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Program

Program
9:00-9:05 Uvod
9:05-10:30 Blok I.

10:30-11:00 prestavka

11:00-12:30 Blok II.

Casovy harmonogram semindfe se bude odvijet od rozsahu diskuse. Uvedené &asy jsou pouze orientaéni.
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‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ Legislativni predpisy

Predpisy upravujici reklamu na ZP a ZP IVD

%, Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpis
(ZoRR) — novela uUcinna od 22. 12. 2022

, Zakon €. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, ve znéni pozdéjsich
predpist (Zo0OS) — novela uc¢inna od 6. 1. 2023

= Clanek 7 Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a
Narizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
In vitro
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' ‘ ReklamanaZP aZP IVD
‘ Legislativni pfedpisy

Predpisy upravujici ZP a ZP IVD

"~ Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich (MDR)
 Nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDR)

%, Zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro (ZoZP) — novela ucinna od 23. 8. 2024

Dalsi souvisejici predpisy jsou podrobnéji uvedeny v doporucujicich pokynech dostupnych
na https://sukl.gov.cz/o-nas/pokyny-a-formulare/obecne-pokyny-a-formulare/ a
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/pravni-predpisy-a-doporucujici-
pokyny/legislativa/
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Reklama na ZP a ZP IVD
Vyrobky na trhu

Vyrobky na trhu

 lécivy pripravek

» zdravotnicky prostredek

 diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
* lidské tkané a bunky

* doplnék stravy

* kosmetika

* vyrobek cilici na zdravi

 jiny vyrobek

a dalsi ...
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‘ Reklama na ZP a ZP IVD
’ ZP, ZP IVD - definice

Zdravotnicky prostredek, diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
— ¢lanek 2 bod 12 MDR, IVDR

%, ZP - ,urcenym ucelem” pouziti, pro které je prostredek urcen podle udaju
uvedenych vyrobcem na oznaceni, v navodu k pouziti nebo v propagacnich nebo
prodejnich materialech Ci prohlasenich a jak je vyrobcem specifikovano v ramci
klinického hodnoceni

%, ZP IVD - ,uréenym ucelem” pouziti, pro které je prostredek urcen podle udaju
uvedenych vyrobcem na oznaceni, v navodu k pouziti nebo v propagacnich nebo
prodejnich materialech Ci prohlasenich nebo jak je vyrobcem specifikovano v
ramci hodnoceni funkéni zpusobilosti;
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‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ Vymezeni reklamy

Jak je definovan pojem reklama?

obecné naZPaZPIVD
= oznameni, pfedvedeni &i jind prezentace %, vSechny formy

* Sirené zejména komunikacnimi médii * informovani, prizkumu nebo pobidek

, ucel
cil
_ . _ * podpora
e podpora podnikatelské Cinnosti . predepisovani
* spotreby nebo prodeje zbozi * vydeje

* prodeje nebo pouzivani

. * navstévy obchodnich zastupcii u osob
e propagace ochranné znamky opdre)vnenych ZP a ZP IVD predepisovat nebo
vydavat

* poskytovani vzork, dar, spotfebitelské
souteZe a nabldk¥ nebo prisliby jakéhokoliv
prospéchu nebo finanéni nebo vécné odmény

* sponzorovani — setkani, védeckych kongres
a jinych obdobnych setkani s uc¢asti odbornik
a Uhradu nakladu na dopravu a ubytovani
souvisejicich s jejich ucasti

* poskytovani sluzeb
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Organ prislusny k vykonu dozoru
= SUKL = RRTV
e proreklamunaZPaZPIVD a e proreklamunaZPaZPIVD a
sponzorovani v této oblasti v CR sponzorovani v této oblasti v CR
* nad dodrzovanim ¢l. 7 MDR v rozsahu, * v rozhlasovém a televiznim vysilani
v jakém se tyka reklamy na ZP * v audiovizudlnich medidlnich sluZzbdch na
* nad dodrzovanim ¢l. 7 IVDR v rozsahu, vyzadani
v jakém se tyka reklamy na ZP IVD * ve sluzbdch platforem pro sdileni
videonahrdvek

&
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Komunikacni média pro sireni reklamy

periodicky tisk
neperiodické publikace

audiovizualni produkce
pocitaCové site
nosice audiovizualnich dél
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ReklamanaZP aZP IVD
Rozdéleni reklamy

Adresati reklamy a rozdily v pozadavcich na reklamu

=, Siroka verejnost
 obecné—-§ 2+ § 5k ZoRR
» specifické — § 5| ZoRR

>, odbornici a zameéstnanci poskytovatele zdravotnich sluzeb

* obecné—-§ 2+ § 5k ZoRR
» specifické — § 5m ZoRR
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X Zakazuje se reklama

