Navrh novelizace zakona o regulaci reklamy

§2a
[Srovnavaci reklama na humanni Ié€ivé pripravky]

Srovnavaci reklama na 1égivé pripravky urdené k podavani lidem (dale jen ,humanni 1é&ivé pFipravky"),

zdravotni sluzby, zdravotnické prostfedky nebo na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro je pfi ]

splnéni podminek stanovenych ob&anskym zakonikem pfipustna_u zdravotnickych prostredkd rizikoveé tridy

| a lla vzdy, v ostatnich pfipadech pak pouze je-li zaméfena na osoby opravnéné tyto lécivé pfipravky,

zdravotnické prostfedky nebo diagnostické zdravotnické prostrfedky in vitro predepisovat nebo vydavat (dale

jen ,odbornici*) anebo tyto zdravotni sluzby poskytovat.

@

@

§ 5k
Zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

Za reklamu na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro se povazuji také

vSechny formy informovani, prizkumu nebo pobidek, konané za uc¢elem podpory pfedepisovani, vydeje,

prodeje nebo pouZzivani zdravotnickych prostfedk( a diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro.

Jedna se zejména o

a)

b)
c)

e)

navstévy obchodnich zastupch se zdravotnickymi prostfedky a diagnostickymi zdravotnickymi
prostfedkKy in vitro u osob opravnénych je pfedepisovat nebo vydavat,

dodavani vzorkl zdravotnickych prostifedkl a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro,
podporu predepisovani, vydeje nebo prodeje zdravotnickych prostfedk(l a diagnostickych
zdravotnickych prostiedku in vitro pomoci daru, spotiebitelské soutéZe a nabidkou nebo pfislibem
jakéhokoliv prospéchu nebo finanéni nebo vécné odmeény,

sponzorovani setkani konanych za uUCelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo
pouzivani zdravotnickych prostfedkll a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro
a navstévovanych odborniky, nebo

sponzorovani védeckych kongresu a jinych obdobnych setkani s Ucasti odbornikd a uhradu

nakladi na dopravu a ubytovani souvisejicich s jejich u€asti.

Ustanoveni tohoto zékona se nevztahuji na

a)

korespondenci nutnou k zodpovézeni specifickych dotaz( na konkrétni zdravotnicky prostfedek
nebo diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro a pfipadné doprovodné materialy nereklamni

povahy,

Okomentoval(a): [A1]: Upraveno tak, Ze zakaz srovnavaci
reklamy na jiné osoby neZ odborniky se tyka pouze ZP s vyssi
mirou rizika. Pro ostatni ZP je moZno srovnavaci reklamu
pouzivat, samoziejmé za podminky toho, Ze bude v souladu s
OZ a spotrebitelskym pravem.




©)

4)

®)

(6)

)

b
) prodejni katalogy a ceniky, pokud obsahuji pouze zakladni popis vlastnosti zdravotnickych

prostfedkl a diagnostickych zdravotnickych prostfedk in vitro nutny k jejich identifikaci,
©) udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud neobsahuji Zadny odkaz, a to ani nepfimy, na
zdravotnicky prostfedek nebo diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro.
Predmétem reklamy mlze byt pouze zdravotnicky prostfedek, ktery lze uvadét na trh v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745% nebo diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro, ktery Ize uvadét na trh v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746%,
neni-li dale stanoveno jinak.
Zdravotnicky prostfedek, ktery nesplfiuje podminky pro uvedeni na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745%, maze byt prezentovan nebo pfedvadén pouze na veletrzich,
vystavach a pfedvadécich nebo podobnych akcich, a to za pfedpokladu, Ze je oznacen v souladu s ¢&l.
21 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/7454,
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery nesplfiuje podminky pro uvedeni na trh podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746%, mlze byt prezentovan nebo pfedvadén pouze
na veletrzich, vystavach a pfedvadécich nebo podobnych akcich, ato za predpokladu, Ze je
oznacen v souladu s &l. 19 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746%.
Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro hrazené pIné nebo
Castecné z vefejného zdravotniho pojisténi ve formé spotfebitelské soutéze, spocivajici v mnozstvi
pfedepsanych, vydanych nebo pouzitych prostfedk(, je zakazana.
Reklama na zdravotnické [prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro nesmi jakyrnkoliv

