UST-27 verze 4 Regulace reklamy na humanni lécivé ptipravky a lidské tkané a buriky
Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-27 verze 3 s platnosti od 1. 1. 2025.

Tento pokyn vychazi z pravni tGpravy dané

zakonem ¢. 40/1995 o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona €. 468/1991 Sbh., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpis, ve znéni pozdéjsich predpisa,

zakonem €. 378/2007 Sb., o lééivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lé¢ivech), ve
znéni pozdéjsich predpisu,

zakonem ¢€.634/1992 Sb., o ochrané spotfebitele, ve znéni pozdéjsich predpisti,

zakonem €. 89/2012 Sh., obéansky zakonik, ve znéni pozdéjsich pfedpis.

Tento pokyn se vztahuje pouze k reklamé na humanni |écivé pfipravky v plsobnosti Statniho Ustavu pro
kontrolu lé¢iv (dale jen ,SUKL).

Pokyn vysvétluje pojmy a vyjadfuje postoj SUKL k reklamé, jako jsou inzeraty a komeréni zobrazeni v
periodickém tisku a masovych médiich, k tisténé reklamé (letdky, broZury), venkovni reklamé (plakaty,
billboardy), reklamé v misté prodeje, vydeje nebo konzultace - stojanky, trojrozmérné predméty v ¢ekdrnach
a ordinacich |ékatd, v 1ékarnach a zdravotnickych zatizenich, déle k reklamnim materialdim na elektronickych
nosicich, k reklamnim materiadliim uverejnénym na internetu nebo rozesilanym postou, véetné elektronické.
Dale se v pokynu vyjadfuje postoj SUKL k tiskovym konferencim, k &innosti obchodnich zastupcd
a neintervenénim poregistraénim studiim. Pokyn reflektuje rozhodovaci praxi SUKL i soudd, véetné Soudniho
dvora Evropské unie, a slouZi k upfesnéni vykladu ustanoveni zakona o regulaci reklamy. Tento pokyn
nenahrazuje pravni predpisy ani pfed nimi nema aplikacni pfednost. Slouzi zejména k upresnéni pravidel
a zvyseni pravni jistoty subjekt( pUsobicich na trhu.

I.  Upfesnéni definic pojmu

Reklama na humanni lécivé pFipravky (dale jen ,,LP“) — reklamou se podle obecné definice § 1 odst. 2 zdkona
¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového
a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpis(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen “zakon”), rozumi
ozndmeni, predvedeni ¢i jind prezentace Sifené zejména komunikacnimi médii, majici za cil podporu
podnikatelské ¢innosti. Podle § 5 zakona se za reklamu na LP povaZuji také vSechny informace, presvédcovani
nebo pobidky uréené k podpore predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo spotieby LP. Jedna se
zejména o navstévy obchodnich zastupcl s LP u osob opravnénych je predepisovat, dodavat nebo vydavat, o
dodavani vzorkd LP, o podporu predepisovani, vydeje a prodeje LP pomoci daru, spotfebitelské soutéze a
nabidkou nebo pfislibem jakéhokoli prospéchu nebo financéni ¢i vécné odmény. Dale se jedna o sponzorovani
setkani navstévovanych odborniky a sponzorovani védeckych kongresu s ucastiodbornika.

SUKL je dle § 7 pism. b) zdkona uréen jako organ pfisludny k vykonu dozoru pro reklamu na LP, na lidské tkané
a bunky, na zdravotnické prostifedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a sponzorovani v této
oblasti, s vyjimkou rozhlasového a televizniho vysilani. Dozorem nad reklamou Sifenou v rozhlasovém a
televiznim vysilani a pro sponzorovani v rozhlasovém a televiznim vysilani je povérena Rada pro rozhlasové a
televizni vysilani (RRTV). NevyZzadana reklama Sifena elektronickymi prostredky (tzv. ,,spam®) je v kompetenci
Utadu pro ochranu osobnich tdajt.

Lécivé pripravky (LP) - LéCivym pfipravkem se rozumi latka nebo kombinace latek prezentovanad s tim, Ze ma
|éCebné nebo preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvitat, nebo latka nebo kombinace latek,
kterou lze poufZit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u zvitat ¢i podat zvifatlim, a to bud'za tcelem obnovy,
Upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického Ucinku, nebo za Ucelem stanoveni lékarské diagndzy.

Humanni lécivé pfipravky (LP) - Humannim lé¢ivym pfipravkem se rozumi |éCivy pFipravek, ktery je uréen pro
pouziti u lidi nebo podani lidem.

Registrovany humanni léCivy ptipravek — Pfed uvedenim na Cesky trh podléhaji IéCivé pFipravky registraci
SUKL nebo registraci Evropskou komisi tzv. centralizovanou procedurou. V Ceské republice Ize propagovat
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pouze registrované LP.

Zakon o regulaci reklamy musi byt dodrZovan i osobami opravnénymi k vydeji 1éCivych pripravk(. Tyto osoby
musi postupovat vidy tak, aby byly pfi pfipadné reklamé respektovany poZzadavky tohoto zakona a peclivé
tak rozlisit, zda jde o |éCivé pripravky (prisnéjsi ustanoveni a s fadou omezeni) nebo jiné vyrobky (poZadavky
na reklamu stanoveny méné prisné). Rizné kategorie vyrobkl nelze smésovat ani zaménovat.

Za reklamu na lécivé pripravky se nepovazuji zejména

- informace o dostupnosti LP bez reklamnich prvka,

- informace o preruseni ¢i ukonceni dodavani LP na trh bez reklamnich prvkd,

- informace o znovuobnoveni dodavani LP na trh bez reklamnich prvka,

- informace o stahovani Sarzi LP bez reklamnich prvka,

- korespondence nutna k zodpovézeni specifickych dotazli na konkrétni LP a ptipadné doprovodné
materialy nereklamni povahy,

- prodejni katalogy a ceniky, pokud neobsahuji popis vlastnosti LP, dale na ozndmeni, upozornéni a
poskytnuti informaci, tykajicich se napfiklad zmén baleni, varovani pred nezadoucimi ucinky LP,

- Udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud neobsahuji Zadny odkaz, a to ani nepfimy, na LP,

- schvdlené edukaéni materidly pro zdravotnické pracovniky a pacienty zvefejnéné na internetovych
strankach SUKL viz Edukaéni materialy k bezpeé¢nému pouzivani lé¢ivych piipravki,

- informace o zdravi, existenci ur¢itych onemocnéni, a jejich charakteru a motivujici Sirokou verejnost k
diagnostické prevenci ¢i zméné Zivotniho stylu nebo vyhledani zdravotnického odbornika,