X v rozporu s pravnimi predpisy,
X nekalou obchodni praktikou,

X Sifeni nevyzadané reklamy v listinné

podobé, pokud adresata obtézuje (sme&tuje ke
konkrétnimu adresatovi i kdyz dal predem jasné a
srozumitelné najevo, Ze si nepreje, aby vici nému byla

nevyzadana reklama $ifena),

X §ifend na verejné pristupnych mistech mimo
provozovnu jinym zplsobem nez
prostrednictvim reklamniho nebo

propagacniho zarizeni ztizeného podle zviastniho
pravniho predpisu, stanovi-li tak obec svym nafizenim
vydanym v prenesené pusobnosti.
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ReklamanaZP aZP IVD
Obecné pozadavky

Obecné pozadavky na reklamu — § 2 ZoRR

Nesmi

© byt vrozporu s dobrymi mravy, zejména nesmi
obsahovat jakoukoliv diskriminaci

* zdlvod( rasy,

* pohlavi nebo narodnosti nebo

* napadat nabozenské nebo narodnostni citéni,

* ohroZovat obecné nepfijatelnym zplsobem mravnost,
* snizovat lidskou dUstojnost,

* obsahovat prvky pornografie, nasili nebo

* prvky vyuzivajici motivu strachu,

* nesmi napadat politické presvédceni.

© podporovat chovani poskozujici zdravi nebo
ohrozujici bezpecnost osob nebo ..

pokud jde o osoby mladsi 18 let,

podporovat chovani ohroZujici jejich zdravi, psychicky nebo
moralni vyvoj,

* vyuZivat jejich zvlastni davéry vidi jejich rodi¢im nebo
zakonnym zastupcim nebo jinym osobdm,

* nevhodnym zplsobem je ukazovat v nebezpecnych
situacich.



e, SUKL

ReklamanaZP aZP IVD
Obecné pozadavky na ZP a ZP IVD

Obecné pozadavky na reklamu na ZP a ZP IVD — § 5k ZoRR

=, Predmétem reklamy muze byt pouze

e /P, ktery lze uvadét na trh v souladu s MDR

e /P IVD, ktery lze uvadét na trh v souladu s IVDR

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.10.2024



r-\ r
‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ Obecné pozadavky na ZP a ZP IVD

Obecné pozadavky na reklamu na ZP a ZP IVD — § 5k ZoRR

| Nesplnuje = mUze byt prezentovan nebo predvadén pouze na
veletrzich, vystavach a predvadécich nebo podobnych akcich, a to za
predpokladu, ze:
*u/P
— je oznacen v souladu s ¢l. 21 odst. 3 MDR
* uZPIVD
— je oznacen v souladu s ¢l. 19 odst. 3 IVDR

,viditeIné oznaceni zretelné udava, ze prostredek je uréen pouze pro
ucely prezentace nebo predvadeni”
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‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ Obecné pozadavky na ZP a ZP IVD

Obecné pozadavky na reklamu na ZP a ZP IVD — § 5k ZoRR

XJe zakazana reklama na ZP a ZP IVD hrazené plné nebo castecné z
verejného zdravotniho pojisténi ve forme spotrebitelské soutéze,
spocivajici v mnozstvi predepsanych, vydanych nebo pouzitych
prostredku.
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‘ Reklama na ZP a ZP IVD
’ PoZadavky MDR, IVDR

Reklama — clanek 7 MDR, IVDR

=, Pfi oznacovani prostredku, poskytovani ndvodi k jejich pouziti a jejich dodavani na trh a uvadéni
do provozu, jakoz i p¥i reklamach na tyto prostred Kje zakazano pouzivat text, nazvy, ochranné
znamky, vyobrazeni a figurativni nebo jiné symboly, které by mohly uzivatele nebo pacienta uvést
v omyl, pokud jde o uréeny tcel, bezpeénost a Géinnost prostfedku, tim, Ze:

a) pripisuji prostiedku funkce a vlastnosti, které dany prostfedek nema;

b) vytvareji klamnou pfedstavu ohledné lé€by nebo diagndzy, funkci nebo vlastnosti, které dany prostfedek
nema3;

c) neinformuji uZivatele Ci pacienta o pravdépodobném riziku spojeném s pouZivanim daného prostfedku
v souladu s jeho uréenym ucelem;

d) navrhuji odliSné zptsoby pouZiti prostfedku, nez ty, o nichZ je uvedeno, Ze tvofi soucast uréeného ucelu,
jehoz se tykalo provedené posouzeni shody.

“ FO/PO/PFO - sankce do 15 000 000 K¢ — za poruseni vySe uvedeného (§ 54 odst. 1 pism. i) zdkona €. 375/2022 Sb.).

