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Pravni regulace reklamy na léCiva

Osnova prezentace

= Pravni uprava

= Co je léCivy pripravek?

= Co jereklama?

= (Obecna regulace reklamy

» Reklama na humanni l€Civé pfipravky

» [InterpretacCni uskali a judikatura



Pravni regulace reklamy na léCiva ..

Pravni Uprava

EU:
= Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, o kodexu
Spolecenstvi tykajici se humannich léc¢ivych pripravkul (dale jen

,Smeérnice®)



Pravni regulace reklamy na léCiva

Pravni Uprava

w

Zakon ¢€. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich
predpisu (dale jen ,zakon o |€Civech®)

Zakon €. 40/1995 Sh., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni
zakona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o regulaci
reklamy®)

Zakon ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotrebitele, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o ochrané spotfebitele®)

Zakon ¢. 513/1991 Sb., obchodni zakonik, ve znéni pozdéjSich

predpisu (dale jen ,obchodni zakonik®)



Pravni regulace reklamy na léCiva

Pravni Uprava

Pokyn Statniho ustavu pro kontrolu I&6iv (dale jen ,SUKL®) :

UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni léc€ivé pripravky a

lidské tkané a bunky (dale jen ,Pokyn®)

Pokyn vysvétluje pojmy a vyjadfuje postoj SUKL k reklamé na
LP, jako jsou inzeraty a komerc¢ni zobrazeni v periodickém tisku a
masovych meédiich, k tisténé reklamé, venkovni reklamé, k reklame v
misté prodeje, vydeje nebo konzultace, dale k reklamnim materialim
na datovych nosiCich, k reklamnim materialim uvefejnénym na
internetu nebo rozesilanym poStou, vCetné elektronické. V pokynu
také SUKL vyjadfuje svij postoj k tiskovym konferencim, k &innosti

obchodnich zastupcu a neintervencnim poregistracnim studiim.



Pravni regulace reklamy na léCiva

Lécivy pripravek
§ 2 zakona o |éCivech

Humannim léCivym pripravkem se rozumi

a) latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, ze
ma lé€ebné nebo preventivni vlastnosti v pfipadé
onemocneéni lidi, nebo

b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi
nebo podat lidem, a to bud za uCelem obnovy, upravy
Ci ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim
farmakologického, imunologického nebo
metabolického uc€inku, nebo za ucdelem stanoveni
lekarfské diagnoézy



Pravni regulace reklamy na léCiva ..

Reklama
§ 1 odst. 2 zakona o regulaci reklamy

Reklamou se rozumi oznameni, predvedeni Ci jina
prezentace Sirené zejména komunikacnimi medii,
majici za__cil _podporu podnikatelské €innosti,
zejména podporu spotreby nebo prodeje zbozi,
vystavby, pronajmu nebo prodeje nemovitosti, prodeje
nebo vyuZiti prav nebo zavazku, podporu poskytovani
sluzeb, propagaci ochranné znamky, pokud neni dale
stanoveno jinak




Pravni regulace reklamy na léCiva

d)

f)

Obecna regulace reklamy
§ 2 zakona o regulaci reklamy

(1) Zakazuje se

reklama zbozi, jejichz prodej, poskytovani nebo Sifeni je v rozporu s
pravnimi predpisy,

reklama zalozena na podprahovém vnimani,

reklama, ktera je nekalou obchodni praktikou podle zvlastniho
pravniho predpisu,

reklama skryta (u niz je obtizné rozlisit, Ze se jedna o reklamu),
Sifeni nevyzadané reklamy,

reklama Sifena na vefejné pfistupnych mistech mimo provozovnu

jinym zpusobem nez prostfednictvim reklamniho nebo propagacéniho
zarizeni zfizeného podle zvlastniho pravniho predpisu.



Pravni regulace reklamy na léCiva

Obecna regulace reklamy
§ 2 zakona o regulaci reklamy

(2) Srovnavaci _reklama je pfipustna za podminek stanovenych timto
zakonem a zvlastnim pravnim predpisem.

(3) Reklama nesmi byt v rozporu s dobrymi_mravy, zejména nesmi
obsahovat jakoukoliv diskriminaci nebo napadat nabozenské nebo
narodnostni citéni, politické presvedcCeni, ohrozovat nepfijatelnym
zpusobem mravnost, sniZzovat lidskou dustojnost, obsahovat prvky
pornografie, nasili nebo prvky vyuzivajici motivu strachu.