- materialy urcené pacientlim, kterym byla predepsana konkrétni terapie, informujici o konkrétnim LP
za predpokladu, ze o ném informuiji objektivné a v souladu s SPC a Ze jsou urceny k predani pacientovi
lékafem poté, co poskytl pacientovi Ustni pouceni v rdmci edukace pfi preskripci,

- setkani organizovana pacientskymi organizacemi, za pritomnosti odborného garanta z rad odbornikd,
na setkdni jsou poskytovany informace o IéCivych pripravcich vazanych vyhradné na lékarsky pfedpis
pouze v souladu s SPC a garant ovéfuje, Zze pfitomni pacienti spravné porozuméli preddvanym
sdélenim, ucastniky takovych setkdni mohou byt pouze pacienti, kterym byla jiz stanovena adekvatni
|écba dané diagndzy, tudiz jim byly jiz éCivé pripravky predepsany,

- zajisténi ucasti ¢lend pacientskych organizaci na programu akci konanych za odbornym, nebo
védeckym ucelem, s vyjimkou reklamnich sympozii farmaceutickych spole¢nosti,

- informace poskytované v ramci naboru subjektd klinického hodnoceni, pokud neobsahuji budouci
vyrobni nazev |éCivého pfipravku, ktery je predmétem hodnoceni,

- informace poskytované pacientskymi organizacemi definovanymi zakonem ¢. 372/2011 Sbh., o
zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisa, které jsou v souladu s § 5 odst. 2 zakona o regulaci
reklamy.

II.  Obecné pozadavky upravujici reklamu

Reklama musi spliiovat 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, ktera je nekalou obchodni praktikou, tak skryta reklama jsou zpUsobilé vaziné ovlivnit
vnimani poskytované informace béznym spotiebitelem, a zvlasté v pripadé reklamy na LP miZe mit
nespravné pochopeni informace pacientem — spotrebitelem, zdsadni negativni dopad na pouZivani lé€ivych
pripravkd a zdravi pacient.

Reklama, ktera je nekalou obchodni praktikou — za nekalou obchodni praktiku se povaZuje podle § 4 zakona
o ochrané spottebitele jednani podnikatele v{ci spotrebiteli, které je v rozporu s pozadavky odborné péce a
které je zpUsobilé podstatné ovlivnit jeho rozhodovani tak, Zze mizZe ucinit obchodni rozhodnuti, které by jinak
neucinil. Jedna se zejména o klamava konani, klamava opomenuti a agresivni obchodni praktiky, jak je uvadi
§ 5 az § 5b zminéného zakona. Mj. i uvadéni dulezitého pravdivého udaje v reklamé na LP muze byt nekalou
obchodni praktikou, pokud muze uvést spotrebitele v omyl vzhledem k okolnostem a souvislostem, za nichz
byl uzit.

Srovnavaci reklama — srovnavaci reklama zamérena na Sirokou verejnost neni dovolena. Srovnavaci reklama
na lécivé pripravky uréené k podavani lidem je pfi splnéni podminek stanovenych obc¢anskym zakonikem
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pfipustna jen tehdy, je-li zamérena na osoby opravnéné |écivé pripravky predepisovat nebo vydavat nebo na
osoby poskytujici zdravotni péci. Srovnavaci reklama ma objektivné srovnavat jeden nebo vice zakladnich
znakl |écivého pripravku, které jsou pro néj dilezité, ovéritelné a charakteristické, mezi nimiz maze byt i
cena.

Reklama v rozporu s dobrymi mravy — reklama nesmi byt v rozporu s dobrymi mravy, zejména nesmi
obsahovat jakoukoliv diskriminaci z dlivodU rasy, pohlavi nebo narodnosti nebo napadat nabozenské nebo
narodnostni citéni, ohroZovat obecné nepfijatelnym zplsobem mravnost, snizovat lidskou dustojnost,
obsahovat prvky pornografie, ndsili nebo prvky vyuzivajici motivu strachu. Reklama nesmi napadat politické
presvédceni. Vycet uvedeny v § 2 odst. 3 zakona je pouze vyctem demonstrativnim (ndzornym).

Reklama vyuZivajici motivu strachu je takova reklama, ktera vyvolava u spotiebitele strach ¢i obavy, v jejichz
disledku maze ucinit obchodni rozhodnuti, které by jinak neudinil.

lll. PoZadavky na reklamu na LP
1. Predmétem reklamy mizZe byt pouze LP registrovany podle zdkona o léCivech nebo podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (centralizovanou procedurou). Zakadzana je, bez vyjimek,
reklama na:

a) neregistrované lécivé pripravky,

b) na lécivé pripravky, jejichZ registrace teprve probiha,

c) pripravky, které jsou pouzivany ve specifickém Iécebném programu.

2.  Ustanoveni zdkona se nevztahuji na

a) oznacovani LP (udaje na obalu LP) a na pfibalové informace. Soucasné plati, Ze na obalu lécivého

pfipravku a v pfibalové informaci nejsou pfipustné jakékoliv prvky reklamniho charakteru,

b) korespondenci nutnou k zodpovézeni specifickych dotazl na konkrétni LP a ptipadné doprovodné

materialy nereklamni povahy,

c) prodejni katalogy a ceniky, pokud neobsahuji popis vlastnosti LP, dale na ozndmeni, upozornéni a

poskytnuti informaci tykajicich se napfiklad zmén baleni, varovani pfed nezadoucimi ucinky LP,

d) udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud neobsahuji Zddny odkaz, a to ani nepfimy, na LP.
Udaje, které neimérné zdGrazfiuji vyznam lé¢by uréitych onemocnéni, pro které je na trhu pouze jeden LP
nebo se jednd pouze o pfipravky jednoho drzitele rozhodnuti o registraci, vyrobce atd., mohou naplnit
vymezeni reklamy ve smyslu zdkona a pfislusna ustanoveni zakona se na né tedy mohou vztahovat. S
vyjimkou této vyhrady se na vySe uvedené uUdaje a materidly zdkon nevztahuje, a proto nejsou povazovany
za reklamu, resp. orgdn dozoru neposuzuje, zda jsou nebo nejsou reklamou ve smyslu zdkona, jak to ¢ini u
ostatnich material{.

