentovany s tim, Ze maji Ié¢ebné nebo preventivni vlastnosti. U takového vyrobku
Ustav zkouma, zda se jedna o jiny vyrobek (napf. potravinu, kosmetiku apod.) ¢i zda se nejedna o vyrobek,
jehoz zarazeni je sporné. S ohledem na skutecnost, Ze jednotlivé druhy vyrobki se od sebe odlisuji uréenym
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Ucelem k poutZiti, intenzitou, zplsobem, jakym puUsobi na lidské télo a s tim spojenymi riziky pfi jejich
pouzivani, je tfeba mezi nimi dlsledné rozliSovat. Zakladnim vychodiskem jakychkoliv postupt v dané oblasti
musi byt ochrana verejného zdravi. Pokud se jedna o jiny vyrobek nez |éCivy pfipravek nebo ZP a ZP IVD, pak
v pfipadé podezieni na porueni zdkona o regulaci reklamy, preda Ustav zjisténi pFislusnému spravnimu
organu. V piipadé sporného zafazeni vyrobku pak Ustav na zakladé ustanoveni § 5 odst. 2 pism. f) a § 6 odst.
1 zédkona ¢. 375/2022 Sb. ,rozhodne, zda vyrobek spadd do plisobnosti nafizeni o zdravotnickych prostredcich
nebo narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, a to na Zddost nebo z moci uredni.”.
Zakon o regulaci reklamy musi byt dodrZovén i osobami opravnénymi k vydeji ZP a ZP IVD.

ZP a ZP IVD uvedené nebo dodané na trh na Gzemi Ceské republiky ma vyrobce, zplnomocnény zéstupce
vyrobce, dovozce, distributor povinnost notifikovat dle pfechodného ustanoveni § 74 odst. 8 zdkona
¢. 375/2022 Sh.

Seznam notifikovanych ZP a ZP IVD je dostupny vRZPRO na webové strance Ustavu pod zalozkou
zdravotnické  prostiedky  https://www.niszp.cz/registr-zdravotnickych-prostredku  nebo téZz na
https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO. V soucasné dobé je mozné v Eudamedu vyhledat pouze
hospodarské subjekty registrované v souladu s natizenim EU 2017/745 o ZP, které provedli registraci na
dobrovolné bazi - https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-eo. Od okamziku spusténi plné
funkcni databaze Eudamed budou mit hospodarské subjekty povinnost registrovat se do modulu aktér( dle
¢l. 31 nafizeni EU 2017/745 o ZP a vyrobci povinnost prostfedky registrovat do UDI databaze dle ¢lanku 29
nafizeni EU 2017/745 o ZP. Podrobnéjsi informace k registraci osob a notifikaci ZP a ZP IVD jsou dostupné na
https://www.niszp.cz/cs/otazky-odpovedi-odboru-registrace-notifikace/registrace-notifikace-od-ucinnosti-
mdr-ivdr a https://www.niszp.cz/cs/ohlasovaci-povinnost-distributoru-v-rzpro-do-spusteni-iszp.

Il. Obecné pozadavky upravujici reklamu

Reklama musi splfiovat vSechny poZadavky stanovené zakonem a zejména by se méla vyvarovat toho, aby
napliovala podstatu nekalé obchodni praktiky nebo reklamy skryté, aby byla reklamou v rozporu s dobrymi
mravy. Jak reklama, kterd je nekalou obchodni praktikou, tak skrytad reklama jsou zplsobilé vaziné ovlivnit
vhimani poskytované informace béznym spotrebitelem, a zvlasté v pripadé reklamy na ZP a ZP IVD muze mit
nespravné pochopeni informace pacientem — spotiebitelem, zadsadni negativni dopad na pouZivani ZP a ZP
IVD a zdravi pacient(.

Platné pravni predpisy stanovi pozadavky rovnéz na srovnavaci reklamu:

»Srovndvaci reklama, pfimo nebo nepfimo oznacuje jiného soutéZitele nebo jeho zboZi i sluZbu.
Obecné srovndvaci reklama je pripustnd, pokud se srovndni tyce,
e neni-li klamavd,
e srovndvd-li jen zboZi a sluzbu uspokojujici stejnou potfebu nebo urcené ke stejnému ucelu,
e srovndvd-li objektivné jednu nebo vice podstatnych, duleZitych, ovéritelnych a priznacnych viastnosti
zboZi nebo sluZeb vcetné ceny,
e srovndvd-li zboZi s oznacenim pivodu pouze se zboZim stejného oznaceni,
o nezlehluje-li soutéZitele, jeho postaveni, jeho Cinnost nebo jeji vysledky nebo jejich oznaceni ani
Z nich nekalym zpusobem netéZi, a
e nenabizi-li zboZi nebo sluzbu jako napodobeni ¢&i reprodukci zboZi nebo sluZzby oznacovanych
ochrannou zndmkou soutéZitele nebo jeho ndzvem”.

»Srovndvaci reklama na ZP a ZP IVD je pri spinéni podminek stanovenych obcanskym zdkonikem pripustnd,
je-li zamérena na osoby oprdvnéné tyto ZP nebo ZP IVD predepisovat nebo vyddvat.
Kde je to stanoveno: § 2980 zakona ¢. 89/2012 Sh., obcansky zakonik,

§ 2 odst. 2 a 2a zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

»0Obchodni praktika je zplisob chovdni proddvajiciho spocivajici v kondni, opomenuti, prohldseni, obchodnim
sdéleni véetné reklamy a uvedeni na trh souvisejici s propagaci, prodejem nebo doddnim vyrobku nebo sluZby
spotrebiteli.”

Kde je to stanoveno: § 2 odst. 1 pism. o) zakona ¢. 634/1995 Sb., o ochrané spotrebitele
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»,Nekald obchodni praktika, obchodni praktika je nekald, je-li v rozporu s poZadavky odborné péce a
podstatné narusuje nebo je zplsobild podstatné narusit ekonomické chovdni spotrebitele, kterému je urcena,
nebo ktery je jejimu plisobeni vystaven, ve vztahu k vyrobku nebo sluzbé. Je-li obchodni praktika zamérena na
urcitou skupinu spotrebiteltl, posuzuje se podle priimérného ¢lena této skupiny.

- obchodni praktika, kterd muZe podstatné narusit ekonomické chovdni urcité jednoznacné vymezitelné
skupiny spotrebitelt, kteri jsou z diivodu dusevni nebo fyzické slabosti, véku nebo divérivosti zvldst zranitelni
takovou praktikou nebo vyrobkem nebo sluzbou, a to zplisobem, ktery proddvajici miZe rozumné ocekdvat,
se hodnoti z hlediska priimeérného clena této skupiny; tim nejsou dotceny bézné a opravnéné reklamni praktiky
zveli¢enych prohldseni nebo prohldseni, kterd nejsou minéna doslovné.

- nekalou obchodni praktikou se rozumi zejména klamavé kondni nebo klamavé opomenuti a agresivni
obchodni praktika.