(4) Reklama nesmi_podporovat chovani_poskozujici_zdravi nebo
ohrozujici bezpecnost osob nebo majetku, jakoz i jednani poskozujici
zajmy na ochranu zivotniho prostredi.

(5) Reklama Sifena spoleCné s jinym sdélenim musi byt zretelné
rozliSitelna a vhodnym zplsobem oddélena od ostatniho sdéleni.
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Reklama na humanni lé€ivé pripravky
§ 5 zakona o regulaci reklamy

Za reklamu se povaZzuji vSechny informace, presvédCovani nebo
pobidky uréené k podpore predepisovani, dodavani, prodeje,
vydeje nebo spotreby humannich Ié€ivych pripravku.

Obecné podminky:

a) predmétem reklamy mohou byt jen registrované Ié€ivé pripravky,
b) jakékoliv informace obsazené v reklamnim sdéleni musi byt
v souladu se souhrnem udaju o pripravku,

c) reklama musi podporovat racionalni pouzivani lIé€ivého

pripravku, a to jeho objektivnim pfedstavenim bez prehanéni jeho
vlastnosti
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Pravni regulace reklamy na léCiva

Registrace lé€ivého pripravku

= zvlastni postup upraveny zakonem o IéCivech, ktery je
nezbytny pro uvedeni konkrétniho IéCivého pfipravku na trh

= v prab&hu registrace, kterou provadi SUKL, dochazi
k provéreni, zda dany vyrobek dosahuje pozadovanych
kritérii (napr. bezpe€nost, klinicka ucinnost, apod.), aby
mohl byt bezpe¢né uvadén na trh
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Pravni regulace reklamy na léCiva

Souhrn udaju o pripravku
(Summary of Product Characteristics - SPC)

pisemné shrnuti informaci o [éCivém pfipravku, které je
souCasti rozhodnuti o registraci l|éCivého pfipravku
a obsahuje informace podstatné pro jeho spravné
pouzivani. Obsahové pozadavky na tento dokument jsou

obecné stanoveny ve Smeérnici. Souhrn udaju o pfipravku
musi obsahovat zejména slozeni IéCivého pfipravku, jeho silu
a formu, davkovani, popis moznych nezadoucich ucinku
a Cetnost jejich vyskytu, klinicky vyznamné interakce, jeho
farmakologicke vlastnosti apod.
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Pravni regulace reklamy na léCiva

Reklama zamérena na Sirokou verejnost
§ 5a zakona o regulaci reklamy

= omezeni jen na léCivé pfipravky, které nejsou vazany na
lékarsky predpis, resp. takové, které jsou podle svého
slozeni a u€elu uzpusobeny a koncipovany tak, Ze mohou byt
pouzity bez stanoveni diagnézy, predpisu nebo IéCeni
|ékarem, popripade na radu lékarnika

= nesmi byt Siroké verejnosti prezentovany humanni lécCivé
pripravky, které obsahuji omamné a psychotropni latky

= je zakazano poskytovat v ramci reklamni kampané vzorky
prezentovanych pfipravku
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Pravni regulace reklamy na léCiva

Reklama zamérena na Sirokou verejnost
§ 5a zakona o regulaci reklamy

musi byt zrejmé, ze se jedna o humanni lécCivy pripravek
nezbytnou slozkou jsou informace potrebné pro jeho
spravné pouziti a zretelna (Citelna) vyzva k peclivému
prostudovani pribalové informace

Podminky negativni povahy:

ustanoveni § 5a odst. 7 zakona o regulaci reklamy

napf. reklama nesmi vyvolavat dojem, Ze porada s lIékafem, |ékafsky
zakrok Ci léCba nejsou potfebné, nesmi naznacCovat, ze ucCinky
pripravku jsou zaru€ené, ze nejsou spojeny s nezadoucimi ucinky, ze
pouzivanim pripravku se zlepsi zdravi toho, kdo jej uziva, nebo ze
jeho nepouzitim se zdravi zhorsi, nesmi naznacCovat, ze pfipravek je
potravinou, kosmetikou nebo jinym spotfebnim zbozim, apod.
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Pravni regulace reklamy na léCiva