3.  Jakékoliinformace obsazené v reklamé na LP musi byt slucitelné s Gdaji uvedenymiv SPC—to znamena,
Ze vSechny Udaje obsazené v reklamé jsou podloZeny SPC, ktery je dokumentem schvdlenym v ramci
registracniho fizeni a je pfilohou registra¢niho rozhodnuti. Formou reklamy Ize tedy uvadét pouze vysledky
klinickych studii, které jsou v SPC zohlednény a pokud nejsou, tak pokud potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo
je zptesnuji, jsou s nimi slucitelné a nezkresluji je. V reklamé zamérené na odborniky je mozné uvadét udaje
prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku, tyto musi byt pfesné reprodukovany a musi byt
uveden jejich zdroj. S ohledem na znéni obecného ustanoveni § 5 odst. 4 zakona musi vSechny informace (a
tedy i informace prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku) odpovidat SPC. Nepozaduje se, aby
vsechna tvrzeni byla v ném obsaZena nebo aby z néj byla odvoditelna. Reklama m{iZze obsahovat doplriujici
tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je zpfesnuji, pfiéemz jsou s nimi
slucitelna a nezkresluji je. DalSimi podminkami je, aby

- tvrzeni nebyla klamava,

- predstavovala lécivy pripravek objektivné a bezprehanéni,

- byla aktudlni, ovéfitelna a dostatecné upln3,

- musi byt jasné oznaceny a jejich zdroje musi byt presné citovany.
Jen pfi splnéni vSech téchto podminek mohou byt v reklamé uvedeny Udaje, které nejsou obsahem SPC.

4. Reklama na LP musi podporovat jeho racionalni pouzivani objektivnim predstavenim tohoto pripravku
bez prehanéni jeho vlastnosti. V reklamé by tedy mély byt obsazeny alespon zakladni Gdaje pro pouZivani
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IéCivého pripravku, jak je uvedeno v kapitolach IV a V tohoto pokynu. Reklama by neméla pacienta smérovat
ke zbytecnému naduZivani pripravku, napf. vypisovanim soutézi, jejichZz odménovani je postaveno na
mnozstvi zakoupenych baleni LP.

5. Reklama nesmi, pokud jde o osoby mladsi 18 let,
a) podporovat chovani ohrozujici jejich zdravi, psychicky nebo moralni vyvoj —to znamen3, Ze reklama na
LP nesmi napt. nabadat k ¢astému uzivani lé¢ivého ptipravku,
b) doporucovat ke koupi vyrobky nebo sluzby s vyuzitim jejich nezkusenosti nebo dlvéfivosti,
c) nabadat je, aby premlouvaly své rodic¢e nebo zakonné zastupce nebo jiné osoby ke koupi vyrobkl nebo
sluZeb,
d) vyuZivat jejich zvlastni davéry vidi rodicdm nebo zdkonnym zastupclim nebo jinym osobam,
e) nevhodnym zpUsobem je ukazovat v nebezpecénych situacich.
Za reklamu zaméfrenou na osoby mladsi 18 let by bylo moZné povaZzovat reklamu prezentovanou zejména v
Casopisech, na webovych strankdch a v rdmci akci, jejichZ hlavni cilovou skupinou jsou pravé osoby mladsi 18
let.

6. Podpora predepisovani, vydeje a prodeje

Za reklamu se povazuje také podpora predepisovani, vydeje a prodeje LP, ktera je provadéna pomoci daru,
spotrebitelské soutéze a nabidkou nebo pfislibem jakéhokoli prospéchu nebo finanéni ¢i vécné odmény.
Podpora predepisovani, vydeje a prodeje LP musi byt provddéna v souladu se zakonem. Spotiebitelské
soutéze musi splfiovat i pozadavky zakona ¢. 202/1990 Sb., o loteriich a jinych podobnych hrach, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

a) Reklama zamérena na Sirokou verejnost

Sirokou verejnosti se rozumi osoby, které nejsou odborniky ve smyslu § 2a zékona a kapitoly V tohoto pokynu.
Predmétem podpory vydeje a prodeje LP zamérené na Sirokou verejnost mohou byt registrované LP, jejichz
vydej neni podle rozhodnuti o registraci vdzan pouze na lékarsky predpis. Neni rozliSovano, zda ptipravek
musi byt vydavan pouze v Iékarné i jeho vydej, resp. prodej je umoznén i tzv. prodejci vyhrazenych léciv.
Dar, vyhra v soutézi, prospéch nebo odména v ramci reklamy na LP zamérené na Sirokou verejnost neni
financné omezen, nesmi vsak mit podobu LP. Obdobné nelze spolecné s balenim jednoho LP poskytovat jiny
LP jako zvlastni odmeénu. Zaroven vsak reklama formou podpory vydeje nebo prodeje nesmi vybizet k
neracionalnimu pouzivani LP (napf. spotiebitelska soutéZz nebo kupdn na slevu LP nesmi byt postavena na
podpofre neracionalni spotieby LP).

b) Reklama zamérena na odbornou vefejnost

Pfedmétem podpory predepisovani, vydeje a prodeje LP zamérené na odbornou verejnost mohou byt
vSechny registrované LP. Dar, vyhra v soutézi, prospéch nebo odména v rdmci podpory predepisovani, vydeje
a prodeje LP zaméfené na odbornou vefejnost musi byt nepatrné hodnoty (upfesnéni SUKL: do 1500,-
Ké/rok/odbornika) a musi mit vztah k vykonavané odborné ¢innosti. Obé podminky musi byt splnény souc¢asné
(viz pokyn rfady UST-Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy). KaZzdy dar, a to i sponzorsky v hodnoté
nad 500,- K¢ podléha zakonu o dani z pfijma.

7. Reklama na internetu — pro reklamu na internetu plati stejna pravidla jako pro ostatni formy a nosice
reklamy. Navic je na internetu povoleno Sitit informace o léCivych pfipravcich na lékafsky pfedpis, pokud jsou
tyto informace pfistupné na této strance pouze tomu, kdo si je sdm vyhledd, a pokud toto Sifeni spociva
pouze v prfesném zobrazeni obalu lécivého pfripravku, jakoZ i v doslovném a Uplném prevzeti Udajl
obsaZenych v pfibalové informaci nebo souhrnu Gdaji o pfipravku, které byly schvéleny v ramci registrace.
Zakdazano je naopak Sifit na takové strance informace o IéCivém pfipravku, které prosly vybérem ¢i dpravami,
jez lze vysvétlit pouze propagacnimi Ucely. Tento postoj potvrzuje rovnéz rozsudek Soudniho dvora Evropské
unie ve véci C-316/09 (MSD Sharp & Dohme Gmbh proti Merckle Gmbh).

AZ na vySe uvedenou vyjimku je nutné pfistup k reklamé zamérené na odbornou verejnost zabezpecit tak,
aby bylo zajisténo, Ze budou navstévovany prevazné odborniky, a to minimalné prohlasenim, Ze se jedna o
odbornika, potvrzenim o seznameni se s definici odbornika a potvrzenim o sezndmeni se s riziky, jimz se jina
osoba, nez odbornik vystavuje, pokud vstoupi na stranky urcené prevaziné pro odborniky.