UZivani nekalé obchodni praktiky pred rozhodnutim ohledné koupé, v pribéhu rozhodovdni a po ucinéni
rozhodnuti se zakazuje.”

Kde je to stanoveno: § 4 zdkona €. 634/1995 Sb., o ochrané spotiebitele

»Skryta reklama — takovou reklamou se rozumi reklama, u niZ je obtiZné rozlisit, Ze se jednd o reklamu
zejména proto, Ze neni jako reklama oznaclena. Reklama nesmi predstirat, Ze jde o jiné zplsoby Sifeni
informaci (odborné pojednani, reportdz apod.), neZ je reklama. Skrytou reklamou se rozumi napr. reklama,
kterd je prezentovdna ve formé reportdZe, rozhovoru, odborného cldnku, vzdéldvacich materidli nebo
nereklamnich webovych strdnek atd., pricemzZ z oznaceni, zarazeni nebo uspordadani tiskového materidlu neni
zcela ziejmé, Ze jde o reklamu. Neni napriklad dostatecné, pokud je reklama odliSena pouze barvou pozadi
tisku, pokud je uvedena pod ¢arou apod. Zvoleny zpisob odliseni reklamy od ostatnich redakcnich sdéleni je
v plsobnosti vydavatele tiskoviny a mél by byt pro danou tiskovinu obvykly a pro adresdta reklamy dostatecné
zfejmy, napf. uveden nadpisem Inzerce nebo Reklama.

Skryta reklama u spotrebitele — pacienta navozuje pocit, Ze se jednd napr. o odborny cldnek, osobni pribéh
apod. a neumoZriuje mu svobodnou volbu reklamu nesledovat (eliminovat) nebo byt vuci predkladané
informaci v pfimérené mire pozorny, obezietny a opatrny.”

Kde je to uvedeno: pokyn Ustavu UST-27 dostupny https://www.sukl.cz/sukl/obecne-pokyny-a-formulare

»Reklama nesmi byt v rozporu s dobrymi mravy, zejména nesmi obsahovat jakoukoliv diskriminaci z divodt
rasy, pohlavi nebo ndrodnosti nebo napadat ndboZenské nebo ndrodnostni citéni, ohroZovat obecné
neprijatelnym zplisobem mravnost, sniZovat lidskou distojnost, obsahovat prvky pornografie, ndsili nebo
prvky vyuzivajici motivu strachu. Reklama nesmi napadat politické presvédceni.”

Reklama vyuzivajici motivu strachu, je takova reklama, ktera vyvolava u spotrebitele strach Ci obavy, v jejichz
dlsledku muaze ucinit obchodni rozhodnuti, které by jinak neucinil. Vyse uvedeny vycet je pouze vyctem
demonstrativnim (ndzornym).

Kde je to stanoveno: § 2 odst. 3 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

»Reklama nesmi podporovat chovdni poskozujici zdravi nebo ohroZujici bezpecnost osob nebo majetku, jakoz
i jedndni poskozujici zajmy na ochranu Zivotniho prostredi.”
Kde je to stanoveno: § 2 odst. 4 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

»Reklama nesmi, pokud jde o osoby mladsi 18 let,
e podporovat chovdni ohroZujici jejich zdravi, psychicky nebo mordlini vyvoj,
e vyuZivat jejich zviastni diveéry vaci jejich rodic¢im nebo zdkonnym zdstupcim nebo jinym osobdm,
e nevhodnym zplisobem je ukazovat v nebezpecnych situacich.“

Kde je to stanoveno: § 2c zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

,0becné se zakazuje sifeni nevyZadané reklamy v listinné podobé, pokud adresdta obtéZuje; za reklamu, kterd
obtéZuje, se povaZuje reklama smérujici ke konkrétnimu adresdtovi za podminky, Ze adresat dal pfedem jasné
a srozumitelné najevo, Ze si nepreje, aby viici nému byla nevyZddand reklama sirena.

Kde je to stanoveno: § 2 odst. 1 pism. c) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

,0becné se zakazuje reklama, kterd je nekalou obchodni praktikou podle zvidstniho prdavniho predpisu.”
Kde je to stanoveno: § 2 odst. 1 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
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,Obecné se zakazuje reklama Sifend na verejné pristupnych mistech mimo provozovnu jinym zptlsobem neZ
prostiednictvim reklamniho nebo propagacniho zafizeni zfizeného podle zvldstniho pravniho predpisu.”

Kde je to stanoveno: § 2 odst. 1 pism. d) zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

lll.  PozZadavky na reklamu na ZP a ZP IVD

Pozadavky na reklamu na ZP a ZP IVD vychazeji predevsim z pozadavk( na uvedeni ZP a ZP IVD na trh dle
platné legislativy. Jelikoz fada osob, které se zabyvaji reklamou, ma jiz zkusenosti s reklamou na lécivé
pfipravky, tak nyni ¢asto aplikuji zkuSenosti z této oblasti i na reklamu na ZP a ZP IVD. Jsou zde v3ak podstatné
rozdily, jak legislativni, tak také v rozdéleni ZP a ZP IVD do rizikovych tfid, seznami a z toho vyplyvajicich
odliSnosti pfi zaddvani, zpracovavani a Sifeni reklamy na ZP a ZP IVD. Zdkonem je rozliSovana reklama na ZP
a ZP IVD urcena Siroké verejnosti a se zamérenim na odborniky.

Predmétem reklamy muze byt pouze ZP, ktery lze uvadét na trh v souladu s nafizenim EU 2017/745 o ZP nebo
ZP IVD, ktery lze uvadét na trh v souladu s nafizenim EU 2017/746 o ZP IVD a zdkonem ¢. 375/2022 Sbh. —
vefejné dostupné na https://www.niszp.cz/legislativa.

Seznam notifikovanych ZP a ZP IVD je dostupny vRZPRO na webové strance Ustavu pod zalozkou
zdravotnické prostredky https://www.niszp.cz/index.php/cs/registr-zdravotnickych-prostredku nebo téz na
https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO. Do Eudamedu budou Udaje o ZP vkladany od data, kdy
bude spustén jako pIné funkéni. Terminy pro splnéni povinnosti vyplyvajici z ¢l. 29 nafizeni EU 2017/745 o ZP
jsou uvedeny v ¢l. 123 odst. d) nafizeni EU 2017/745 o ZP. V soudasné dobé je mozné v Eudamedu vyhledat
pouze hospodarské subjekty, které provedli registraci na dobrovolné bazi -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-eo.