Kzgﬁdedkem = zdravotnicky prostredek, prislusenstvi zdravotnického prostfedku a vyrobek uvedeny v priloze €. XVI
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‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ urcena Siroké verejnosti

1. Reklama na ZP a ZP IVD urcena Siroké verejnosti — § 5| ZoRR

~, Pozadavky obecné

P

*, Specifické pozadavky

a) vyrobek je ZP nebo ZP IVD

b) obchodni nazev ZP nebo ZP IVD

c) podstata uréeného ucelu ZP nebo ZP IVD

d) vyzva k peclivému procteni navodu k pouziti a informaci, které se vztahuji k bezpecnému
pouzivani, pokud musi byt k ZP nebo ZP IVD prilozeny

= zretelna, v pripadé tistéené reklamy dobre Citelna
Pripominka ZP nebo ZP IVD

* pouze obchodni nazev, popripadé ochranna znamka
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. ‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ urcena Siroké verejnosti

1. Reklama na ZP a ZP IVD urcena siroké verejnosti — § 5| ZoRR

, Predmeétem reklamy nesmi byt ZP a ZP IVD

1. ktery je podle pokynu vyrobce uréen pouze pro pouziti zdravotnickym
pracovnikem

X Zakazuje se poskytovani vzorkt u vyse uvedenych ZP a ZP IVD Siroké verejnosti.
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‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ urcena Siroké verejnosti

1. Reklama na ZP a ZP IVD urcena Siroké verejnosti — § 5| ZoRR

%~ Predmétem reklamy nesmi byt ZP a ZP IVD

2. ktery muze byt vydan pouze na poukaz nebo zadanku vystavené Iékarem

— § 8 vyhlasky ¢. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro

Seznam skupin prostredk(, které mohou ohrozit Zivot nebo zdravi ¢lovéka:
* télisko nitrodélozni,
* prostredky pro Iécbu poruch dychani ve spanku,
* implantabilni prostredky, které jsou aplikovany injekcné, a
* sluchadla a
* kontaktni cocky v pripadé pouziti u déti do 15 let.

X Zakazuje se poskytovani vzorkt u vyse uvedenych ZP a ZP IVD Siroké verejnosti.
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‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ Poskytovani reklamnich vzorkut

Poskytovani reklamnich vzorku ZP, ZP IVD Siroké verejnosti

= Siroké vefejnosti
* neni stanoven mnozstevni limit s vyjimkou ZP a ZP IVD uvedenych dfive

Vzorek musi
* splnovat pozadavky platné legislativy uvedeni na trh
* byt poskytnut v souladu s datem pouzitelnosti/expirace

* pokud vyrobce vydal navod k pouziti k ZP a ZP IVD musi byt takeé prilozen a
predano pouceni
v souladu s pokyny vyrobce

* byt poskytnut bezplatné
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‘ Reklama na ZP a ZP IVD
’ Srovnavaci reklama

Srovnavaci reklama na ZP a ZP IVD

— pfimo nebo nepfimo oznacuje jiného soutézitele nebo jeho zbozi Ci sluzbu.

X Je zakazano provadét srovndvaci reklamu na ZP a ZP IVD vudi Siroké vefejnosti.

% Srovnavaci reklama na ZP a ZP IVD je pFipustna je-li zamérena na odborniky, a to pouze p¥i
splnéni podminek:

nesmi byt klamava,
srovnava-li jen zbozi a sluzbu uspokojujici stejnou potrebu nebo uréené ke stejnému ucelu,

srovnava-li objektivné jednu nebo vice podstatnych, duleZitych, ovéfitelnych a priznacnych vlastnosti zbozi
nebo sluzeb vCetné ceny,

srovnava-li zbozi s oznacenim plivodu pouze se zboZzim stejného oznaceni,

nezlehCuje-li soutezitele, jeho postaveni, jeho Cinnost nebo jeji vysledky nebo jejich oznaceni ani z nich
nekalym zplsobem netézi, a

nenabizi-li zbozi nebo sluib_ug]ako napodobeni i reprodukci zbozi nebo sluzby oznacovanych ochrannou
znamkou soutézitele nebo jeho nazvem.