Pokud je verejné pristupnd informacni sluzba (VPOIS) provozovana formou webovych stranek, mize
obsahovat pouze schvélené SPC, pfibalové informace LP, pfipadné presné vyobrazeni obalu aktualné na trhu
dostupného LP.
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8. Reklama na LP, u kterych nebyla v ramci registracniho fizeni posuzovana ucinnost (homeopatické
pfipravky).

Reklama na homeopatické pripravky zamérena na Sirokou verejnost i odborniky podléha stejné pravni Upravée
jako reklama na ostatni léCivé pripravky. Reklama mlZe podle § 5a odst. 6 a podle § 5b odst. 2 zdkona
obsahovat pouze Udaje uvadéné na obalu ¢i v pfibalové informaci téchto pfipravk( podle zdkona o IéCivech
a registraéni vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist — prilohy 4 a 5. Povolenymi udaji jsou
Udaje obecné vyjmenované v pfiloze ¢. 4 ¢ast A odst. 4 vyhlasky (obsah a clenéni pribalové informace) a v
pfiloze €. 5 ¢ast A odst. 4 az 7 vyhlasky (Udaje uvadéné na obalu pfipravku). Jde napf. o tyto povolené Udaje:

e zietelné uvedeni slov ,,homeopaticky pripravek”,

e nazev pripravku sestavajici z védeckého nazvu zakladni latky nasledovaného stupném tedéni
a lékovou formou; v pfipadé, Ze ndzev ptipravku je smysleny, doplni se védecky nazev zakladni latky
nasledovany stupném redéni,

e védecky ndzev zdkladni latky nebo latek, za kterym ndsleduje stupen fedéni,

e |ékova forma a velikost baleni udana jako hmotnost, objem nebo pocet davek pfipravku, seznam
pomocnych latek, které maji prokazatelné Gcinky na organismus a jsou zahrnuty v pokynech
vydavanych Komisi; jestlize se jednd o topické nebo ocni ptipravky, uvadéji se veskeré pomocné
latky; nazvy pomocnych latek se uvadéji v ceském jazyce,

e zpUsob podani a v pfipadé, Ze cesta podani neni zfejma, také cesta podani; ponecha se misto pro
Udaj o predepsaném ddavkovani,

e upozornéni, Zze ptipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti,

e zvlastni upozornéni, zejména moznost ovlivnéni schopnosti fidit motorova vozidla nebo obsluhovat
stroje, jestlize je to pro dany pfipravek potfebné,

e zvlastni opatfeni pro uchovavani,

e obchodni firma a sidlo drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li o pravnickou osobu, nebo jméno,
popfipadé jména, pfijmeni a misto podnikani drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li o fyzickou
osobu, a pfipadné jméno jim jmenovaného zastupce,

e v pfipadé vydeje bez lékafského predpisu ndvod k pouziti ptipravku,

e informace ,,Homeopaticky ptipravek bez schvalenych lé¢ebnych indikaci“.

IV. Reklama zamérena na Sirokou verejnost

1. Predmétem reklamy urcené Siroké verejnosti mohou byt registrované LP, které jsou podle svého sloZeni
a Ucelu uzplsobeny a koncipovany tak, Ze mohou byt pouZity bez stanoveni diagndzy, predpisu nebo léceni
praktickym lékafem, poptipadé na radu lékarnika. Predmétem reklamy zamérené na Sirokou verejnost tudiz
mohou byt pouze ty ptipravky, jejichz vydej neni vazan pouze na lékarsky predpis a LP pro které byla
schvalena vakcinacni akce Ministerstvem zdravotnictvi. To, jestli je ptipravek vazan pouze na Iékarsky predpis
nebo neni, je uréeno registraénim rozhodnutim. Je-li LP registrovan ve vice lékovych formach nebo
velikostech baleni a jen nékteré z téchto lékovych forem ¢i velikosti baleni lze vyddvat bez lékarského
predpisu, tj. jsou ,volné prodejné”, je moiné na takovy léCivy pfipravek provadét reklamu zamérenou na
Sirokou verejnost pouze na lékovou formu ¢&i velikost baleni, které jsou volné prodejné. To znamen3, Ze v
takové reklamé bude napf¥. uveden nazev LP véetné Iékové formy nebo reklama bude propagovat pouze volné
prodejné baleni LP.

2. Predmétem reklamy zaméfené na Sirokou verejnost nesmi byt LP, jejichZ vydej je vazan pouze na
lékai'sky predpis. SUKL v tomto kontextu posuzuje i materidly distribuované reprezentanty firem pfi
navstévach lékarl ve zdravotnickych zafizenich. Za poruseni zakona je napfiklad povaZzovano:

a) pokud lékat poskytne pacientovi reklamni material na LP, jejichZ vydej je vazan na lékafsky predpis,
vyskyt reklamnich materidll na LP, jejichz vydej je vazan pouze na lékaisky predpis, ve volné
pfistupnych prostorach zdravotnickych zatizeni nebo v ordinacich lékaru (letaky, plakaty, stojanky
s letdky apod.),

b) pokud z povahy ¢i textu reklamniho materidlu na LP, jejichz vydej je vdzdn pouze na lékarsky
predpis, vyplyva, Ze je urfen verejnosti (napt. text oslovuje pacienta a vybizi ho k dotazu na Iékare
apod.), ackoliv je oficialné opatien dovétkem ,urcéeno pouze odbornikiim“.

Za dostate¢nou informaci pro pacienta o LP a jeho uZivani povazuje SUKL pribalovou informaci, ktera je
soucasti kazdého baleni LP. Pacientim je v pripadé zvlastni potfeby moZné poskytovat materidly
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nereklamniho charakteru.

Zakaz reklamy zamérené na Sirokou verejnost na LP, jejichZz vydej je vazan pouze na lékarsky predpis, se
nevztahuje na LP pouZité v rdmci vakcinacni akce schvalené Ministerstvem zdravotnictvi (MZ), pro kterou MZ
vydalo souhlas. Zadavatel reklamy predloZi na vyzadani SUKL kopii tohoto souhlasu.

3. Predmétem reklamy zamérené na Sirokou vefejnost dale nesmi byt LP obsahujici omamné nebo
psychotropni latky (témito se rozumi latky uvedené v ptilohach 1 az 7 zakona ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych
latkach a o zméné nékterych dalsich zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisa).

