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Obsah
= Uvod
=, Soucasna legislativa upravujici reklamu na ZP a ZP IVD

3

= Obecné pozadavky zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
~, Reklama na ZP a ZP IVD urcena Siroké verejnosti

= Vybrana ustanoveni zdkona €. 634/1992 Sb., o ochrané spotrebitele,
které se vztahuiji k reklamé

=, Reklama na ZP a ZP IVD zamérena na odborniky

=, Dozor nad dodrZovanim zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy pro
reklamu naZP a ZP IVD

* povinnosti subjekt(

* prakticka doporuceni v oblasti reklamy na ZP a ZP IVD - seznameni s odkazy na dostupné
informace
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Predpisy upravujici reklamu na ZP a ZP IVD

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

— Zakon €. 634/1992 Sb., o ochrané spotrebitele, ve znéni pozdéjsich predpisti (ZoOS) —
novela ucinna od 6. 1. 2023

— Zakon €. 242/2022 Sb., o sluzbach platforem pro sdileni videonahravek a o zméné
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o sluzbach platforem pro sdileni
videonahravek) — tcinnost od 15. 9. 2022

— Zakon €. 480/2004 Sb., o nékterych sluzbach informacni spoleénosti a 0 zméné
nékterych zdkonu (zdkon o nékterych sluzbach informacni spolecnosti) — i€innost od
23. 3. 2023

=, pro ZP, ZP IVD
— Natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich (MDR)
— Narizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (IVDR)

— Zéakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro - G€innost od 22. 12. 2022

Dalsi souvisejici predpisy jsou podrobnéji uvedeny v doporucujicich pokynech dostupnych na
https://www.niszp.cz/cs/dozor-nad-reklamou a https://www.niszp.cz/legislativa
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Legislativa k reklamé na ZP a ZP IVD

22.12. 2022
2? 5.2021 ucinnost novely ZoRR
ucinnost novely ZoRR, MDR zékon €. 375/2022 Sb., 0 ZP a ZP IVD
26. 5. 2022 6. 1. 2023
KZU + jiné ucinnost IVDR uginnost novely
spravni zékona ¢. 634/1992 Sb.,
organy SUKL o ochrané spotfebitele
i g EUDAMED
2021 2022 2%3
/ /

do 26. 11. 2021 prechodné obdobi ZoRR 15. 9. 2022

zdkon €. 242/2022 Sh.,
o sluzbdch platforem
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Organ prislusny k vykonu dozoru

= SUKL SRRTV
— proreklamu na ZP a ZP IVD, ktera je Sifena

* vrozhlasovém a televiznim vysildni a
* v audiovizudlnich medidlnich sluzbdch na

— pro reklamu na ZP a ZP IVD a sponzorovani
v této oblasti v CR

— nad dodrzovanim ¢l. 7 MDR v rozsahu, v vysddani a

jakém se tyka reklamy na zP * ve sluzbdch platforem pro sdileni
— nad dodrzovanim €l. 7 IVDR v rozsahu, v videonahrdvek a

jakém se tyka reklamy na ZP IVD — pro sponzorovani v rozhlasovém a

televiznim vysilani a v audiovizualnich
medialnich sluzbach na vyzadani a ve
sluzbach platforem pro sdileni
videonahravek
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Komunikaéni média pro sifeni reklamy

e periodicky tisk

* neperiodické publikace

* rozhlasové a televizni vysilani - RRTV

* audiovizudlni mediadlni sluzby na vyzadadni — RRTV
» sluzby platforem pro sdileni videonahravek — RRTV
e audiovizualni produkce

e pocitacCove sité

* nosice audiovizudlnich dél

e plakaty a

e |etaky
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Rozdéleni reklamy na ZP a ZP IVD

G

zamérend na odborniky a
zaméstnance
poskytovatele zdravotnich
sluzeb

urcena Siroké verejnosti pozadavky

obecné - § 2 ZoRR

obecné
naZP aZP IVD
- § 5k ZoRR

specifické
naZPaZPIVD
- § 51 ZoRR

specifické
naZP aZP IVD
-§5m ZoRR
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Obecné pozadavky na reklamu
dle zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

23.11.2023
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Co se rozumi reklamou

obecné

~ oznameni
=, predvedeni i jina prezentace
— Sifené zejména komunikacnimi médii

cil
* podpora podnikatelské ¢innosti
— podpora spotieby nebo prodeje zbozi
— podpora vystavby, prondajmu nebo prodeje

nemovitosti, prodeje nebo vyuZziti prav
nebo zavazk(

— podpora poskytovani sluzeb
— propagace ochranné znamky
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naZP aZPIVD

% vSechny formy
— informovani

— prazkumu nebo pobidek

ucel

* podpora
— predepisovani
— vydeje
— prodeje nebo pouzivani ZP a ZP IVD
Jednd se zejména o

— navstévy obchodnich zastupcl u osob opravnénych ZP a
ZP IVD predepisovat nebo vyddavat

— vzorky
— dary, spotiebitelské soutéZe a nabidky nebo pfisliby

jakéhokoliv prospéchu nebo financni nebo vécné
odmény

— sponzorovani
e setkani

e védeckych kongresU a jinych obdobnych setkani s ucasti odbornikl a
uhradu nakladd na dopravu a ubytovéni souvisejicich s jejich ucasti
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Reklama — obecné pozadavky - § 2 ZoRR

X Zakazuje se reklama Nesmi &

= byt vrozporu s dobrymi mravy, zejména nesmf

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

X Sifeni nevyzadané reklamy v listinné

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

nevyzadana reklama Sifena),

X $itena na vefejné pfistupnych mistech mimo
provozovnu jinym zplisobem nez
prostrednictvim reklamniho nebo
propagacniho zafizeni ztizeného podle zvlaétniho
pravniho predpisu, stanovi-li tak obec svym natizenim

vydanym v prenesené plisobnosti.
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obsahovat jakoukoliv diskriminaci
— zdGvodu rasy,
— pohlavi nebo narodnosti nebo
— napadat naboZenské nebo narodnostni citéni,
— ohroZovat obecné nepfijatelnym zplsobem mravnost,
— snizovat lidskou dlstojnost,
— 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,

— vyutZivat jejich zvlastni dGveéry vici jejich rodi¢iim
nebo zdkonnym zdstupclim nebo jinym osobam,

— nevhodnym zpUlsobem je ukazovat v nebezpecénych
situacich.