Reklama zamérena na odborniky
§ 5b zakona o regulaci reklamy

odbornici (§ 2a zakona) - osoby opravnéné predepisovat nebo

vydavat lIéCivé pripravky anebo poskytovat zdravotni péci

muze byt Sifrena jen prostirednictvim komunikaénich prostredki

uréenych prevazné pro tyto odborniky (napfiklad odbornych

neperiodickych publikaci, odborného periodického tisku, odbornych
audiovizualnich pofadu)

reklama musi obsahovat

pfesné, aktualni, prokazatelné, uplné a radné citované udaje
umoznujici odbornikim vytvorit si vlastni nazor o

terapeutické hodnoté IéCivého pripravku
zakladni informace dle schvaleného SPC
informaci o zpusobu vydeje 1éCivého pfipravku

informaci o zpusobu hrazeni z vefejného zdravotniho pojisténi
15




Pravni regulace reklamy na léCiva

Reklama zamérena na odborniky
§ 5b zakona o regulaci reklamy

Reklama na humanni lé€ivé pripravky zamérena na
odborniky musi vzdy splnovat vyse uvedené obecné i
zvlastni podminky KUMULATIVNE
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Pravni regulace reklamy na léCiva

Sankce
§ 7 an. zakona o regulaci reklamy

= Dozor nad dodrzovanim zakona vykonava SUKL

= prestupky fyzickych osob
= jiné spravni delikty fyzickych osob — podnikatelt a pravnickych osob

= § 7c zakona — zvlastni opatreni:

Organ dozoru ma opravnéni nafidit odstranéni nebo ukonceni
reklamy, ktera je v rozporu se zakonem, a urCit k tomu pfimérenou
lhatu. MUze zakazat nepfipustnou srovnavaci reklamu nebo reklamu,
ktera je nekalou obchodni praktikou. Dale mUze pozastavit zahajeni
Sifeni nepovolené srovnavaci reklamy nebo reklamy, ktera je
nekalou obchodni praktikou. Pro takovy postup se nevyzaduje vznik
skute¢né ztraty ¢&i jiné Ujmy zplusobené takovou reklamou, ani
zavinéni zadavatele reklamy.
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Pravni regulace reklamy na léCiva

Sankce

,Posuzovani okolnosti:

rozsah Sifeni reklamy (mnoZzstvi a doba),

zpusob Sifeni reklamy (masivni letakova kampari Ci okrajové
informovani),

indikace propagovanych IéCivych pripravki (mozné ohrozeni
vétSiho poctu osob, popr. mnozny zavaznéjSi dopad na verejnée
zdravi),

adekvatné vymezené mozné negativni dopady na verejné zdravi
(Lzce souvisi s prfedchozim bodem),

povaha pochybeni (tedy jaka povinnost byla poruSena, resp. k
ochrané jak vyznamného chranéneho zajmu konkrétni skutkova
podstata sméruje),

predchozi deliktni jednani ucastnika, popr. pfedchozi potrestani*

Pouzity zdroj: VALUS, Antonin. Jaké jsou souéasné limity regulace reklamy
v oblasti léCiv. Pravni radce. 2011, roc¢. 19, ¢. 11, s. 17. ISSN 1210-4817.
18



Pravni regulace reklamy na léCiva

Interpretacni uskali a judikatura

= prokazani reklamniho Gcelu

» Rozsudek ESD ze dne 5. 5. 2011, ve véci MSD Sharp & Dohme
GmbH v. Merckle GmbH, ¢. C-316/09:

,... J& sice nesporne, ze vyrobce uvedeného léCivého pfipravku ma
hospodarsky zajem na uvedeni svého vyrobku na trh, avSak
okolnost, ze toto Sirfeni informaci provadi samotny uvedeny
vyrobce, nemuize jako takova umoznit zavér, ze jeho cilem je
propagacéni ucel. Aby takova okolnost mohla predstavovat
rozhodujici indicii o tom, ze je tfeba uvedené Sifeni kvalifikovat jako
reklamu, je kromé toho treba, aby z jednani, podnéti a postupt
tohoto vyrobce vyplyval jeho umysl podpofrit takovym Sifenim
predepisovani, vydej, prodej nebo spotiebu lé€ivych pripravki.*
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Pravni regulace reklamy na léCiva

Interpretacni uskali a judikatura

» Rozsudek ESD ze dne 2. 4. 2009, ve veci Anklagemyndigheden v.
Fred Damgaard, ¢. C-421/07:

... Sifeni informaci tykajicich se léCivého pfipravku, zejména jeho
|éCebnych nebo preventivnich ucinku, treti osobou muizZe byt
povazovano za reklamu ve smyslu tohoto ¢lanku i tehdy, jestlize
tato treti osoba jedna z viastniho podnétu a pravné a fakticky
zcela nezavisle na vyrobci nebo prodejci takového IéCivého
pripravku.”
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Pravni regulace reklamy na léCiva

Interpretacni uskali a judikatura

= soulad reklamy a SPC

= Rozsudek ESD ze dne 5. 5. 2011, ve véci Novo Nordisk v.
Ravimiamet, ¢. C-249/09:

,... Zakonodarce Unie v Cl. 87 odst. 2 smérnice 2001/83 nestanovil,
ze by vsechny prvky reklamy na léCivy pripravek musely byt
totozné s udaji obsazenymi v souhrnu udaji o tomto lécivém
pripravku. Toto ustanoveni pouze pozaduje, aby tyto prvky byly s
timto souhrnem v souladu ... ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83 musi
byt vykladan v tom smyslu, ze zakazuje, aby v reklamé na IéCivy
pFipravek uréené osobam zpusobilym jej pfedepisovat nebo vydavat
byla zvefejiiovana tvrzeni, ktera jsou v rozporu se souhrnem udaju o
pripravku, ale nepozaduje, aby vSechna tvrzeni uvedena v této
reklamé byla obsazena v uvedeném souhrnu nebo aby z néj byla

dovoditelna.”
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Pravni regulace reklamy na léCiva

Interpretacni uskali a judikatura

» riziko zamény u reklamy zamérené na Sirokou verejnost

» Rozsudek NejvysSiho spravniho soudu ze dne 21. 8. 2008, ¢. j. 7 As
16/2008-80:

,Doplnek stravy je v souladu s platnou pravni upravou potravinou, a
proto nelze akceptovat reklamni sdéleni, které tuto potravinu
zplisobem prezentace a charakteristikou priblizi Iécivim, az
dokonce vyvola dojem, ze se v podstaté jedna o léCivo. Zadavatel
reklamy je samozfejmé opravnén uvadét pravdivé informace ohledné
vlastnosti nabizeného doplnku stravy, avSak je zaroven predevsim
povinen spotrebitele zretelné a jasné informovat o tom, ze jde
pouze o doplnék stravy, a nikoliv o lé¢ivo, které by v pfipadé
onemocnéni mocovych cest mélo léCivy ucinek.”
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Pravni regulace reklamy na léCiva ..

Interpretacni uskali a judikatura

= rozsah pojmu odbornik

otazka, zda je odbornikem pro ucely daného pfedpisu pouze fyzicka
osoba Ci rovnéz osoba pravnicka

= SUKL i Ministerstvo zdravotnictvi CR ve své rozhodovaci praxi
pripousti, aby povahu odbornika méla i pravnicka osoba Ci fyzicka
osoba podnikatel (typicky |€karna Ci jeji provozovatel)

= v soucCasné dobé predmétem soudniho fizeni vedeného u Méstského
soudu v Praze pod sp. _zn. 11 Ad 17/2011 (Walmark, a.s. vs.
Ministerstvo zdravotnictvi CR)
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Pravni regulace reklamy na léCiva

Interpretacni uskali a judikatura

= postihovani deliktu

» Rozsudek NejvysSiho spravniho soud ze dne 31. 5. 2007, ¢C. j. 8 As
17/2007:

,... aby mohlo byt urcité protipravni jednani kvalifikovano jako spravni
delikt, musi byt kromé formalnich znakl deliktniho jednani
naplnéna i materialni stranka deliktu, a jednani musi vykazovat
urcitou miru spoleCenské nebezpecnosti ve vztahu k porusené
povinnosti, stanovené zakonem na ochranu odpovidajicich hodnot.
Na téchto zavérech nemuize ni¢eho zmeénit skuteCnost, Ze zakony
upravujici spravni delikty stricto sensu materialni stranku deliktu
neupravuji (na rozdil od pravni Upravy trestnych €inu a prestupku).
Materialni stranka protipravniho jednani se tak i v pfipadé spravnich
deliktd musi projevit nejen pfi stanoveni vySe sankce, ale jiz pfi
posuzovani trestnosti pravné zavadného jednani.”