4. Edukacniainformacni udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich nejsou povazovény za reklamu, pokud
neobsahuji Zadny odkaz na konkrétni LP, a to ani nepfimy. Nepfimym odkazem mizZe byt napt. unikatni léCiva
latka, jedinecna lékova forma (v€etné barvy a tvaru). Na materidl, 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 jak obecnou, tak specidlni definici reklamy podle § 1 odst. 2 a § 5 odst. 1
zakona, tedy material, jehoz ucelem je vylu¢né poskytnout Uplné a objektivni informace o dostupné lécbé
bez toho, Ze by v ném byla provddéna pfima nebo nepfima propagace urcitého pripravku se za reklamu
nepovazuje.

5. Reklama zamérena na Sirokou verejnost musi

a) byt formulovana tak, aby bylo zrejmé, Ze vyrobek je LP; reklama musi obsahovat takové udaje, které
jasné a srozumitelné urci, Ze predmétem reklamy je LP (napf. uvést formulaci,,reklama na [ék” nebo
,registrovany lécivy pfipravek”), nebo v kombinaci s dalsi informaci (,IéCivy pfipravek k vnitfnimu
a lécivy pripravek k vnéjsimu pouZiti.”),

b) obsahovat nazev LP tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci. Pokud je LP registrovan ve vice
|ékovych formach, jejichZ zplsob vydeje neni shodny, je nutné uvést spolu s ndzvem LP i danou
lékovou formu. Pokud LP obsahuje jen jednu Ié¢ivou [atku, musi reklama obsahovat i jeji obecny
nazev. BéZnym nazvem je myslen INN nazev |écCivé latky (mezindrodni nechranény nazev doporuceny
Svétovou zdravotnickou organizaci — International Nonproprietary Name) nebo bézné uzivany nazev
|éCivé latky. V Zadném pfipadé neni mozné v reklamé uvadét jakékoliv neregistrované smyslené i
zkomolené nazvy nebo vibec neuvadét nazev LP,

c) obsahovat informace nezbytné pro spravné pouziti LP; takovou informaci se rozumi jednoduché
sdéleni indikaci LP, spolu se sdélenim formy a zplsobu uZivani pfipravku; informace musi vést k
bezpecnému a spravnému pouziti pfipravku. Napf. sdéleni, pokud je pred zahdjenim samolécby
nutna lékarska diagndza nebo sdéleni, Ze |écba je Uspésna pouze pfi kontinudlnim uzivani (chronické
onemocnéni),

d) obsahovat zfetelnou, v pripadé tisténé nebo multimedidlni reklamy dobfe Citelnou vyzvu k peclivému
procteni pribalové informace; pfesné znéni vyzvy zakon neuvadi, ale dostatecné stanovi jeji obsah.
Vyzva je nedilnou soucdsti kazdé tisténé reklamy, pokud se nejedna o pfipominku. Barva pisma by
méla byt zvolena tak, aby nesplyvala s pozadim reklamy a zaroven typ pisma by mél byt zvolen tak,
aby vyzva byla dobfre viditeln3d, Citelna a srozumitelna. Musi byt uvedena ve stejném jazyce, jako je
jazyk reklamniho materidlu.

6. Jestlize je reklama zamérena na Sirokou verejnost zamyslena jako pfipominka LP, nesmi obsahovat jiné
Udaje nez nazev LP tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci, nebo jeho mezindrodni nechranény nazev,
jestlize takovy existuje, popfipadé ochrannou znamku. Reklamni pfipomenuti LP podle § 5a odst. 8 i § 5b
odst. 8 zakona lze provést témito moznymi zpUsoby:
a) uvedeni nazvu LP, jak je uveden v rozhodnuti o registraci. Pokud je soucasti nazvu LP, pod kterym
je registrovan, také sila v jednotce lékové formy, musi byt tato sila jako soucast nazvu LP v
pfipominkové reklamé uvedena. V pripadé, Ze variant pfipravku s riznymi silami je nékolik, mGze
byt predmétem pripominkové reklamy jedna, nékolik nebo vSechny varianty. Pokud by soucasti
nazvu LP, pod kterym je registrovan, byla také specifikace lékové formy, musi byt tento nazev |ékové
formy v pfipominkové reklamé uveden,
b) uvedeni mezinarodniho nechranéného nazvu LP, a to za podminky, Ze takovy existuje,
pficemz nelze uvést zaroven Udaje podle bodu a) i podle bodu b); pouziti alternativni spojky ,,nebo”
toto vylucuje,
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f)

uvedeni ochranné znamky, (ani ochranna znamka vSak nesmi obsahovat tdaje v rozporu sSPC)
uvedeni Udaje podle bodu a) i bodu c) zaroven,

uvedeni Udaje podle bodu b) i bodu c) zaroven. Za predpokladu, Ze nazev ,Aluminium DrZitel®“ je
ochrannou zndmkou, navrhovana pfipominkova reklama v tomto pfipadé obsahuje jak ochrannou
zndmku (,,Aluminium DrZitel“), tak zaroveri mezinarodni nechrdnény nazev (,Aluminium®), coz je
v souladu se znénim § 5a odst. 8 zakona,

k moZnému pouZiti drobnych grafickych prvkd, které se Casto spojuji s nazvem pfipravku a jsou
soucasti registrované ochranné znamky, nejsouvyhrady.

7. Reklama zamérena na Sirokou verejnost nesmi:

a)

b)

d)

f)

8)
h)

vyvolavat dojem, Ze porada s |ékatem, lékarsky zakrok nebo |écba nejsou potrfebné, zvlasté
nabidkou stanoveni diagnézy nebo nabidkou léc¢by na dalku. Jednd se o nabidky jakési
zprostiredkovatelské sluzby predevsim prostiednictvim internetu. Prohlaseni o dobrém zdravotnim
stavu, napf. formou cestného prohlaseni, ¢i internetova konzultace , |ékafe” nejsou dostatecné, a
to ani, pokud je vyuZivano internetovych formulard. Vzhledem k tomu, Ze neni vyZadovan
elektronicky podpis, nemUze byt ani ¢astecné zarucena pravdivost téchto prohlaseni,

naznacovat, ze ucinky podavani LP jsou zarucené, nejsou spojeny s nezadoucimi Ucinky nebo jsou
lepsi ¢i rovnocenné ucinkim jiné lécby nebo jiného LP. Reklama nesmi naznacovat, Ze Ucinky
pfipravku jsou rovnocenné nebo lepsi, nez ma jiny pfipravek, coz vychazi z jiz zmifiovaného zdkazu
srovnavaci reklamy vUci Siroké verejnosti. PrestoZe se v reklamé pocita s urcitou nadsazkou, je v
reklamé na |écCivé pfipravky vhodné se této nadsazkyvyvarovat,