Pokud vyse uvedené podminky reklama nesplnuje, jedna se o nekalou souteéz.
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‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ urcena Siroké verejnosti

1. Reklama na ZP a ZP IVD urcena siroké verejnosti — § 51 ZoRR

Nesmi
", byt zamérena vyhradné na osoby mladsi 15 let,
", provadét srovnavani ZP a ZP IVD (srovnavaci reklama vuci Siroké verejnosti je zakazana),

> vyvolavat dojem, Ze neni potfeba porada s lIékarem, |ékarsky zakrok nebo 1éCba zvlaste nabidkou
stanoveni diagndzy nebo nabidkou lécby na dalku

%, doporucovat ZP a ZP IVD s odvolanim na doporuceni védcU, zdravotnickych odbornikl nebo osob,
které jimi nejsou, ale ktere by diky svému skutecnemu nebo predpokladanému spolecenskemu
postaveni mohly podporit pouzivani ZP a ZP IVD,

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

> popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétniho prabéhu urcitého pfipadu vést k moznému
chybnému stanoveni vlastni diagndzy,

%, poukazovat nevhodnym, prehnanym nebo zavadéjicim zplisobem na moznost uzdraveni,

% pouZivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadegjicim zpusobem vyobrazeni zmeén na lidskem téle
zpusobenych nemoci nebo urazem nebo pusobenim ZP a ZP IVD na lidské télo nebo jeho casti.
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‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ urcena Siroké verejnosti

1. Reklama na ZP a ZP IVD urcena siroke verejnosti — § 5| ZoRR

Nesmi

", naznacovat, ze
e pouziti ZP a ZP IVD neni spojeno s riziky
* nepouzitim ZP a ZP IVD mUzZe byt nepftiznivé ovlivnén zdravotni stav osob
* bezpecnost nebo Ucéinnost ZP a ZP IVD je zarucena pouze tim, Ze je prirodniho plivodu

* klinicka ucinnost ZP a ZP IVD je
e zarucena,
* lepSi nebo rovnocenna s ucinnosti jiné lécby nebo jiného ZP a ZP IVD
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‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ zamérend na odborniky a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb

2. Reklama na ZP a ZP IVD zameérena na odborniky a ... — § 5m ZoRR

Odbornik — osoba opravnéna ZP a ZP IVD predepisovat nebo vydavat — UST-40-verzel

PFEdepisovat ZP, pFislusenstvi ZP, vyrobek, ZP IVD mUze: Vydavat
. lékaF  prostredek (ZP, pfisluSenstvi ZP, vyrobek), s vyjimkou rizikové
eKar, tfidy I, mGze vlékarné nebo vydejné ZP vydat pouze:
e zubni lékaf —s vyjimkou 7P IVD » farmaceut s odbornou zpuisobilosti — také ZP IVD,
., L i ’ » farmaceuticky asistent s odbornou zputsobilosti — také
* jiny zdravotnicky pracovnik se ZP IVD,
iali Lt » ortotik-protetik zplsobily k vykonu povolani bez
sp?aall_zova’nou nebo zvlastni odbornou odborneho dohledu,
zpusobilosti - podie zakona ¢. 96/2004 Sb., + ortopedicky protetik, pokud se jedna o vydej
o nelékaiskych zdravotnickych povolanich ortoticko-protetického prostredku.
, . v, , = Prostfedek pro korekci zraku muaze byt vydan pouze v ocni
Seznam odbornosti sester pro preskripcni omezeni optice. Takovy prostfedek mtze vydat pouze:
* tabulka &. 4 pfiloha &. 3 zakona ¢&. 48/1997 ° optometrista,

* diplomovany ocni optik nebo

« diplomovany ocni technik, o¢ni optik nebo o€ni
technik, nebo

e ocni lékar.

Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
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' . Reklama na ZP a ZP IVD
‘ zamérena na odborniky a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb

Odbornik — osoba opravnéna ZP a ZP IVD predepisovat - usTt-40-verze 1

Seznam odbornosti sester pro preskripcni omezeni

(4

— tabulka €. 4 pfiloha €. 3 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi

Seznam odbornosti sester pro preskripcni omezeni
(odbornost zahrnuje vS§echny podobory a nastavbové Zkratka
odbornosti)

véeobecna nebo détska sestra se specializovanou zplusobilosti SDP
nebo zvlastni odbornou zplsobilosti, v rozsahu stanoveném

oSetrujicim lekarem v doporuceni domaci péce (sestra v domaci

pedi)

véeobecna nebo détska sestra se specializovanou zpUsobilosti SLO
nebo zvlastni odbornou zpusobilosti, pokud je nositelem vykont

podle vyhlasky stanovici seznam zdravotnich vykonu s bodovymi

hodnotami a s pravidly pro jejich vykazovani podle § 17 odst. 4 u

poskytovatele, ktery ma opravnéni k poskytovani zdravotnich

sluZeb v lekarskeé odbornosti poZadované pro predepsani

pfislusného zdravotnického prostredku preskripénim omezenim

uvedenym v ODDILU C (sestra v Iékarskych oborech)
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' ‘ Reklama na ZP a ZP IVD
‘ zamérena na odborniky a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb

2. Reklama na ZP a ZP IVD zameérena na ... a zameéstnance
poskytovatele zdravotnich sluzeb — § 5m ZoRR

s, Zameéstnanec poskytovatele zdravotnich sluzeb:

— osoba, ktera v primé souvislosti pfi poskytovani zdravotni péce pouziva ZP a ZP IVD
u poskytovatele zdravotnich sluzeb dle odbornych kompetenci danych legislativou

— osoba, ktera Cini vybér, objednavky, nakup ZP a ZP IVD pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
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' ‘ Reklama na ZP a ZP IVD
‘ zamérena na odborniky a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb

2. Reklama na ZP a ZP IVD zameérena na odborniky a zameéstnance
poskytovatele zdravotnich sluzeb — § 5m ZoRR

~, Pozadavky obecné

*, Specifické pozadavky

* muze byt Sifena pouze prostrednictvim komunikacnich prostfredkd uréenych prevaziné pro
tyto osoby, zejména v odbornych publikacich, odborném tisku, odbornych audiovizualnich
poradech nebo formou primé komunikace s témito osobami, a musi obsahovat

» dostatecné, dolozitelné a objektivni idaje, které umozni odborniklm vytvofit si vlastni ndzor na

klinicky prinos, bezpecnost a ucinnost konkrétniho ZP a ZP IVD; Udaje prevzaté z odbornych
publikaci nebo z odborného tisku musi byt presné reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj,
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. ‘ ReklamanaZP aZP IVD
‘ zamérena na odborniky a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb

2. Reklama na ZP a ZP IVD zameérena na odborniky a zameéstnance
poskytovatele zdravotnich sluzeb — § 5m ZoRR

~, Sponzorovani :
» setkani konana za ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo pouzivani ZP a ZP
IVD a navstévovanych odborniky, nebo
» védeckych kongresu a jinych obdobnych setkani s uc¢asti odbornikd a Uhradu naklad(i na
dopravu a ubytovani souvisejicich s jejich ucasti.
", Bezplatné poskytnuti pohosténi, ubytovani a doprava je dovoleno pokud je
* primérené ucelu setkani,
* sohledem na ucel setkani vedlejsi,

* neni rozsSireno na jiné osoby nez odborniky a zameéstnance poskytovatele zdravotnich
sluzeb.
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' ‘ Reklama na ZP a ZP IVD
‘ zamérena na odborniky a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb

2. Reklama na ZP a ZP IVD zameérena na odborniky a zameéstnance
poskytovatele zdravotnich sluzeb — § 5m ZoRR

X Zakazuje se — odbornikiim a zaméstnancim poskytovatele zdravotnich sluzeb

* nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch, ledaze

* jsou nepatrné hodnoty (1500,-K¢/na odbornika/poskytnuté jednim subjektem za jeden kalendarni
rok)

* maji vztah k jimi vykonavané odborné cinnosti.

X Odbornici a zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluzeb nesmi
* vyzadovat ani prijimat vyhody zakazané
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' . Reklama na ZP a ZP IVD
‘ zamérena na odborniky a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb

2. Reklama na ZP a ZP IVD zameérena na odborniky a zameéstnance
poskytovatele zdravotnich sluzeb — § 5m ZoRR
= Poskytovani reklamnich vzorkd

* v mnozstvi potrebném pro vyzkouseni v souladu s uréenym ucelem pouziti,
* musi byt viditelné oznaCen napisem , Neprodejny vzorek” nebo , Bezplatny vzorek”
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Reklama, ktera je nekalou obchodni praktikou

e, SUKL



r-\ r
‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ Nekala obchodni praktika

Nekala obchodni praktika — § 4 ZoOS

chhoodnl'.lgraktika je nekala, je-li v rozporu s pozadavky odborné Eéée, a podstatne narusuje nebo
je zpusobila podstatne narusit ekonomické chovani s?ovtrgbltele, terému je urcena, nebo ktery je
jejimu pusobeni vystaven, ve vztahu k vyrobku nebo sluzbé.

", Nekalé obchodni praktiky za vSech okolnosti ve vztahu k reklamé na ZP a ZP IVD

— priloha ¢. 1 —pism. k, vy — z) a pfiloha ¢C. 2.