neprimérenym zplsobem odkazovat na skute¢nost, Ze zdravotnicky prostfedek nebo diagnosticky

zdravotnicky prostredek in vitro splriuje poZadavky pravnich predpist pro uvedeni na trh—kenkrétai

sy statni-sprévy]

§sl

Reklama na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro uréena Siroké

@

@

©)

verejnosti

IPFedmétem reklamy urCené Siroké verejnosti nesmi byt zdravotnicky prostiedek a diagnosticky

zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery j

vydan pouze na poukaz nebo Zadanku vystavené Iékafem podle jinych pravnich pFedpisﬂ.]

Poskytovani vzorkd zdravotnickych prostfedkl a diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro
uvedenych v odstavci 1 Siroké vefejnosti se zakazuje.
Reklama na zdravotnicky prostfedek a diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréena Siroké

vefejnosti musi

Okomentoval(a): [A2]: Upraveno tak, aby ustanoveni lépe
odpovidalo smyslu a ucelu Upravy. Smyslem ustanoveni nenf
ani tak zakaz odkazu na orgdny statni spravy, ale spiSe zakaz
zalozit reklamu na tom, Ze prostiedek splfiuje pozadavky pro
uvedeni na trh, ma CE, byly provedeny testy nutné pro vstup
na trh apod.

Okomentoval(a): [A3]: Upraveno tak, Ze zakaz reklamy na
Sirokou verejnost se tyka pouze ZP uvedenych v ministerské
vyhlasce jako ZP, které mohou i pfi dodrzeni uréeného ucelu
ohrozit zdravi nebo Zivot ¢lovéka,
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4)

3) byt formulovana tak, aby bylo zfejmé, Ze vyrobek je zdravotnickym prostfedkem nebo diagnostickym

zdravotnickym prostfedkem in vitro,

b) obsahovat obchodni nazev zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického prostredku
in vitro,

©) obsahovat podstatu uréeného Ucelu zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro a

d)

obsahovat zfetelnou, v pfipadeé tisténé reklamy dobfe €itelnou, vyzvu k peclivému proéteni navodu
k pouziti zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického prostredku in vitro a informaci,
které se vztahuji k jeho bezpecnému pouzivani, pokud musi byt ke zdravotnickému prostfedku
a diagnostickému zdravotnickému prostfedku in vitro pfiloZzeny podle jiného pravniho pfedpisu.

\V pfipadé reklamy $ifené formou elektronické komunikace nebo pomoci prostfedkii komunikace na dalku

zejména ve formé bannerl a dalSich nastroju s omezenym prostorem, mohou byt povinné informace dle

pism. c) a d) tohoto odstavce poskytnuty zplisobem umoziujicim neomezeny vzdaleny pristup po celou

dobu Siteni takové reklamy, pfi€emz reklama musi v takovém pripadé obsahovat zfetelny a po celou dobu

Sifeni reklamy funk&niho odkaz na takto dostupné informacel

Reklama na zdravotnicky prostfedek a diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréena Siroké

vefejnosti nesmi

3 vyvolavat dojem, Ze porada s lékafem, lékafsky zakrok nebo IéCba nejsou potfebné, zvlasté
nabidkou stanoveni diagn6zy nebo nabidkou [é¢by na dalku,

b) naznacovat, Ze klinicka ucinnost zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro je zaruena, [dale nesmi s vyjimkou dovolené srovnavaci reklamy naznadovat, Ze
klinicka ucinnost zdravotnického prostiedku a diagnostického zdravotnického prostifedku in vitro; je
lepSi nebo rovnocenna s UCinnosti jiné [éCby nebo jiného zdravotnického prostfedku
a diagnostického zdravotnického prostredku in vitro, nebo naznadovat, Ze pouZiti zdravotnického
prostfedku a diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro neni spojeno s riziky,