naznacovat, Ze pouzivanim LP se zlepsi zdravi toho, kdo jej uZiva. LP totiz pomahaji pfedchazet ci
odstranit onemocnéni ¢i jeho priznaky, avsak nemohou obecné zarucit lepsi zdravotni stav. Toto
ustanoveni zakona sméruje predevsim proti zbyteénému uzivani LP,

naznacovat, Ze nepouzitim LP mQze byt nepfiznivé ovlivnén zdravotni stav osob. Naznacovanim, Ze
pfi nepouZiti léCivého pripravku hrozi riziko, je reklamou vyuzZivajici motiv strachu, kterd je zdkonem
zakadzana. Motiv strachu nelze pouzivat ani v pripadé reklamy na LP, které jsou schvdlené MZ pro
pouziti ve vakcinacnich akcich, majicich za cil zabranit Sifeni rGznych skodlivych, nakazlivych a zdravi
vazné ohrozujicichchorob,

byt zamérena vyhradné na osoby mladsi 15 let. Osoby mladsi 15 let nejsou schopny samy
zodpovédné uZivat LP bez dozoru odpovédnych osob a reklama nesmi sméfrovat k tomu, aby LP
vyhleddvaly a uzivaly,

doporucovat LP s odvolanim na doporuceni védcd, zdravotnickych odbornik( nebo osob, které jimi
nejsou, ale které by diky svému skutecnému nebo predpokladanému spolecenskému postaveni
mohly podpofit spotfebu Iékd; v reklamé na LP nesmi vystupovat nejen lékati, uznavani odbornici,
prezidenti odbornych komor ¢i zastupci odbornych spolecnosti, ale ani napf. umélci, herci,
moderatofi, sportovci, zpévdci, politici. Ackoliv zdravotni sestry nespadaji do definice odbornika,
jejich spolecenské postaveni je schopno podpofit spotfebu LP. Laickd verfejnost navic vnima
zdravotni sestry jako zdravotnické odborniky. Zdravotni sestry proto nemohou v reklamé na Sirokou
verejnost doporucovat LP. Odborné spolecnosti sdruzujici odborniky by diky svému skute¢nému
nebo predpokladanému spolecenskému postaveni mohly podpofit spotiebu lécivych pripravkd,
proto je v reklamé nemohoudoporucovat,

naznacovat, Ze LP je potravinou nebo kosmetickym pripravkem nebo jinym spotfebnim zbozim,
naznacovat, Ze bezpecnost ¢i ucinnost LP je zarucena pouze tim, Ze je pfirodniho plivodu; latka
obsazena v pfipravku muze byt jakéhokoliv plvodu a zaruky bezpecnosti a ucéinnosti jsou dany
splnénim pozadavkd v rdmci registracniho fizeni,

popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétniho pribéhu urcitého pripadu vést k moznému
chybnému stanoveni vlastni diagndzy. Toto ustanoveni zdkona nebrani svobodé slova, proto je
mozné, aby urcity konkrétni ¢lovék sdélil své pocity a dojmy verejnosti, ale v Zddném pfripadé v
souvislosti s reklamou nebo za ucelem reklamy na IéCivy pripravek

poukazovat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplsobem na moznost uzdraveni,

pouzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplsobem vyobrazeni zmén na lidském téle
zpUsobenych nemoci ¢i Urazem nebo plsobeni LP na lidské télo nebo jeho ¢asti; tato ustanoveni se
dotykaji nekalych obchodnich praktik a nadsazky v reklamé. Pfipadnd nazorna vyobrazeni
dokumentujici u¢innost LP nesmi byt odpudivd a uvadénou Uspésnost Iécby musi byt zadavatel
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reklamy na pozadani schopen doloZit. LP Ize v reklamé prisuzovat pouze ty ucinky, které jsou
védecky ovéreny a vyvolani klamné predstavy o moZnostech uzdraveni diky jeho pouzivani nejsou
dovoleny.

8.  Poradani tiskovych konferenci

Tiskové konference a jind setkdni porddanda za ucelem propagace konkrétniho LP Siroké verejnosti musi
spliovat pozadavky zakona o regulaci reklamy na reklamu uréenou Siroké vefejnosti. Predmétem propagace
nesmi byt v tomto pripadé LP vazané na lékarsky predpis. Vyjimkou je propagace léCivych pripravk(, jejichz
vydej je vazan pouze na lékaisky predpis v ramci schvdlené vakcinaéni akce Ministerstvem zdravotnictvi.

V. Reklama zaméfena na odborniky
1. Reklama na LP v komunikacnich prostfedcich zaméfrend na odborniky (osoby oprdvnéné predepisovat
nebo vydavat léCivé pripravky) mize byt Sifena pouze prostfednictvim komunikacnich prostfedk( uréenych
prevazné pro tyto odborniky (napf. odbornych neperiodickych publikaci, odborného periodického tisku,
odbornych audiovizualnich poradd, specializovanych webovych stranek). Vidy musi byt splnéna podminka,
Ze komunikacni prostredek, jehoz pomoci je reklama na LP provadéna, je

a) uréen zejména odbornikdim, je nejlépe dostupny pravé jima

b) zjeho povahy je ziejmé, Ze je pravé takovym komunikacnim prostfedkem.
Jedna se zejména o odborné casopisy uréené zdravotnickym pracovniklm (Iékaflim, [ékarnikim), tato média
jsou posuzovana v Sir§sim kontextu, nikoliv pouze jedno vydani ¢i jeho ¢ast (napf. pfiloha, rubrika), prihlizi se
také ke zpUsobu distribuce, tj. zda je takové tisténé médium standardné dostupné Siroké verejnosti na
mistech, kde obvykle jsou tisténa média nabizena k prodeji, ¢i zda je jejich dostupnost néjakym zplsobem
omezena (napft. jen pro predplatitele, u nichZ je ovérovano, Ze se jedna o odborniky). Reklama na LP uréena
prevazné odbornikidm muze byt Sitena i v odbornych neperiodickych publikacich zamérenych na vzdélavani
odbornik(l, za odbornou publikaci se povazuje i odborna ucebnice uréena ke studiu mediciny. Popularné-
naucné publikace urcené Siroké verejnosti vSak nejsou povazovany za odborné publikace, v nichz by mohla
byt umisténa reklama na LP uréena prevainé odbornikdim. Z reklamnich materidl(i musi byt jasné zifejmé, ze
nejsou urceny Siroké verejnosti. Internet nelze obecné povaZovat za komunikacni prostfedek uréeny
prevazné odbornikim. Pokud ma reklama zamérena na odborniky podobu internetovych stranek, pak je
nutno tyto stranky zabezpecit tak, aby bylo zajisténo, Ze budou navstévovany prevazné odborniky, a to
minimalné jak prohlasenim, Ze osoba vstupujici na takové internetové stranky je odbornikem ve smyslu
zakona, tak potvrzenim, Ze se tato vstupujici osoba seznamila se zakonnou definici odbornika a s riziky, jimz
se jind osoba, nez odbornik vystavuje, pokud vstoupi na stranky urcené prevazné pro odborniky. Sezndmeni
s definici odbornika a moznymi riziky musi byt formulovano tak, aby minimalizovalo riziko Spatné ¢i zavadéjici
interpretace.
Pokud je reklama na lécivy pripravek uréena prevainé odborniklim Sifena prostrednictvim internetu, pak
musi byt zabezpeceno, aby tomu, kdo sam aktivné informace o konkrétnim Iécivém ptipravku nevyhledava a
nema zajem o dotleny |éCivy pfipravek, nebyly tyto informace aktivné nabizeny.
Pokud by tomu tak totiz bylo, byla by takova reklama kvalifikovdna jako reklama zaméfena na Sirokou
verejnost. A takova reklama by musela spliovat poZadavky zdkona na reklamu uréenou Siroké verejnosti.

