S ucinnosti od 26. kvétna 2021 dochazi ke komplexni rekodifikaci pravni upravy zdravotnickych prostredk
v Ceské republice v reakci na evropska nafizeni o zdravotnickych prostiedcich (MDR) a diagnostickych

zdravotnickych prostiedcich in vitro (IVDR).!

V této souvislosti se do pravniho fadu zcela nové promita regulace reklamy na zdravotnické prostredky, ktera
doposud neméla, na rozdil od Ié€ivych pfipravk(, specialni pravni tpravu a podléhala tak obecnym pravidlam.
Vzhledem ke specifikiim prodeje a propagace zdravotnickych prostredkil vnimame prijeti svébytné pravni
regulace reklamy jako pozitivni krok ke komplexnimu uchopeni regulace reklamy v oblasti zdravotnictvi.

Nova pravni Uprava se vztahuje jak na obecné
zdravotnické prostfedky, tak zdravotnické prostfedky in
vitro, a li8i se primarné podle toho, zda se jedna
o reklamu zamé&fenou na odborniky &i Sirokou vefejnost,
tedy podobné jako u humannich IéCivych pFipravku.
Zcela nové zakon reguluje reklamu na vyrobky cilici na
zdravi, které nejsou IéCivymi  pfipravky Ci
zdravotnickymi prostfedky. Po institucionalni strance
dochazi ke sjednoceni dozorovych organd v oblasti
IéCiv a zdravotnickych prostfedk(, kdy nové reklamu na
zdravotnické prostfedky bude vedle Rady pro
rozhlasové a televizni vysilani monitorovat Statni Gstav
pro kontrolu Ié€iv.

Reklama zaméfena na odborniky muze byt Sifena
pouze prostfednictvim komunikaénich prostfedk
urCenych prevazné pro tyto odborniky, zejména
v odbornych publikacich a videich, pfi€¢emz jeji obsah je
znacné omezen. Zcela zakazané jsou jakékoliv dary
nebo jiny prospéch poskytovany ¢&i nabizeny
odbornikiim, ledaze je nepatrné hodnoty a ma vztah
k vykonavané odborné Cinnosti. To  neplati
0 poskytovani vzorkl, pokud jde pouze o potfebné
mnozstvi a vzorky jsou nalezité oznateny. Omezeni se,
podobné jako u regulace reklamy lécivych pfipravka,
vztahuji rovnéZ na kongresy a jina setkani. Na téch
muze sponzor poskytovat bezplatné pohosténi,

ubytovani a dopravu pouze pfiméfené ucelu setkani
a nesmi jej rozSifit na jiné osoby nez odborniky.

Co se tyCe reklamy zaméfené na Sirokou vefejnost,
zcela zakazédna je propagace zdravotnickych
prostfedkl uréenych pouze pro pouziti zdravotnickym
pracovnikem a dale pak téch, které mohou byt vydany
pouze na poukaz nebo Zadanku vystavenou Iékafem.
U ostatnich podléhd reklama mnohym omezenim.
Kromé obecnych pozadavkd, jako je zakaz klamavé Ci
srovnavaci reklamy, nesmi reklama na zdravotnické
prostredky napf. bagatelizovat potfebu porady
s lékafem, naznaCovat, Ze klinicka G€innost je zaru€ena
nebo Ze nepouzitim zdravotnického prostfedku muze
byt nepfiznivé ovlivnén zdravotni stav. Zakon se rovnéz
zaméfuje na Casté reklamni praktiky, jako je doporuceni
odbornikl &i znamych osobnosti ¢i zavadéjici ilustrace
zmény na téle v duasledku pouziti zdravotnického
prostfedku (typicky napfiklad fotografie ,pfed” a ,po®).
Nepfipustné je taktéz poskytovani vzork( Siroké
verejnosti.

Nad ramec vySe nastinéné ,tradi¢ni“ regulace reklamy
zdravotnickych prostfedkl se C&esky zakonodarce
rozhodl pro rozsifeni okruhu regulovanych vyrobkud na
vyrobky, které sice nejsou zdravotnickymi prostfedky i
[éCivymi pfipravky, ale jejichz propagace cili na lidské
zdravi. Dle zakonodarce méa byt smyslem nového

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich a Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
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ustanoveni zefektivnéni boje proti tzv. Smejdim
deklarujicim ni¢im nepodloZeny efekt na lidské zdravi.
Jednak se zcela zakazuje jakakoli reklama na vyrobek
cilici na zdravi, ktery neni I|éCivym pfipravkem Ci
zdravotnickym prostfedkem, ktera by naznacovala, Ze
vyrobek lé€ivym pfipravkem anebo zdravotnickym
prostiedkem je. Dale zakon, dle naseho nazoru znacné
neurcité, roz8ifuje omezeni reklamy na v8echny ostatni
vyrobky, jeZ nejsou léCivymi pFipravky, zdravotnickymi
prostfedky Ci jinymi vyrobky, které maji odliSnou Upravu
regulace reklamy. Nové ustanoveni stanovi, ze takovéa
reklama:

(i) nesmi naznaCovat, Ze pouzivanim vyrobkd se
zlepSi ¢i zachova zdravotni stav;

(ii) nesmi naznacovat, Ze nepouzitim vyrobku muze
byt zdravotni stav nepfiznivé ovlivnén; a

(iii) nesmi doporucovat vyrobek s odvolanim na
doporuceni védcu, zdravotnickych odbornikd ¢&i
vefejné znamych osobnosti.

Do nového z&kona bylo toto ustanoveni vloZzeno na
posledni chvili pozménovacim navrhem nékolika
poslancu. Pfi extenzivnim vykladu mlize nova regulace
dopadat na velké mnozstvi vyrobk, které vice ¢i méné
souviseji se zdravym zivotnim stylem anebo jejichz
pouziti je v praxi doporu¢ovano zdravotniky ¢i znamymi
osobnostmi. MGze se tedy napfiklad jednat o obecné
znamé reklamy na zubni kartacky, potraviny, sportovni
nacini apod. Az spravni, pfipadné soudni praxe
pravdépodobné ukaze, zda ustanoveni neni ponékud
neStastné uchopeno a nepohybuje se mimo svuj
puvodné zamysleny ucel.

O legislativnim vyvoji v této oblasti Vas budeme i nadale informovat. V pfipadé jakychkoliv dotaz(i nas

nevahejte kontaktovat.
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