24



Pravni regulace reklamy na léCiva

Interpretacni uskali a judikatura

» Rozsudek NejvysSiho spravniho soudu ze dne 31. 5. 2011, ¢. j. 8 As
44/2010 - 70:

,... pPFi naplnéni vS§ech formalnich znaku spravniho deliktu bude
jednani pachatele souc¢asné zpravidla vykazovat i takovy stupen
spoleCenské nebezpecénosti, ze bude naplnén i materialni znak
spravniho deliktu. Neplati to vSak vzdy naopak, tzn., Ze jakékoli
jednani, byt by i u néj nebyla shledana spoleCenska nebezpecnost,
bude spravnim deliktem jenom proto, ze byly souCasné naplnény
formalni znaky skutkové podstaty spravniho deliktu. Pravé v
pfipadech, kdy konkrétni okolnosti véci nasvédcuji tomu, ze
jednani pravnické osoby by pfipadné nemuselo byt pro
spoleénost nebezpecné, je treba se na konkrétni okolnosti
pfipadu zamérit a podrobné zdivodnit, zda byl naplnén i
materialni znak skutkové podstaty.”
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Pravni regulace reklamy na léCiva

Interpretacni uskali a judikatura

=  oduivodnéni vySe pokuty

» Rozsudek Méstskeho soudu v Praze ze dne 5. 6. 2007, C.j. 8 Ca
37/2006-47:

,Vycet kritérii pro stanoveni vySe pokuty v citované normé (zakon o
regulaci reklamy) je demonstrativni, proeZz neni vylou€eno, aby
spravni organ prihlédl i k dalSim hlediskim; vzdy vSak musi
vyhodnotit ta, ktera zakon vyslovné stanovi. Takové hodnoceni
pak musi spliovat podminku srozumitelnosti a pfezkoumatelnosti,
COZ znamena, Ze spravni organ musi uvest, jake zjisténé skuteCnosti
pod jednotliva kritéria podradil a jak je vyhodnotil.”
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Pravni regulace reklamy na léCiva

Interpretacni uskali a judikatura

» Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 26. 4. 2007, C. j. 6 As
25/2006-78:

,Pro spravni uvahu o vysi pokuty za spachany spravni delikt pak kritéria
vyjadiena explicitné v zakoné o regulaci reklamy znamenaji pozadavek
vyrovnat se konkrétné s intenzitou, s jakou byly naplnény znaky
skutkové podstaty spravniho deliktu. V projednavané véci... je
objektem deliktu vztah €i zajem na urCitych hodnotach, jejichz ohrozeni
nebo poruchu je nezbytné postinovat spravnim trestem, konkrétné zajem
na nesifeni zakazané reklamy, ochranu zdravi, ochranu adresatu reklamy
pfed informacemi, jez jsou zpusobilé je uvést v omyl. Objektivni stranka
deliktu spociva v jednani jako projevu vule delikventa navenek, nasledku
a pricinném vztahu. Nasledkem je pak zména objektu, pokud se projevuje
jako jeho porucha nebo ohrozeni; nasledkem deliktd kladenych
stéZovateli za vinu tedy musela byt porucha nebo ohrozeni ochrany
zdravi, ochrany adresatl reklamy pfed nezadoucimi praktikami jejich
zadavatele. Zpusob jednani lezi v projednavané véci mimo znaky
skutkové podstaty, le€¢ jako kritérium pro individualizaci trestu je

zakonem predepsan.” 27
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Doporucené zdroje

= VALUS, Antonin. Jaké jsou soudasné limity regulace reklamy
v oblasti 1éCiv. Pravni radce. 2011, ro€. 19, €. 11, s. 17. ISSN 1210-
4817.

» Rozsudek ESD ze dne 2. 4. 2009, ve véci Anklagemyndigheden
v. Fred Damgaard, ¢. C-421/07.

» Rozsudek ESD ze dne 5. 5. 2011, ve véci MSD Sharp & Dohme
GmbH v. Merckle GmbH, ¢. C-316/09.

= Rozsudek ESD ze dne 5. 5. 2011, ve véci Novo Nordisk
v. Ravimiamet, ¢. C-249/09.

» Rozsudek NSS ze dne 25. 9. 2008, €.j. 7 As 48/2008 — 72.
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Dekuji za pozornost

Mgr. Jakub Kral

vedouci oddéleni
zdravotnickych prostfedku

Ministerstvo zdravotnictvi CR

tel.: +420 224 972 359
e-mail; jakub.kral@mzcr.cz
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