2.  Reklama zamérend na odborniky musi obsahovat:

a) presné, aktualni, prokazatelné a dostatecné Uplné Udaje, umoziujici odborniklim vytvofit si viastni
nazor o terapeutické hodnoté LP; tyto informace maji slouzit ke spravnému rozhodnuti o pouZiti LP s
ohledem na jeho bezpecnost, kvalitu a uUcinnost. Jakékoli informace obsazené v reklamé musi
odpovidat idajim uvedenym v SPC tohoto ptipravku (viz ¢ast lll. bod 3). Pokud reklama obsahuje za
dodrZeni vySe uvedené podminky Udaje pfevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku, tyto
musi byt presné reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj.

b) zakladni informace podle platného SPC, véetné data jeho schvaleni pfi prvni registraci, nebo jeho
posledni revize; informace by méla obsahovat:

e nazev lécivého pripravku tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci,
e sloZeni lécivého pfipravku,

e jméno a adresu drZitele rozhodnuti o registraci,

e indikace,

e davkovani a zplsob uzZivani pro jednotlivé indikace,
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e kontraindikace,
e vyznamné interakce,
hlavni nezadouci ucinky,
e upozornéni,
e zvlastni pozadavky na podminky uchovavani.
Zakladni informace musi byt jasnd a dobfte Citelna, z jejiho umisténi musi byt zfejmé, Ze je soucasti
pfislusné reklamy, a to po celou dobu existence reklamniho materidlu. Proto v pfipadé tiskové
reklamy musi byt umisténa na stejné strance, popr. stejném listu, jako vlastni reklamni text. Neni
tedy pfipustné, aby se zdkladni informace nachazela oddélené od vlastniho reklamniho textu nebo
aby ctendi mél zkomplikovdno jeji precteni (text do spiraly, diagonalné ¢i na okrajich stranky,
umisténi na nalepovaci strané apod.),
c) informaci o zpUsobu vydeje LP podle rozhodnuti o registraci; odbornik musi byt informovéan o tom,
zda je vydej léCivého ptipravku vazan na lékarsky predpis nebo zda jde o volné prodejny LP,
d) informaci o zpUsobu hrazeni z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi.
V ptipadé zverejnéni reklamy na internetu je mozné, aby obsahovala funkéni proklik, ¢i prokliky na
povinné nalezitosti popsané vyse.

3. Reklama zamérend na odbornou verejnost zamyslena jako pripominka LP nesmi obsahovat jiné Udaje
nez nazev LP tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci, nebo jeho mezinarodni nechranény nazev, jestlize
takovy existuje, popfipadé ochrannou znadmku (pro tento pfipad plati stejnd ustanoveni jako v pfipadé
pfipominkové reklamy zamérené na Sirokou verejnost, viz kapitola IV, odst. 7).

4. Reklamou, kterda mlZe byt sméfovana pouze na odborniky, jsou navstévy obchodnich zastupcl.
Obchodni zastupce musi pfi kazdé navstévé provedené za uUcelem reklamy LP predat navstivenému
odbornikovi SPC ke kazdému LP ktery je pfredmétem reklamy, a to bud formou tisténou, formou QR kddu,
odkazem na webovou stranku, kde je platné SPC umisténo, a také informaci o zplsobu hrazeni téchto LP.
V pripadé, ze odbornik bude pozadovat pouze tisténou formu SPC LP, je obchodni zdstupce povinen mu ji
poskytnout. Navstéva obchodniho zastupce je chdpana jako forma reklamy, kterd spociva v osobni prezentaci
léCivého pripravku, jako produktu urcitych vlastnosti a kvality. Obchodni zastupce je prostfednikem
farmaceutické spolecnosti, drzitele rozhodnuti o registraci, ktery ma odpovidajici kvalifikaci a ktery preda
odbornikovi vSechny potiebné informace. K tomu mu jako pomucka slouzi SPC, které obsahuje vSechny, pro
odbornika nezbytné, informace o LP. Zaroven je mozné odbornikovi poskytnout tUstniinformacio LP, pfipadné
zodpovédét dotazy a predat marketingové materidly. Obdobné Ize predani SPC formou QR kédu ¢i odkazem
na webovou stranku pouzit i v pfipadé, kdy odbornik navstivi reklamni stanek farmaceutické spole¢nosti na
kongresu, ¢i jiném setkani s Ucasti odbornikd.

5.  Neintervencni poregistracni studie je hodnoceni, v ramci, kterého se pouzivaji 1éCivé pripravky béZznym
zplsobem a v souladu s podminkami jejich registrace (§ 51 odst. 1 zakona o |éCivech). Vyhlaska ¢. 228/2008
Sb., uklada drziteli rozhodnuti o registraci povinnost informovat elektronickou formou SUKL o zdméru
provést neintervenéni poregistra¢ni studii a dale o ukonéeni viech neintervenénich studii v Ceské republice.
Podrobnéjsi informace obsahuje platny pokyn SUKL UST-35 Neintervenéni poregistraéni studie.

6. Poskytovani léCivych pfipravki je ze zakona o regulaci reklamy dovoleno pouze formou vzork( LP (viz
platny UST-23 Poskytovani reklamnich vzorki).

7. Sponzorovani a odménovani odborniki upravuje platny pokyn SUKL UST-16.

VI. Subjekty odpovédné za reklamu

1. Zadavatel - ,zadavatelem je prdvnicka nebo fyzickd osoba, kterd objednala u jiné pravnické nebo fyzické
osoby reklamu“. Zadavatelem tedy muze byt drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce lécivych pripravkd,
distributor lécCivych pfipravkdl, provozovatel Iékarny apod.