Kde je to stanoveno: § 5k odst. 3 zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

recitdl €. 44 nafizeni EU 2017/745 o ZP

,ZP, ktery nesplriuje podminky pro uvedeni na trh podle narizeni EU 2017/745, miZe byt prezentovdn nebo
predvddén pouze na veletrzich, vystavdch a pfedvddécich nebo podobnych akcich, a to za pfedpokladu, Ze je
oznacen v souladu s ¢l. 21 odst. 3 nafizenim EU 2017/745.“

,ZP IVD, ktery nesplfiuje podminky pro uvedeni na trh podle narizeni EU 2017/746, muZe byt prezentovdn
nebo predvadén pouze na veletrzich, vystavdch a predvddécich nebo podobnych akcich, a to za predpokladu,
Ze je oznacen v souladu s ¢l. 19 odst. 3 narizeni EU 2017/746.“

Kde je to stanoveno: § 5k odst. 4, 5 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

,Je zakdzdna reklama na ZP nebo ZP IVD hrazené piné nebo Cdstecné z verejného zdravotniho pojisténi ve
formé spotrebitelské soutéZe, spocivajici v mnoZstvi pfedepsanych, vydanych nebo pouZitych prostredku. “
Kde je to stanoveno: § 5k odst. 7 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

vvs

»Spotrebitelskou soutéZi se rozumi soutéZ, anketa nebo jind akce o ceny porddand pro spotfebitele v prfimé
souvislosti s propagaci, nabidkou nebo prodejem vyrobku Ci sluZby proddvajiciho, pfi niZ se proddvajici Ci jim
povérend osoba zavazuje vyplatit ucastnikiim uréenym ndhodnym vybérem penéZité Ci nepenéZzité ceny a pri
kterych je podminkou ucasti zakoupeni urcitého vyrobku Ci sluzby a doloZeni tohoto ndkupu proddvajicimu
nebo uzavreni smluvniho vztahu s proddvajicim vyrobku, nebo sluzby Ci ucast spotrebitele na marketingové
akci proddvajiciho, a to i neprimo prostrednictvim jiné osoby.“

Kde je to stanoveno: § 2 odst. 1 pism. v) zakona €. 634/1995 Sb., o ochrané spotrebitele

»Reklama na ZP a ZP IVD nesmi jakymkoliv zplisobem odkazovat na konkrétni orgdny stdtni spravy.”
Kde je to stanoveno: § 5k odst. 7 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Reklama na internetu — pro reklamu na internetu plati stejna pravidla jako pro ostatni formy a prostfedky
umoznujici Sifeni reklamy. Na internetu je povoleno Sifit informace o ZP a ZP IVD, pokud jsou tyto informace
pfistupné na této strance pouze tomu, kdo si je sdm vyhleda, tzn. Ze na webovych strankach, kde je
propagovan ZP a ZP IVD musi byt splnény poZadavky zdkona vidy cilici na konkrétni osoby, a to Sirokou
verejnost nebo na odborniky. Pfistup k reklamé zamérené na odbornou verejnost nebo zaméstnance
poskytovatele zdravotnich sluzeb je nutné zabezpedit tak, aby bylo zajisténo, Ze budou navstévovany
prevazné témito osobami, a to minimalné prohlasenim, Ze se jednd o odbornika nebo zaméstnance
poskytovatele zdravotnich sluzeb, potvrzenim o sezndmeni se s definici odbornika nebo zaméstnance
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poskytovatele zdravotnich sluzeb a potvrzenim o seznameni se s riziky, jimz se jind osoba neZ odbornik nebo
zaméstnanec poskytovatele zdravotnich sluzeb, vystavuje, pokud vstoupi na stranky uréené prevazné pro
tyto osoby. Déle v zdkoné ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy neni jasné specifikovan pozadavek, zda musi byt
v reklamé na ZP a ZP IVD pfi verbalni propagaci prostrednictvim pocitacové sité a zde umisténého videa také
pisemné informace, presto Ustav doporucuje doplnit video o pisemné upozornéni a potiebné informace i s
ohledem na ev. zdjem o dany ZP a ZP IVD, jelikoZz nemusi byt pouze fecené informace k ZP zcela spravné
interpretovany Sirokou verejnosti a pisemné informace ve videu se daji zastavit a v klidu procist i opakované.
Dale z dlivodu uréeni reklamy na Sirokou verejnost, kde k videu budou mit pfistup rizné vékové skupiny, je
potfeba dodrzZet také ustanoveni § 2c a § 5l odst. 4 pism. d) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a
prezentovat ZP a ZP IVD ve videu tak, aby i tento poZadavek zakona byl spinén.

Edukaéni a informacni Udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich nejsou povazovany za reklamu, pokud
neobsahuji Zadny odkaz na konkrétni ZP a ZP IVD, a to ani nepfimy. Na material, ktery obsahuje nepfimy
odkaz se zdkon vztahuje a organ dozoru jej pak posuzuje z pohledu tohoto zakona. Reklamou se takovy
material stava aZ tehdy, kdyzZ na néj Ize uplatnit definici reklamy podle § 1 odst. 2 nebo § 5k odst. 1 zdkona €.
40/1995 Sb., o regulaci reklamy. Material, jehoz Gc¢elem je vyluéné poskytnout Uplné a objektivni informace
o dostupné |écbé bez toho, Ze by v ném byla provadéna pfima nebo nepfima propagace urcitého ZP a ZP IVD
se za reklamu nepovazuje. Také prodejni katalogy a ceniky na ZP a ZP IVD, pokud obsahuji pouze zdkladni
popis viastnosti ZP a ZP IVD nutny k jejich identifikaci se za reklamu nepovazuiji.

Kde je to stanoveno: § 5k odst.2 pism. b), c) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

IV. Reklama na ZP a ZP IVD urcena Siroké verejnosti

PoZadavky na reklamu na ZP a ZP IVD urcenou Siroké vetejnosti maji za cil zajistit Fadné informovani Siroké
verejnosti a vyloudit Sifeni informaci, které jsou nepravdivé, prehnané, zavadéjici nebo manipulujici a které
Siroka verejnost neni zpocatku schopna posoudit diky své divérivosti a mnohdy nedostatecné odbornosti
k uréitému onemocnéni.

Reklama na ZP nebo ZP IVD urcena Siroké vetejnosti ,musi byt formulovdna tak, aby bylo zfejmé, Ze vyrobek
je ZP nebo ZP IVD; musi obsahovat obchodni ndzev a podstatu urceného ucelu. Ddle musi obsahovat zfetelnou,
v pripadé tisténé reklamy dobre Citelnou, vyzvu k peclivému procteni ndvodu k pouziti ZP nebo ZP IVD a
informaci, které se vztahuji k jeho bezpecnému pouzivani, pokud musi byt ke ZP nebo ZP IVD priloZeny podle
jiného prdvniho predpisu.”