©) naznacovat, Ze nepouzitim zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického prostfedku
in vitro mize byt nepfiznivé ovlivnén zdravotni stav osob,

d) byt zamérena vyhradné na osoby mladsi 15 let,

e)

doporucovat zdravotnicky prostfedek a diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro s odvolanim na

doporugeni v&dct nebo; zdravotnickych lodbornikéi nebo, -v pfipadé zdravotnickych prostredki, které

mohou byt vydany pouze na poukaz nebo Z&danku vystavenou lékafem podle jinych pravnich

predpisti, rebe-na doporuéeni osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skuteénému nebo

Okomentoval(a): [A4]: Uprava mifi zejména na bannerové
reklamy na internetu, na socialnich sitich, popf. ppc kampané
apod. Je prakticky nemozné realizovat takovou reklamu za
stavajicich podminek ZORR. Stavajici definice pfipominkové
reklamy je pfilis Uzkd (hodi se dnes v podstaté pouze na
kancelarské potfeby) a napt. bannerova reklama nebo ppc
kampan by jiz podminky nesplfiovala. Proto je navrzeno, Ze v
pripadé elektronicky Sifené reklamy Ize povinné nalezitosti
spinit skrze odkazy, které umozni uZivateli snadny pfistup k
povinnym informacim.

Okomentoval(a): [A5]: Upraveno s ohledem na Gpravu
srovnavaci reklamy

‘| Okomentoval(a): [A6]: Upraveno tak, aby se pfisna

regulace z hlediska pouzivani tfetich osob v reklamé tykala
skutecné jen téch ZP, které mohou predstavovat zvysené
riziko pro zdravi pacienta.




predpokladanému spole¢enskému postaveni mohly podpofit pouzivani zdravotnického prostredku

a diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro,

f

) odkazovat na provedeni klinickych zkousek ani jinych procesu, které jsou podminkou pro uvedeni
zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro na trh,

9 naznacovat, Ze bezpec¢nost nebo Ucinnost zdravotnického prostfedku a diagnostického
zdravotnického prostifedku in vitro je zaru¢ena pouze tim, Ze je pfirodniho pivodu,

By

h#)

hj)

pouzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zpusobem vyobrazeni zmén na lidském téle
zplsobenych nemoci nebo Urazem nebo plsobenim zdravotnického prostfedku a diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro na lidské télo nebo jeho ¢asti.

®) Jestlize je reklama zaméfena na Sirokou verejnost zamyslena jako pfipominka zdravotnického prostfedku
a diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, nesmi obsahovat jiné Udaje nez obchodni nazev
zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, popfipadé ochrannou

znamku._ Soucasti takové reklamy muze byt rovnéZz vyobrazeni zdravotnického prostfedku nebo

diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro.

l
§5m
Reklama na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro zaméfena na
odborniky a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb

@

Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro zaméfena na
odborniky a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb mlze byt Sifena pouze prostfednictvim
komunikacnich prostiedkt uréenych prevazné pro tyto osoby, zejména v odbornych publikacich,
odborném tisku, odbornych audiovizualnich pofadech nebo formou pfimé komunikace s témito osobami.

Reklama podle tohoto odstavce -a musi obsahovat

dostate¢né, dolozitelné a objektivni udaje, které umozni vytvofit si vlastni nazor na klinicky pfinos,
bezpec¢nost a ucinnost konkrétniho zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro; Udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt pfesné

reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj._V pfipadé reklamy Sifené formou elektronické komunikace

nebo pomoci prostfedkd komunikace na dalku, zejiména ve formé bannert a dalSich nastroji s omezenym

prostorem, mohou byt povinné informace dle tohoto odstavce poskytnuty zplsobem umozZnujicim

neomezeny vzdaleny pristup po celou dobu Sifeni takové reklamy, pfi¢emz reklama musi v takovém

pripadé obsahovat zfetelny a po celou dobu Sifeni reklamy funkéniho odkaz na takto dostupné informace.