2.  Zpracovatel - ,zpracovatelem reklamy je fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera pro sebe nebo pro jinou
pravnickou nebo fyzickou osobu zpracovala reklamu®. Takovou osobou jsou napf. reklamni agentury nebo ji
mUze byt farmaceuticka spolec¢nost zajistujici si reklamni aktivity sama.
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3. Sifitel - ,3ifitelem reklamy je pravnicka nebo fyzickd osoba, ktera reklamu vefejné i¥i“. Pod pojem
Sifitele se radi vsichni ti, kdo uverejiuji nebo pfedavaji reklamu. Jsou jimi zejména subjekty vydavajici
pravidelny i nepravidelny tisk (¢asopisy, noviny apod.), obchodni zastupci farmaceutickych spolecnosti; |ékafi,
pokud jde o reklamu uvefejnénou v prostorach ¢ekarny a ordinace, pokud jde o poskytovani reklamnich
material( ptimo pacientovi; Iékarnici, pokud se jedna napf. o reklamu uvefejnénou v prostorach lékarny.
Sifeni informaci tykajicich se lé¢ivého pFipravku, zejména jeho Ié¢ebnych nebo preventivnich Géinka, tieti
osobou muzZe byt také povaZzovano za reklamu ve smyslu tohoto ¢lanku i tehdy, jestliZe tato treti osoba jedna
z vlastniho podnétu a pravné i fakticky zcela nezavisle na vyrobci nebo na prodejci takového lécivého
pfipravku.

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

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

a) Za obsah reklamy odpovida zpracovatel, a to:

e v plném rozsahu, pokud reklamu vytvofil pro viastni potfebu (zadavatel a zpracovatel v jedné osobég),

e spolecné a nerozdilné se zadavatelem reklamy, pokud reklamu vytvofil pro potfebu zadavatele,

e 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 vynalozenim 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 nalezZitosti reklamy. MUZe se ale vztahovat na pfipady, kdy
reklama obsahuje napf. odborné tvrzeni, které neni pravdivé nebo zcela v souladu s SPC, a
zpracovatelem neni odbornik. Otazky odpovédnosti je v pfipadé zpracovatele reklamy pracujiciho na
smluvnim zakladé pro zadavatele vhodné osetfit podminkami smlouvy.

b) Za zpUsob $iteni reklamy odpovida pouze §ifitel. Sifitel reklamy je plné odpovédny za jeji Siteni i v
pripadé, kdy zadavatel je se zpUsobem ci formou Sifeni, které jsou v rozporu se zdkonem, srozumén
a tento zpUlsob ¢i forma je smluvné zakotven.

c) Zadavatel se zprosti odpovédnosti za obsah Sitené reklamy, ktery je v rozporu se zakonem, prokaze-
li, Ze zpracovatel nedodrzZel 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, ledazZe by se jednalo o Udaje, jejichZ pravdivost neni schopen
posoudit ani s vynaloZenim veskerého Usili (viz vyse).

d) Prijemce sponzorského prispévku odpovida za jeho vyuziti v souladu se zakonem o regulaci reklamy.
Tzn., Ze pokud je sponzorovani sponzorem uskute¢fiovano prostfednictvim jiné pravnické nebo
fyzické osoby, vztahuji se na jeji Cinnost ustanoveni zdkona o regulacireklamy.

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

6. Zadavatel je povinen

a) na vyzvu SUKL pro Gcely spravniho Fizeni sdélit Gidaje o zpracovateli a $ifiteli reklamy. Pozadovanymi
udaji se rozumi zejména
« firma a sidlo zpracovatel( a Sifiteld vSech forem této reklamy,
« a soucasné, pokud je/byla mezi zadavatelem a dalsimi osobami uzaviena smlouva o zpracovani

nebo Siteni reklamy, také datum, ke kterému byla takova smlouva uzaviena,

b) na vyzvu SUKL poskytnout dal$i informace, napt. o zdméru a zpisobu $ifeni reklamy, informace
o pouzitych komunikacnich médiich, cilovych skupinach reklamy, ¢asovém obdobi ¢i planu Sifeni
a plné znéni pouzitych zdrojd a dalsi materidly vztahujici se k této reklamé,

c) uchovavat ukazku (kopii) kazdé reklamy nejméné po dobu 5 let ode dne, kdy byla reklama naposledy
Sifena a v pripadé zahajeni spravniho fizeni je povinen uchovavat tuto ukazku az do pravomocného
rozhodnuti ve véci; s ohledem na mozné pouziti ukazky reklamy pfi dokazovani ve spravnim fizeni se
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doporucuje neuchovavat pouze kopii, ale spise vzorek reklamy v takové podobé, v jaké byla Sifena.
Na pisemné vyzadani SUKL je zadavatel povinen ukdzku reklamy predloZit, a to bezplatné;
pozadovanymi vzorky (ukdzkami reklamy) se rozumi vzorky zverejnénych reklam (tisténa reklama v
periodickych a neperiodickych publikacich, tisku, reklama v elektronické podobé, propagace na
internetu, reklamni vzorek, dotaznik pouzity v marketingové studiiatd.).

7.  Zpracovatel je povinen na vyzvu organu dozoru, pro Ucely spravniho fizeni, sdélit Udaje o zadavateli
a Sifiteli predmétné reklamy.

8.  Sifitel je povinen

a) ozndmit osobé, ktera prokaze opravnény zajem, kdo je zadavatelem a zpracovatelem reklamy,

b) na vyzvu SUKL pro G&ely spravniho fizeni sdélit Gdaje o osobé, ktera u n&j $iteni reklamy objednala;
osobou, ktera u Sifitele reklamu objedn3, byvéd zejména zadavatel nebo zpracovatel reklamy, ale je
samoziejmé mozné, aby ji byla tfeti osoba, kterd tak ucini na zakladé dohody, smlouvy se
zadavatelem nebo zpracovatelem.

Dnem 18. 10. 2008 nabyl u¢innosti zakon €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpe¢nosti lidskych tkani a
bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné souvisejicich zakont (zakon o lidskych tkanich a bunkach).
Podle tohoto zdkona se zakazuje reklama podporujici darovani lidskych tkani nebo bunék za finan¢ni odménu
nebo jiné srovnatelné vyhody a taktéz se zakazuje reklama tykajici se potfeby nebo dostupnosti lidskych tkani
a bunék uréenych pro poufZiti u clovéka, jejimz ucelem je nebo kterd muze slouZit k ziskani finanéniho zisku
nebo jinych srovnatelnych vyhod.
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