Kde je to stanoveno: § 5! odst. 3 zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

»Reklama na ZP a ZP IVD urcend Siroké verejnosti nesmi

e vyvoldvat dojem, Ze porada s lékafem, Iékafsky zdkrok nebo Iécba nejsou potiebné, zvldsté nabidkou
stanoveni diagndzy nebo nabidkou lécby na ddlku

7

e naznacovat, Ze klinicka ucinnost ZP a ZP IVD je zarucend, je lepsi nebo rovnocennd s ucinnosti jiné
lécby nebo jiného ZP a ZP IVD nebo Ze jejich pouZiti neni spojeno s riziky
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7’

naznacovat, Ze nepouZitim ZP a ZP IVD muZe byt nepriznivé ovlivnén zdravotni stav osob

byt zamérena vyhradné na osoby mladsi 15 let

7

doporucovat ZP a ZP IVD s odvoldnim na doporuceni védci, zdravotnickych odbornikii nebo osob,
které jimi nejsou, ale které by diky svému skutecnému nebo predpoklddanému spolecenskému
postaveni mohly podpofit jejich pouZivdani

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

7

naznacovat, Ze bezpecnost nebo ucinnost ZP a ZP IVD je zarucena pouze tim, Ze je pfirodniho ptvodu,
popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétniho priabéhu urcitého pripadu vést k moZnému
chybnému stanoveni viastni diagndzy

7

poukazovat nevhodnym, pfehnanym nebo zavddejicim zplisobem na mozZnost uzdraveni,
pouZivat nevhodnym, prehnanym nebo zavddéjicim zplsobem vyobrazeni zmén na lidském téle
zplsobenych nemoci nebo urazem nebo ptsobenim ZP a ZP IVD na lidské télo nebo jeho Cdsti

o”

Kde je to stanoveno: § 5! odst. 4 zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Predmétem reklamy urcené Siroké verejnosti ,,smi byt pouze reklama na ZP a ZP IVD, ktery neni podle pokynii
vyrobce urcen pouze pro poulZiti zdravotnickym pracovnikem a jejichZ vydej neni vdzan na poukaz nebo
Zddanku vystavenou lékafem podle jinych prdvnich predpisi. Jestlize je reklama zamérend na Sirokou
vefejnost zamyslena jako pripominka ZP nebo ZP IVD musi obsahovat pouze obchodni ndzev, popripadeé
ochrannou zndmku ZP nebo ZP IVD.“

Kde je to stanoveno: § 5| odst. 1, 5 zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

ZP jejichZ vydej je vazan na poukaz nebo zadanku vystavenou lékafem patfi do Seznamu skupin prostiedka,
které mohou ohrozit Zivot nebo zdravi ¢lovéka.

Skupiny prostfedkd, které mohou ohrozit zdravi nebo Zivot ¢lovéka, a to i pfi dodrZzeni urceného Ucelu jejich
pouziti, jestlize se pouzZivaji bez dozoru |ékare, a které se vydavaji pouze na lékarsky ptedpis, jsou

télisko nitrodélozni,

prostiredky pro |é¢bu poruch dychani ve spanku,
implantabilni prostredky, které jsou aplikovany injek¢éné, a
sluchadla a

kontaktni Cocky v pripadé pouZiti u déti do 15 let.

Kde je to uvedeno: § 8 vyhlasky ¢. 377/2022 Sb.
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»Reklama na ZP a ZP IVD nesmi jakymkoliv zplisobem odkazovat na konkrétni orgdny stdtni spravy.
Kde je to stanoveno: § 5k odst. 7 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

,Zakazuje se poskytovadni vzorkt ZP a ZP IVD Siroké verejnosti, které jsou podle pokyn( vyrobce uréeny pouze
pro pouZiti zdravotnickym pracovnikem a které mohou byt vyddny pouze na poukaz nebo Zddanku vystavené
lékarem podle jinych prdvnich predpisi.”

Kde je to stanoveno: § 5! odst. 2 zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Poskytovani reklamnich vzorkt ZP a ZP IVD je uvedeno v pokynu UST-41.

V. Reklama na ZP a ZP IVD zamérena na odborniky

Pozadavky na reklamu na ZP a ZP IVD zamérenou na odborniky (osoby opravnéné ZP nebo ZP IVD
predepisovat nebo vydavat) a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb maji pomoci odbornikim a
zaméstnanclm poskytovatele zdravotnich sluzeb ke zlepSeni orientace v této rychle se rozsifujici oblasti. Maji
také zabranit nepfimérenému ovliviiovani odbornikdl a zaméstnanc(i poskytovatele zdravotnich sluzeb ve
smyslu pouzivani, prfedpisovani a prodeji ZP a ZP IVD.

Reklama na ZP a ZP IVD zamérend na odborniky a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb ,mizZe byt
Sifena pouze prostrednictvim komunikacnich prostfedku urcenych prevdiné pro tyto osoby, zejména v
odbornych publikacich, odborném tisku, odbornych audiovizudlnich porfadech nebo formou pfimé komunikace
s témito osobami, a musi obsahovat:

e dostatecné, doloZitelné a objektivni udaje, které umozni vytvorit si vlastni ndzor na klinicky pfinos,
bezpecnost a ucinnost konkrétniho zdravotnického prostiedku a diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro; udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt presné
reprodukovdny a musi byt uveden jejich zdroj.

U odborného tisku se jedna o odborné Casopisy uréené odbornikim nebo zaméstnancim poskytovatele
zdravotnich sluzeb. Z reklamnich materiali musi byt jasné ziejmé, Ze nejsou uréeny Siroké verejnosti. Internet
nelze obecné povaZzovat za komunikacni prostfedek uréeny prevainé odbornikim nebo zaméstnancim
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Pokud ma reklama zaméfend na odborniky a zaméstnance poskytovatele
zdravotnich sluZzeb podobu internetovych stranek, pak je nutno tyto stranky zabezpecit tak, aby bylo
zajisSténo, Ze budou navstévovany prevainé odborniky a zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluzeb, a to
minimalné jak prohldsenim, Ze osoba vstupujici na takové internetové stranky je odbornikem ve smyslu
zdkona nebo zaméstnanec poskytovatele zdravotnich sluzeb, tak potvrzenim, Ze se tato vstupujici osoba
seznamila se zakonnou definici odbornika, zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb a s riziky, jimz se
jind osoba nez odbornik nebo zaméstnanec poskytovatele zdravotnich sluzeb, vystavuje, pokud vstoupi na
stranky urcené prevainé pro tyto osoby. Seznameni s definici odbornika, zaméstnance poskytovatele
zdravotnich sluzeb a moznymi riziky musi byt formulovano tak, aby minimalizovalo riziko Spatné ¢i zavadéjici
interpretace.

Pokud je reklama na ZP a ZP IVD urcend prevaziné odbornikim a zaméstnanclim poskytovatele zdravotnich
sluZeb Sifena prosttednictvim internetu, pak musi byt zabezpecéeno, aby tomu, kdo sém aktivné informace o
konkrétnim ZP a ZP IVD nevyhleddva a nema zdjem o dotéeny ZP a ZP IVD, nebyly tyto informace aktivné
nabizeny.
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Pokud by tomu tak totiz bylo, byla by takovd reklama kvalifikovdna jako reklama zamérena na Sirokou
verejnost. A takova reklama by musela splfiovat pozadavky zdkona na reklamu urcenou Siroké verejnosti.