1) klamavé konani — § 5 — odst. 3 pism. d)
2) klamavé opomenuti — § 5a — odst. 3 pism. f); odst. 4, 5
3) agresivni obchodni praktika — 5b

X Zakazuje se ohledné koupé
X pred rozhodnutim,
X v prabéhu rozhodovani,
X po ucinéni rozhodnuti.
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Na co se zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
nevztahuje

e, SUKL
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‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ Na co se nevztahuje ZoRR

Na co se nevztahuje ZoRR

a) korespondenci nutnou k zodpoveézeni specifickych dotazi na konkrétni ZP a ZP
IVD a pripadné doprovodné materialy nereklamni povahy

b) prodejni katalogy a ceniky, pokud obsahuiji pouze zakladni popis vlastnosti
zdravotnickych prostredku a diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro,
nutny k jejich identifikaci

c) udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud neobsahuji Zadny odkaz, a to
ani neprimy, na ZP a ZP IVD

d) pouhé zverejnéni nabidky osobou zajistujici zasilkovy vydej prostredku:
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Odpoveédné subjekty a jejich povinnosti
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' . ReklamanaZP aZP IVD
‘ Subjekty podléhajici kontrole

Subjekty podléhajici kontrole:
s, Zadavatel reklamy
%, Zpracovatel reklamy / \
%, Siritel reklamy

odbornici, poskytovatelé zdravotnich

S Od bo rn Ilk sluzeb a jejich zaméstnanci

=, Zaméstnanec poskytovatele
zdravotnich sluzeb

zpracovatel

sponzor Sifitel

=, Sponzor
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Zadavatel reklamy

— pravnicka (PO) nebo fyzicka osoba (FO), kterd objednala u jiné PO/FO reklamu.
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ReklamanaZP aZP IVD
Subjekty podléhajici kontrole

Zadavatel reklamy

Povinnosti:

* uchovavat ukazku (kopii) kazdé reklamy:
* po dobu nejméné 5 let ode dne, kdy byla naposledy Sirena

* pfizahajeni SR az do pravomocného rozhodnuti ve véci

* anavyzadani bezplatné zapUljcit na dobu nezbytné nutnou
* dalsi materialy a informace vztahuijici se k této reklamé

* po dobu nejméné 5 let ode dne, kdy byla naposledy Sirena

* pfi zahajeni SR aZ do pravomocného rozhodnuti ve véci
 dlikazy o spravnosti skutkovych tvrzeni v reklamé

* nepovolena srovnavaci reklama,

* nekala obchodni praktika

eVe

* informace o zpracovateli, Siriteli
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. ‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ Subjekty podléhajici kontrole

Zadavatel reklamy

Odpovédnost:

* za obsah sirené reklamy

» zprosti se odpovednosti, prokaze-li, ze zpracovatel nedodrzel pfi jejim zpracovani jeho pokyny

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.10.2024



~

r
ReklamanaZP aZP IVD
Subjekty podléhajici kontrole

Zadavatel reklamy

Prestupky:

zada reklamu, ktera je nekalou obchodni praktikou
porusi podminky stanovené pro obsah reklamy v ZoRR nebo v MDR
porusi podminky stanovené pro srovnavaci reklamu uvedené v ZoRR

neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy nebo bezplatné nezapujci kopii reklamy organtiim
dozoru na dobu nezbytné nutnou nebo nedolozi dalsi materialy a informace vztahujici k
reklameé

na vyzvu neposkytne udaje o Siriteli a o zpracovateli jim zadané reklamy a dalsi materialy a
informace vztahuijici se k této reklameé

Sankce: od 500 tisic do 5 miliona pro PO/PFO
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‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ Subjekty podléhajici kontrole

Zpracovatel reklamy
— pravnicka (PO) nebo fyzicka osoba (FO), ktera pro sebe nebo pro jinou PO nebo

FO zpracovala reklamu.

Pokud zpracovatel zpracuje reklamu pro sebe, je pro ucely tohoto zakona zaroven v
postaveni zadavatele.
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‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ Subjekty podléhajici kontrole

Zpracovatel reklamy

Povinnosti:

 sdélit udaje o zadavateli reklamy a o Sifiteli reklamy, je-li mu znam.

Odpovédnost:

e za obsah reklamy v plném rozsahu, byla-li zpracovana pro jeho vlastni potrebu.
Pokud byla reklama zpracovana pro potreby jiné PO/FO, odpovidaji za jeji soulad
se zakonem zpracovatel a zadavatel spolecCné a nerozdilneé.

* se nemuUze 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.
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‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ Subjekty podléhajici kontrole

Zpracovatel reklamy

Prestupky:

zada reklamu, ktera je nekalou obchodni praktikou

porusi podminky stanovené pro obsah reklamy v ZoRR nebo v MDR

porusi podminky stanovené pro srovnavaci reklamu uvedené v ZoRR

na vyzvu neposkytne udaje o zadavateli nebo o Siriteli reklamy

Sankce za: od 500 tisic do 5 miliona pro PO/PFO
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e, SUKL

ReklamanaZP aZP IVD
Subjekty podléhajici kontrole

Sititel reklamy

Vo 4d

— pravnicka (PO) nebo fyzicka osoba (FO), ktera reklamu verejné Sifi.
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‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ Subjekty podléhajici kontrole

Sititel reklamy

Povinnosti:

 sdelit udaje o osobé zadavatele a zpracovatele reklamy a udaje o osobég, ktera u
néj sireni reklamy objednala.