Okomentoval(a): [A7]: Odstranéno pro neurcitost
ustanoveni a jeho nadbytecnost. Reklama tak jako tak nesmi
lhat, zkreslovat, zlehcovat, pouzivat prvky klamavé reklamy ¢i
agresivnich obchodnich praktik atd. Navic je pfimo pouzitelny
rovnéz ¢l. 7 MDR, ktery pfesné na tyto problémy cili. Proto je
ustanoveni nadbytecné.

[Okomentoval(a): [A8]: dtto

Okomentoval(a): [A9]: Upraveno tak, aby pfipominka
mohla obsahovat také vyobrazeni produktu.




@

©)

4

®)

V souvislosti s reklamou na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
zaméfenou na odborniky_-a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb se zakazuje jim nabizet,
slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch, ledaze jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi

vykonavané odborné &innosti. [Nepatrnou hodnotou se rozumi majetkovy prospéch uvedenych osob pro

obdobi jednoho kalendarniho roku a jeho vySe se uréi obdobné podle jinych pravnich predpist

upravuijicich hranici $kody nikoli nepatrné.* [To neplati pro poskytovani vzorki zdravotnického prostredku

a diagnostického zdravotnického prostredku in vitro v mnozstvi potfebném pro vyzkouseni zdravotnického
prostfedku a diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro v souladu s uréenym ucelem pouziti. Takto
poskytnuty vzorek zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro musi
byt viditelné ozna¢en napisem ,Neprodejny vzorek® nebo ,Bezplatny vzorek®.

PFi sponzorovani setkani a védeckych kongresu podle § 5k odst. 1 pism. d) a e) musi sponzorem nebo
poradatelem bezplatné poskytované pohosténi, ubytovani a doprava byt pfiméfené uGcelu setkani,
s ohledem na ucel setkani vedlej$i, a nesmi byt rozsifeno na jiné osoby nez odborniky; a zaméstnance
ktery by kdy by takové rozSifenip-predstavovale

pfimy & nepfimy prospé&ch odbornika nebo zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb; v takovém

poskytovatele zdravotnich sluzeb_takovym zplsobem,

pfipadé pro rozsah poskytovaného pohosténi, ubytovani a dopravy neplati zakaz podle odstavce 2.
Odbornici__-a zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluzeb nesmi v souvislosti s reklamou na
zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro vyZadovat ani pfijimat vyhody
zakazané podle odstavce 2, nebo které jsou v rozporu s odstavcem 3.

Jestlize je reklama zaméfena na odborniky -a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb zamyslena
jako pfipominka zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, nesmi
obsahovat jiné udaje nez obchodni nazev zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického

prostfedku in vitro, popfipad& ochrannou znamku. [Souéasti takové reklamy muize byt rovnéz vyobrazeni

zdravotnického prostiedku nebo diagnostického zdravotnického prostredku in vitrol.-

! Ust. § 138 zakona &. 40/2009 Sb., trestni zékonik, ve znéni pozdéjSich predpisd.

Okomentoval(a): [A10]: DopInéno o definici nepatrné
hodnoty a jeji vymezeni s odkazem na trestni zékonik.

Okomentoval(a): [A11]: Doplnéno tak, aby bylo zfejmé,
Ze nesmi byt poskytovany "benefity", které by pfedstavovaly
obohaceni odbornika ¢i zdravotnického pracovnika.

Okomentoval(a): [A12]: Upraveno tak, aby pfipominka
mohla obsahovat také vyobrazeni produktu.