Kde je to stanoveno: § 5m odst. 1 zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

,0dbornici a zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluzeb nesmi v souvislosti s reklamou na ZP a ZP IVD
vyZadovat ani prijimat vyhody, které jsou zdkonem zakdzdny /tj. nabidky, sliby nebo dary nebo jiny prospéch,
ledaZe jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi vykondvané odborné Cinnosti/, nebo které jsou v rozporu se
sponzorovdnim setkdni a védeckych kongresi.”

Kde je to stanoveno: § 5m odst. 4 zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

,Zakazuje se v souvislosti s reklamou na ZP a ZP IVD zamérenou na odborniky a zaméstnance poskytovatele
zdravotnich sluZeb jim nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch, ledaze jsou nepatrné
hodnoty a maji vztah k jimi vykondvané odborné ¢innosti.”

Kde je to stanoveno: § 5m odst. 2 zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Nepatrna hodnota — upiesnéni pojmu vychazi z pokynu vydaném Ustavem pod ndzvem UST-27, kde je pod
bodem 6 pism. b) uvedeno ,,do 1500,-K¢/rok/odbornika a musi mit vztah k vykondvané odborné cinnosti,
pficemZ obé podminky musi byt splnény soucasné. Kazdy dar, a to i sponzorsky, v hodnoté nad 500,- K¢
podléhad zékonu o dani z prijma”.

Kde je to stanoveno: pokyn Ustavu UST-27 dostupny https://www.sukl.cz/sukl/obecne-pokyny-a-formulare

Llestlize je reklama zamérend na odborniky a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb zamyslena jako
pfipominka ZP a ZP IVD, nesmi obsahovat jiné tudaje nez jeho obchodni ndzev, popfipadé ochrannou zndmku. “

Kde je to stanoveno: § 5m odst. 5 zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Reklamou na ZP a ZP IVD, kterd muze byt sméfovana pouze na odborniky a zaméstnance poskytovatele
zdravotnich sluzeb, jsou navstévy obchodnich zastupcl. Obchodni zastupce musi pfi kaidé navstévé
provedené za ucelem reklamy na ZP a ZP IVD predat navstivenému odbornikovi a zaméstnanci poskytovatele
zdravotnich sluzeb informace, které jsou v souladu s informacemi, které byly vydany vyrobcem pfedmétného
ZP nebo ZP IVD. Navstéva obchodniho zastupce je chdpana jako forma reklamy, kterd spocivd v osobni
prezentaci ZP a ZP IVD, jako produktu urcitych vlastnosti a kvality. Obchodni zastupce je prostfednikem
vyrobce, zplnomocnéného zastupce, dovozce, distributora, ktery ma odpovidajici kvalifikaci a ktery preda
odbornikovi nebo zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluzeb vSechny potfebné informace.

Zaméstnanec poskytovatele zdravotnich sluzeb — jednd se o osobu, ktera v pfimé souvislosti pfi poskytovani
zdravotni péce pouziva ZP a ZP IVD u poskytovatele zdravotnich sluzeb dle odborné zpUsobilosti a odbornych
kompetenci danych legislativou. A ddle o osobu, kterd cini vybér, objednavky, ndakup ZP a ZP IVD pro
poskytovatele zdravotnich sluZeb.

Poskytovani reklamnich vzorka ZP a ZP IVD je uvedeno v doporuéujicim pokynu Ustavu UST-41.

Sponzorovani a poskytovani darli a jiného prospéchu odbornikiim a zaméstnanclim poskytovatele
zdravotnich sluzeb u ZP a ZP IVD upravuje doporucujici pokyn UST-42.

VI.  Subjekty odpovédné za reklamu

Zadavatel reklamy — ,prdvnickd nebo fyzickd osoba, kterd objednala u jiné prdvnické nebo fyzické osoby
reklamu.”

Zpracovatel reklamy — , prdvnickd nebo fyzickd osoba, kterd pro sebe nebo pro jinou prdvnickou nebo fyzickou
osobu zpracovala reklamu. Pokud zpracovatel zpracuje reklamu pro sebe, je pro ucely tohoto zdkona zdroveri
v postaveni zadavatele.”

Sititel reklamy — ,, prdvnickd nebo fyzickd osoba, kterd reklamu vefejné Siti. Pod pojem Sifitele se Fadi vsichni
ti, kdo uverejnuji nebo predavaji reklamu. Jsou jimi zejména subjekty vyddvajici pravidelny i nepravidelny tisk
(Casopisy, noviny apod.), obchodni zdstupci; Iékari, pokud jde o reklamu uverejnénou v prostordch cekdrny a
ordinace, pokud jde o poskytovadni reklamnich materidl( primo pacientovi; Iékdrnici, pokud se jednd napr. o
reklamu uverejnénou v prostordch lékdrny.”

Verejnym Sifenim je rozSifovani reklamy na verejnych mistech, jako jsou ¢ekarny, dopravni prostfedky, mista
urcend k propagaci vyrobkl — billboardy, citylight vitriny a jiné reklamni plochy, tiskoviny vSeho druhu —
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reklamni letdky, periodické i neperiodické publikace apod. Neni vylouceno, aby jedna osoba byla jak
zadavatelem, tak zpracovatelem a Sifitelem reklamy, resp. nemusi se vZdy jednat o tfi rozdilné subjekty.

Kde je to stanoveno: § 1 odst. 5—7 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Odpovédnost zadavatele, zpracovatele a Sifitele za konkrétni reklamu je rlizna. Zakon stanovi odpovédnost
za obsah a za zpUsob Sifeni reklamy.

a)

b)

c)

d)

,Za obsah reklamy odpovidd zpracovatel, a to:

v plném rozsahu, pokud reklamu vytvofil pro vlastni potfebu (zadavatel a zpracovatel v jedné osobé),
spolec¢né a nerozdilné se zadavatelem reklamy, pokud reklamu vytvoril pro potrebu zadavatele,
zpracovatel reklamy se uplné zprosti odpovédnosti za obsah reklamy tehdy, jestliZe reklama obsahuje
takové udaje zadané zadavatelem, u kterych neni schopen, a to ani s vynaloZzenim veskerého usili,
posoudit jejich pravdivost. S ohledem na podminky, za kterych je mozné tuto vyjimku uplatnit, je
zfejmé, Ze se toto zprosténi nevztahuje na udaje, které jsou ve vztahu k obsahu reklamy v zdkoné
jasné vyjmenované a specifikované jako ndleZitosti reklamy. MiZe se ale vztahovat na pripady, kdy
reklama obsahuje napr. odborné tvrzeni, které neni pravdivé nebo zcela v souladu s ndvodem k pouZiti
ZP a ZP IVD, a zpracovatelem neni odbornik. Otdzky odpovédnosti je v pfipadé zpracovatele reklamy
pracujiciho na smluvnim zdkladé pro zadavatele vhodné osetrit podminkami smlouvy.