* oznamit osobé, ktera prokaze opravnény zajem, kdo je zadavatelem a
zpracovatelem reklamy.

Odpovédnost:

 za zpUsob Sifeni reklamy podle ZoRR.
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ReklamanaZP aZP IVD
Subjekty podléhajici kontrole

Sititel reklamy

Prestupky:

Sifi reklamu, ktera je nekalou obchodni praktikou

porusi zakaz bezplatného dodavani vzorku Siroké verejnosti

Vo 44

SiFi prostfednictvim komunikacnich prostredkt reklamu na ZP a ZP IVD, ktera je zamérena na
odborniky, aniz by tyto komunikacni prostredky byly urCeny prevazné pro odborniky, jichz se
reklama na dany typ produktu tyka,

porusi zakaz nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch

nesdéli na vyzvu organu dozoru a ve lhuté jim stanovené udaje o osobé zadavatele nebo
zpracovatele reklamy nebo o osobé, ktera u néj Sireni reklamy objednala

Sankce za: od 100 tisic do 2 miliona pro FO a od 500 tisic 5 milionu pro PO/PFO
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Doporuceni pro praxi

e, SUKL
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‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ Doporuceni pro praxi

Doporuceni pro praxi - Co mit k dispozici jako:

=, zadavatel
* uchovavat ukazku (kopii) kazdé reklamy:
* po dobunejméné 5 let ode dne, kdy byla naposledy Sifena
* pfizahdjeni SR aZ do pravomocného rozhodnuti ve véci
* anavyzadani bezplatné zapujcit na dobu nezbytné nutnou
 dalSi materialy a informace vztahujici se k této reklamé
* po dobunejméné 5 let ode dne, kdy byla naposledy Sifena
* pFizahajeni SR aZ do pravomocného rozhodnuti ve v&ci
» duikazy o spravnosti skutkovych tvrzeni v reklamé
* nepovolena srovnavaci reklama,
* nekalda obchodni praktika
* informace o zpracovateli, Sifiteli

., zpracovatel
* informace o zadavateli, Sifiteli (je-li vam znam)
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‘ ‘ g Reklama na ZP a ZP IVD
‘ s U KL Doporuceni pro praxi
Doporuceni pro praxi - Co mit k dispozici jako:

%, Siritel
* informace o zadavateli, zpracovateli, osobé¢, ktera u n¢j Sifeni objednala

=, odbornik, zameéstnanec poskytovatele zdravotnich sluzeb
e poskytnout pravdivé informace vztahujici se k reklamé na ZP a ZP IVD
* dolozit, ze prispévek poskytnuty s cilem podporovat vyrobu nebo prodej zbozi, poskytovani
sluzeb nebo jiné vykony sponzora byl vyuzit v souladu se zakonem

» evidence obdrzenych daru ¢i prospéchu v souvislosti s reklamou na ZP nebo ZP IVD a jejich
hodnota

>, sponzor
* dolozit vysSi prispévku na bezplatné ubytovani, dopravu, pohosténi

* jména osob, kterym byl prispévek takto poskytnut a jejich odborna Cinnost ve vztahu k ucelu
setkani, kongresu
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‘ ‘ g Reklama na ZP a ZP IVD
‘ S U KL Doporuceni pro praxi
Doporuceni pro praxi - Co délat, kdyz obdrzite vyzvu:

, priobdrzeni vyzvy k Setreni poruseni reklamy na ZP a ZP IVD reagovat
vzdy ve lhité vyzvy
e prostrednictvim infgrmaém’ho systému datovych schranek (qwfai2m) nebo pisemnou
formou na adresu Ustavu
e spolupracovat
» predlozit pozadované informace
e uvadet pravdivé informace

* v pripadé zastoupeni — informace tykajici se predkladani plnych moci - https://sukl.gov.cz/o-
nas/zakladni-informace/plne-moci/
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‘ ReklamanaZP aZP IVD
’ Doporuceni pro praxi

Doporuceni pro praxi - Co zkontrolovat:

= revize vSech reklamnich materialui (tiSténych, on-line) — tiprava dle platné
legislativy

"~ reklama na ZP a ZP IVD urcena Siroké verejnosti
* pravdivé a podlozené informace — dodrzet obecné a specifické pozadavky
* vyvarovat se vécneé nespravnych informaci, tvrzeni a nekalych obchodnich praktik

"~ on-line reklama na ZP a ZP IVD zamérena pro odborniky a zaméstnance
poskytovatele zdravotnich sluzeb
* dodrzet obecné a specifické pozadavky
* minimalné zabezpedit prohlasenim
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' . ReklamanaZP aZP IVD
‘ UzZitecné odkazy a informace

Uzitecné odkazy a informace

= Nové internetové stranky - https://sukl.gov.cz/ - od 17. 10. 2024

2% suklgov.cz bk g

™ Brozury Asociace in... i EUR-Lex - 02017R0... @ Hlaseni bezpecnost.. =+ Organizace v piimé.. " Role ministerstva zd... [ socidlnisité @ rriv.gov.cz/cz/static/... @ Adobe Acrobat
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' . ReklamanaZP aZP IVD
‘ UzZitecné odkazy a informace

Uzitecné odkazy a informace

Co délat v pripade, ze:
, potrebujete stanovisko k reklamnimu materialu na ZP nebo ZP IVD
~ https://formulare.sukl.cz/form/platby-nahrady-vydaju-zdravotnicke-prostredky

,,,,, trecky

INFOLINKA +420 272185 333 cs v
: _ _ : _ ___ Kad Kategorie Uhrada (K¢)
VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE HLASENI
FormulaF zadosti spojené s placenim nahrad vydaju za odborné ukony provadéné na ZP-001a gm?:ig::fﬂﬁ{g@:hﬂf:;‘;f:;&?ﬁf ::::Is:gcr\‘sm. m) 7200 5
zadost a uhradou spravnich poplatkl - Nahrady zdravotnickych prostiedku - dravotnickyich i‘ Il;hi itro (41 9 4K Zyolit
Zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro zdravotnickych pr chin vitro (dale jen ,zdkon") kategorii

Odborné akony souvisejici svypracovanim odborného stanoviska
= Zdravotnické prostiedky

Vybrat kategoril platby

. o N ZP-001b Vypracovéni odborného stanoviska podle § 5 odst. 2 pism. m) 900-
Specifikace obsahu zadosti pro usnadnéni identifikace platby @ zékona o zdravmnlckich prosti‘edcfch a diagnastickfch Ké:‘hoa Zvom
zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,z4kon") ) - .
ategori
Odborné akony souvisejici svypracovanim odborného stanoviska

& Zadatel

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.10.2024


https://formulare.sukl.cz/form/platby-nahrady-vydaju-zdravotnicke-prostredky

ReklamanaZP aZP IVD
UzZitecné odkazy a informace

e, SUKL
Uzitecné odkazy a informace

Co délat v pripade, ze:

, potrebujete konzultaci k reklamnimu materialu na ZP nebo ZP IVD

% https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/konzultace-a-odborna-

stanoviska/konzultace/

ZP-002a Poskytnuti odborné konzultace podle § 5 odst. 2 pism. m) zdkona

Odborné akony souvisejici s poskytovanim hodinové dstni
konzultace, véetné odborné pfipravy na konzultaci

5 400,- ;
Odborné akony souvisejici s poskytovanim hodinové astni sl .
konzultace, véetné odborné pfipravy na konzultaci kategorii
ZP-002b Poskytnuti odborné konzultace podle § 5 odst. 2 pism. m) zdkona 900.-
KE:."IhD:j

Zvolit
kategorii
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' ‘ Reklama na ZP a ZP IVD
‘ UzZitecné odkazy a informace

Uzitecné odkazy a informace

Kde zjistit informace k reklamé na ZP a ZP IVD:
%~ https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/zdravotnicke-prostredky/reklama-na-zdravotnicke-

prostredky/

% https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/dozor-nad-reklamou/

— aktualizovano + aj verze

Informace a odkazy k dozoru nad reklamou ZP a IVD
Informace pro Sirokou verejnost k reklamé na ZP a IVD
Informace pro odborniky a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb k reklamé na ZP a IVD

UST-39 verzel Regulace reklamy na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro.pdt
UST-40 verzel Doporucujici pokyn k pojmu odbornik.pdf

UST-41 verzel Poskytovani reklamnich vzorkt ZP a ZP IVD.pdf

UST-42 verzel Sponzorovani a poskytovani dart a jiného prospéchu odbornikiim u ZP a ZP IVD

Odbér novinek - https://sukl.gov.cz/newsletter/
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Reklama na ZP aZP IVD
Kontakt

Na koho se obratit ohledné reklamy na ZP a ZP IVD

% Sekce regulace zdravotnickych prostredkd
%, Oddéleni odbornych posudku a dozoru nad reklamou (OPDR)

drzp@sukl.cz
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Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
viem Udajum o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
o App Store p Google Play
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