Za zpisob Sifeni reklamy odpovidd pouze $ifitel. Sifitel reklamy je plné odpovédny za jeji §itenii v
pfipadé, kdy zadavatel je se zplisobem Ci formou Sireni, které jsou v rozporu se zdkonem, srozumén a
tento zpusob ¢i forma je smluvné zakotven.

Zadavatel se zprosti odpovédnosti za obsah Sifené reklamy, ktery je v rozporu se zdkonem, prokdZe-
li, Ze zpracovatel nedodrzZel pfi jejim zpracovani jeho pokyny, a v diisledku toho je obsah této reklamy
v rozporu se zdkonem. Zpracovatel se nemuZe zprostit odpovédnosti za obsah Sifené reklamy
poukazem na jeji zaddni zadavatelem, ledaZe by se jednalo o udaje, jejichZ pravdivost neni schopen
posoudit ani s vynaloZenim veskerého usili (viz vyse).”.

»Prijemce sponzorského prispévku odpovidd za jeho vyuZiti v souladu se zakonem o requlaci reklamy.
Tzn., Ze pokud je sponzorovdni sponzorem uskutecriovdno prostrednictvim jiné pravnické nebo fyzické
osoby, vztahuji se na jeji Cinnost ustanoveni zdkona o regulaci reklamy.“

Kde je to stanoveno: § 6b zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Zakon stanovi pro zadavatele, zpracovatele i Sifitele reklamy povinnosti spocivajici v poskytovani soucinnosti
s organem dozoru pfi vykonu dozoru.

,Zadavatel je povinen

a)

na vyzvu Ustavu pro ucely sprdvniho Fizeni sdélit udaje o zpracovateli a Sifiteli reklamy. PoZadovanymi
udaji se rozumi zejména

firma a sidlo zpracovateld a Sifiteli vsech forem této reklamy,

a soucasné, pokud je/byla mezi zadavatelem a dalsimi osobami uzaviena smlouva o zpracovdni nebo
Sifeni reklamy, také datum, ke kterému byla takovd smlouva uzavriena,

na vyzvu Ustavu poskytnout dalsi informace, napf. o zéméru a zpisobu Siteni reklamy, informace o
pouZitych komunikacnich médiich, cilovych skupindch reklamy, ¢asovém obdobi ¢i pldnu sifeni a plné
znéni pouZitych zdroji a dalsi materidly vztahujici se k této reklamé,

uchovdvat ukdzku (kopii) kazdé reklamy nejméné po dobu 5 let ode dne, kdy byla reklama naposledy
Sifena a v pripadé zahdjeni sprdvniho fizeni je povinen uchovdvat tuto ukdzku aZ do pravomocného
rozhodnuti ve véci; s ohledem na mozné pouZiti ukdzky reklamy pri dokazovdni ve spravnim Fizeni se
doporucuje neuchovdvat pouze kopii, ale spise vzorek reklamy v takové podobé, v jaké byla sifena.
Na pisemné vyzdddni Ustavu je zadavatel povinen ukdzku reklamy predloZit, a to bezplatné;
poZadovanymi vzorky (ukdzkami reklamy) se rozumi vzorky zverejnénych reklam (tisténd reklama v
periodickych a neperiodickych publikacich, tisku, reklama v elektronické podobé, propagace na
internetu, reklamni vzorek, dotaznik pouZity v marketingové studii atd.).”

,Zpracovatel je povinen na vyzvu orgdnu dozoru, pro ucely spravniho fizeni, sdélit udaje o zadavateli a Sifiteli
predmeétné reklamy.

Sifitel je povinen

a)

ozndmit osobé, kterd prokdZe oprdvnény zdjem, kdo je zadavatelem a zpracovatelem reklamy,
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b) na vyzvu Ustavu pro ucely sprdvniho Fizeni sdélit udaje o osobé, kterd u néj Sifeni reklamy objednala;
osobou, kterd u Siritele reklamu objednd, byvd zejména zadavatel nebo zpracovatel reklamy, ale je
samoziejmé mozné, aby ji byla treti osoba, kterd tak ucini na zdkladé dohody, smlouvy se
zadavatelem nebo zpracovatelem.”

Kde je to stanoveno: § 7a zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Vil.  Prehled pfestupki a pokut za poruseni poZadavkl na reklamu na ZP a ZP IVD podle
zdkona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Sifitelem, zadavatelem, zpracovatelem reklamy na ZP a ZP IVD mdzZe byt fyzickd osoba, pravnicka nebo
podnikajici fyzickd osoba. Dle osoby, ktera je Sifitelem, zadavatelem, zpracovatelem reklamy na ZP a ZP IVD
jsou zakonem stanoveny pokuty za prestupky pti poruseni zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy v oblasti
reklamy na ZP a ZP IVD.

Fyzicka osoba se dopusti pfestupku na reklamu na ZP a ZP IVD, tim, Ze jako Sititel reklamy:

- neozndmi osobé, kterd prokdaze opravnény zajem, kdo je zadavatelem nebo zpracovatelem.
Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 500 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8 odst. 1 pism. a) a odst. 5 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- 8iti reklamu, ktera je zakazana:
e reklama zboii, sluzeb nebo jinych vykon( ¢i hodnot, jejichZ prodej, poskytovani nebo sifeni je v
rozporu s pravnimi predpisy.
e reklama, ktera je nekalou obchodni praktikou podle zvlastniho pravniho predpisu
e reklama Sifend na verejné pristupnych mistech mimo provozovnu jinym zplsobem nez
prostiednictvim reklamniho nebo propagacniho zatizeni zfizeného podle zvlastniho pravniho
predpisu
Za tento prestupek lze ulozit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8 odst. 1 pism. b) a odst. 5 pism. c) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- porusi zdkaz bezplatného dodavani vzork( Siroké vefejnosti u ZP a ZP IVD, ktery:
¢ je podle pokynl vyrobce urcen pouze pro pouZiti zdravotnickym pracovnikem,
¢ mizZe byt vydan pouze na poukaz nebo zadanku vystavené Iékafem podle jinych pravnich predpis(.
Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8 odst. 1 pism. d) a odst. 5 pism. c) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- 8ifi nevyzadanou reklamu v listinné podobé, pokud adresata obtéZuje.
Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8 odst. 1 pism. h) a odst. 5 pism. c) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- Sifi prostfednictvim komunikacnich prostifedk( reklamu na ZP a ZP IVD, ktera je zamérena na odborniky,
aniz by tyto komunikacni prostfedky byly ureny prevainé pro odborniky, jichz se reklama na dany typ
produktu tyka.

Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.

Kde je to stanoveno: § 8 odst. 1 pism. i) a odst. 5 pism. c) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- porusi zakaz nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch v souvislosti s reklamou na ZP a ZP
IVD zaméfenou na odborniky.

Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 100 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8 odst. 1 pism. j) a odst. 5 pism. a) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- nesdéli na vyzvu organu dozoru a ve |hité jim stanovené Udaje o osobé zadavatele nebo zpracovatele
reklamy nebo o osobé, kterd u néj siteni reklamy objednala.

Za tento prestupek Ize ulozit pokutu do 500 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8 odst. 1 pism. m) a odst. 5 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sh., o regulaci reklamy

Fyzickd osoba se dopusti pfestupku na reklamu na ZP a ZP IVD, tim, Ze jako zadavatel reklamy:
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- zadd reklamu, ktera je zakazana:
¢ reklama zboZi, sluzeb nebo jinych vykon( ¢i hodnot, jejichZ prodej, poskytovani nebo Sifeni je v
rozporu s pravnimi predpisy.
¢ reklama na vyrobek, cilici na zdravi, ktery neni IéCivym pFipravkem, ani zdravotnickym prostfedkem,
ani diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro, ktera naznacuje, zZe vyrobek je léCivym
pfipravkem, zdravotnickym prostfedkem nebo diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro.
Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8 odst. 2 pism. a) a odst.5 pism. c) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- porusi podminky stanovené pro obsah reklamy na ZP a ZP IVD nebo v nafizeni EU 2017/745.
Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8 odst. 2 pism. b) a odst. 5 pism. c) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- porusi podminky stanovené pro srovnavaci reklamu, kterd je pfipustna za podminek stanovenych zdkonem
¢. 40/1995 Sb. a ob¢anskym zédkonikem.

Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8 odst. 2 pism. c) a odst. 5 pism. c) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy nejméné po dobu 5 let ode dne, kdy byla reklama Sifena. V pfipadé,
ze bylo zahdjeno spravni fizeni podle zdkona ¢. 40/ 1995Sb. pred uplynutim lhaty 5 let ode dne, kdy byla
reklama Sifena, je zadavatel povinen uchovavat ukazku (kopii) reklamy, kterd je predmétem spravniho fizeni,
az do pravomocného rozhodnuti ve véci. Nebo bezplatné nezapljci kopii reklamy organiim dozoru na dobu
nezbytné nutnou nebo nesplni povinnost na vyzvu organt dozoru pro Ucely spravniho fizeni poskytnout ve
stanovené Ih(ité udaje o sifiteli a o zpracovateli jim zadané reklamy a dalsi materidly a informace vztahujici
se k této reklamé.
Za tento prestupek lze ulozit pokutu do 500 000,- K¢.

Kde je to stanoveno: § 8 odst. 2 pism. d) a odst. 5 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Zadavatel se zprosti odpovédnosti za obsah Sifené reklamy, ktery je v rozporu se zdkonem, prokaze-li, ze
zpracovatel nedodrzel pti jejim zpracovani jeho pokyny, a v disledku toho je obsah této reklamy v rozporu
se zakonem. Zpracovatel se nemUzZe zprostit odpovédnosti za obsah Sifené reklamy poukazem na jeji zadani
zadavatelem, ledaZe by se jednalo o Udaje, jejichz pravdivost neni schopen posoudit ani s vynalozenim
veskerého usili.

Kde je to stanoveno: § 6b odst. 3 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Fyzickda osoba se dopusti pfestupku na reklamu na ZP a ZP IVD, tim, Ze jako zpracovatel reklamy:

- zpracuje reklamu, ktera je zakazana:
¢ reklama zboZi, sluzeb nebo jinych vykon( ¢i hodnot, jejichZ prodej, poskytovani nebo Sifeni je v
rozporu s pravnimi predpisy.
Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8 odst. 3 pism. a) a odst. 5 pism. c) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- zpracuje reklamu, kterd je nekalou obchodni praktikou.
Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8 odst. 3 pism. b) a odst. 5 pism. c) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- porusi podminky stanovené pro srovnavaci reklamu. ktera je pfipustna za podminek stanovenych zakonem
¢. 40/ 1995 Sbh. a obc¢anskym zakonikem.

Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8 odst. 3 pism. c) a odst. 5 pism. c) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- porusi podminky stanovené pro obsah reklamy na ZP a ZP IVD nebo v nafizeni EU 2017/745.
Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8 odst. 3 pism. d) a odst. 5 pism. c) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
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- na vyzvu organu dozoru a ve |hité jim stanovené nesdéli idaje o zadavateli reklamy a Sifiteli reklamy, je-li
mu znam

Za tento prestupek Ize uloZit pokutu do 500 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8 odst. 3 pism. f) a odst. 5 pism. b) zdkona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Odbornik se dopusti prestupku tim, Ze vyzaduje nebo pfijima vyhody zakonem ¢. 40/ 1995 Sb. zakazané

e dary nebo jiny prospéch, pokud presahnou nepatrnou hodnotu a nemaji vztah k jimi vykonavané
odborné Cinnosti. VyZaduje nebo pfijima vzorky ZP a ZP IVD ve vétSim mnoZstvi nez potfebném pro
jejich vyzkouseni a neposkytuje tyto vzorky ZP a ZP IVD v souladu s ur¢enym Ucelem pouziti a takto
poskytnuty vzorek ZP a ZP IVD neni viditelné oznacen napisem ,Neprodejny vzorek” nebo
,Bezplatny vzorek” nebo v rozporu

e prisponzorovani setkani a védeckych kongresl vyZzaduje nebo pfijima bezplatné poskytované
pohosténi, ubytovani a dopravu, které nejsou primérené ucelu setkani, s ohledem na ucel setkani
vedlejsi, a je rozsifeno na jiné osoby nez odborniky.

Za tento prestupek Ize ulozit pokutu do 100 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8 odst. 4 a odst. 5 pism. a) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku na reklamu na ZP a ZP IVD, tim, Ze jako Sifitel
reklamy:

- neoznami osobé, ktera prokdze opravnény zdjem, kdo je zadavatelem nebo zpracovatelem
Za tento prestupek lze ulozit pokutu do 500 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 1 pism. a) a odst. 5 pism. a) zdkona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- Sifi reklamu, ktera je zakazana
¢ reklama zboZi, sluzeb nebo jinych vykona ¢i hodnot, jejichZ prodej, poskytovani nebo Sifeni je v
rozporu s pravnimi predpisy.
¢ reklama sifena na verejné pristupnych mistech mimo provozovnu jinym zplsobem nez
prostiednictvim reklamniho nebo propagacniho zatizeni zfizeného podle zvlastniho pravniho
predpisu
Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 1 pism. b) a odst. 5 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- 8iti nevyzadanou reklamu v listinné podobé, pokud adresata obtézuje
Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 1 pism. c) a odst. 5 pism. b) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- porusi zakaz bezplatného dodavani vzork( Siroké verejnosti u ZP a ZP IVD, ktery:
e je podle pokyn( vyrobce urcen pouze pro pouziti zdravotnickym pracovnikem,
e muZe byt vydan pouze na poukaz nebo Zadanku vystavené |ékafem podle jinych pravnich predpisa.
Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 1 pism. e) a odst. 5 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- Siti prostfednictvim komunikacnich prostfedkd reklamu na ZP nebo ZP IVD, ktera je zamérena na odborniky,
aniz by tyto komunikacni prostfedky byly uréeny pfevdiné pro odborniky, jichz se reklama na dany typ
produktu tyka.

Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 1 pism. f) a odst. 5 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- porusi zakaz nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch v souvislosti s reklamou na ZP a ZP
IVD zamétenou na odborniky.

Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 1 pism. h) a odst. 5 pism. b) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- Sifi reklamu, ktera je nekalou obchodni praktikou.
Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 5 000 000,- K¢.
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Kde je to stanoveno: § 8a odst. 1 pism. n) a odst. 5 pism. c) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- nesdéli na vyzvu organu dozoru a ve |hdté jim stanovené Udaje o osobé zadavatele nebo zpracovatele
reklamy nebo o osobé, kterd u néj sifeni reklamy objednala.

Za tento prestupek Ize uloZit pokutu do 500 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 1 pism. p) a odst. 5 pism. a) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti pfestupku na reklamu na ZP a ZP IVD tim, Ze jako
zadavatel reklamy:

- zada reklamu, ktera je zakdzana:
* reklama zbo7i, sluzeb nebo jinych vykon( ¢i hodnot, jejichZ prodej, poskytovani nebo Sifeni je v rozporu s
pravnimi pfedpisy.
¢ reklamu na vyrobek, cilici na zdravi, ktery neni |éCivym pfipravkem, ani zdravotnickym prostfedkem, ani
diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro, kterd naznacuje, Ze vyrobek je IéCivym pfipravkem,
zdravotnickym prostfedkem nebo diagnostickym zdravotnickym prostifedkem in vitro.

Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 2 pism. a) a odst. 6 pism. b) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- zada reklamu, ktera je nekalou obchodni praktikou.
Za tento prestupek lze ulozit pokutu do 5 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 2 pism. b) a odst. 6 pism. c) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- porusi podminky stanovené pro srovnavaci reklamu, ktera je pfipustna za podminek stanovenych zdkonem
¢. 40/ 1995 Sh. a obc¢anskym zakonikem.

Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 2 pism. c) a odst. 6 pism. b) zakona ¢.40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- porusi podminky stanovené pro obsah reklamy nebo v natizeni EU 2017/745.
Za tento prestupek lze ulozit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 2 pism. d) a odst. 6 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy nejméné po dobu 5 let ode dne, kdy byla reklama Sifena. V pfipadé,
Ze bylo zahajeno spravni fizeni podle zdkona €. 40/ 1995 Sbh. pred uplynutim lhaty 5 let ode dne, kdy byla
reklama Sifena, je zadavatel povinen uchovavat ukazku (kopii) reklamy, ktera je predmétem spravniho fizeni,
az do pravomocného rozhodnuti ve véci. Nebo bezplatné nezapl(jci kopii reklamy organlim dozoru na dobu
nezbytné nutnou nebo nesplni povinnost na vyzvu organl dozoru pro Ucely spravniho fizeni poskytnout ve
stanovené [h(té Gdaje o Sifiteli a o zpracovateli jim zadané reklamy a dals$i materidly a informace vztahujici
se k této reklamé.

Za tento prestupek Ize ulozit pokutu do 500 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 2 pism. f, g) a odst. 6 pism. a) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Zadavatel se zprosti odpovédnosti za obsah Sifené reklamy, ktery je v rozporu se zdkonem, prokaze-li, Zze
zpracovatel nedodrzel pfi jejim zpracovani jeho pokyny, a v disledku toho je obsah této reklamy v rozporu
se zakonem. Zpracovatel se nemUze zprostit odpovédnosti za obsah Sifené reklamy poukazem na jeji zadani
zadavatelem, ledaZe by se jednalo o Udaje, jejichz pravdivost neni schopen posoudit ani s vynalozenim
veskerého usili.

Kde je to stanoveno: § 6b odst. 3 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku na reklamu na ZP a ZP IVD tim, Ze jako
zpracovatel reklamy:

- zpracuje reklamu, ktera je zakazana:
o reklama zbozi, sluzeb nebo jinych vykona ¢i hodnot, jejichZ prodej, poskytovani nebo Sifeni je v
rozporu s pravnimi predpisy
Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 3 pism. a) a odst. 7 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
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- zpracuje reklamu, ktera je nekalou obchodni praktikou.
Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 5 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 3 pism. b) a odst. 7 pism. c) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- porusi podminky stanovené pro srovnavaci reklamu, kterd je pfipustna za podminek stanovenych zdkonem
¢. 40/1995 Sb. a ob¢anskym zédkonikem.

Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 3 pism. ¢) a odst. 7 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- porusi podminky stanovené pro obsah reklamy nebo v natizeni EU 2017/745.
Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 2 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 3 pism. d) a odst. 7 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- nesdéli na vyzvu organu dozoru a ve |hité jim stanovené Udaje o zadavateli reklamy nebo o Sifiteli reklamy,
je-li mu znam.

Za tento prestupek lze ulozit pokutu do 500 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 3 pism. f) a odst. 7 pism. a) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba se dopusti pfestupku na reklamu na ZP a ZP IVD tim, Ze

- porusi zakaz nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch v souvislosti s reklamou na ZP a ZP
IVD zaméfenou na odborniky, pokud vySe uvedené vyhody pfesahnou nepatrnou hodnotu a nemaji vztah k
vykondvané odborné cinnosti odbornikd.

- neposkytuje vzorky ZP a ZP IVD v mnozstvi potfebném pro vyzkouseni odborniky a v souladu s uréenym
ucelem pouziti a takto poskytnuty vzorek ZP a ZP IVD neni viditelné oznacen napisem ,Neprodejny vzorek”
nebo , Bezplatny vzorek”.

- pfi sponzorovani setkani a védeckych kongresl poskytuje bezplatné pohosténi a ubytovani a dopravu, které
nejsou pfimérené ucelu setkani, s ohledem na ucel setkdni vedlejsi, a je rozSifeno na jiné osoby neZ
odborniky.

Za tento prestupek lze ulozit pokutu do 1 000 000,- K¢.
Kde je to stanoveno: § 8a odst. 4 pism. a, b) a odst. 8 pism. a) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

- vyZaduje nebo pfijimd v souvislosti s reklamou vyhody, které jsou zakazané:

e dary nebo jiny prospéch, v souvislosti s reklamou na ZP a ZP IVD zaméienou na odborniky.

e pfisponzorovani setkani a védeckych kongres( bezplatné pohosténi a ubytovani a dopravu, které
nejsou primérené ucelu setkani, s ohledem na ucel setkani vedlejsi, a je rozsifeno na jiné osoby nez
odborniky.

Za tento prestupek lze uloZit pokutu do 100 000,- K¢.

Kde je to stanoveno: § 8a odst. 4 pism. c) a odst. 8 pism. b) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
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