23.11.2023



r
' ® S U KL Reklama na ZP a ZP IVD/ Na co se nevztahuje ZoRR 12/53

Na co se nevztahuje ZoRR

* korespondenci nutnou k zodpovézeni specifickych dotaz(i na konkrétni ZP a ZP IVD a
pripadné doprovodné materialy nereklamni povahy

* prodejni katalogy a ceniky, pokud obsahuji pouze zakladni popis vlastnosti
zdravotnickych prostfedkt a diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro, nutny
k jejich identifikaci

* Udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud neobsahuji zadny odkaz, a to ani
neprimy, na ZP a ZP IVD

* pouhé zverejnéni nabidky osobou zajistujici zasilkovy vydej prostredku:
* informace o zasilkovém vydeji,
* nabidce prostredku,
* jeho cené,
e |haté, ve které je mozné prostfedek odeslat objednateli, a
* nakladech spojenych se zasilkovym vydejem na svych internetovych strankach
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Obecné pozadavky na reklamu na ZP a ZP IVD
dle zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a MDR, IVDR
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Reklama - obecné pozadavky na ZP a ZP IVD - § 5k ZoRR

», Predmétem reklamy muze byt pouze
» ZP, ktery lze uvadét na trh v souladu s MDR
* ZP IVD, ktery lIze uvadét na trh v souladu s IVDR

I Nespliiuje = muze byt prezentovdn nebo predvadén pouze na veletrzich, vystavach a
predvadécich nebo podobnych akcich, a to za predpokladu, Ze:

* ulZP
— je oznacen v souladu s c¢l. 21 odst. 3 MDR

,viditelné oznaceni zretelné udava, ze prostredek je urcen pouze pro ucely
prezentace nebo predvadéni”

e uZPIVD
— je oznacen v souladu s cl. 19 odst. 3 IVDR
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Reklama - obecné pozadavky na ZP a ZP IVD - § 5k ZoRR

Xle zakazana reklama na hrazené plné nebo c¢astecné z vefejného
zdravotniho pojisténi ve formé spotrebitelské soutéze, spocivajici v
mnozstvi predepsanych, vydanych nebo pouzitych prostredku.

=, Neni dovoleno jakymkoliv zptisobem odkazovat na konkrétni organy
statni spravy.

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 23.11.2023



r
' ® S U KL Reklama na ZP a ZP IVD/ Pozadavky MDR, IVDR 16/53

Reklama - clanek 7 MDR, IVDR - § 5k ZoRR &

 Pfi oznacovani prostredkti, poskytovani navodu k jejich pouZiti a jejich dodavani na
trh a uvddéni do provozu, jakoz i pri reklamdch na tyto prostredky je zakazano
pouzivat text, nazvy, ochranné znamky, vyobrazeni a figurativni nebo jiné symboly,
které by mohly uzivatele nebo pacienta uvést v omyl, pokud jde o
o urceny ucel, bezpecnost a ucinnost prostredku, tim, Ze:
a) pripisuji prostredku funkce a vlastnosti, které dany prostredek nema;

b) vytvareji klamnou predstavu ohledné Iécby nebo diagnodzy, funkci nebo
vlastnosti, které dany prostiredek nem3;

c) neinformuiji uzZivatele i pacienta o pravdépodobném riziku spojeném s
pouzivanim daného prostfedku v souladu s jeho uréenym ucelem;

d) navrhuji odlisSné zplUsoby pouziti prostfedku, nez ty, o nichZ je uvedeno, ze
tvori soucast urceného ucelu, jehoz se tykalo provedené posouzeni
shody.

= FO/PO/PFO —sankce do 15 000 000 K¢ — za poruseni vySe uvedeného (s 54 odst. 1 pism. i) zékona &. 375/2022 Sb.).

Prostfedkem = zdravotnicky prostfedek, prislusenstvi zdravotnického prostfedku a vyrobek uvedeny v pfiloze ¢. XVI
MDR.
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Reklama na ZP a ZP IVD urcena Siroké verejnosti

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

(i

=, Pozadavky obecné

=, Specifické pozadavky
— vyrobek je ZP nebo ZP IVD.
— obchodni nazev ZP nebo ZP IVD
— podstata urceného ucelu ZP nebo ZP IVD

— vyzva k peclivému procteni navodu k pouziti a informaci, které se vztahuji k
bezpet":nému pOUiI'VénI', pokud musi byt k ZP nebo ZP IVD pfiloZzeny

- zfetelna, v pripadé tisténé reklamy dobre Citelna

Pripominka ZP nebo ZP IVD
e pouze obchodni nazey, popiipade 0Chranna znamka
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1. Reklama na ZP a ZP IVD urcena siroké verejnosti - § 5| ZoRR

=, Predmétem reklamy nesmi byt ZP a ZP IVD m C

— ktery je podle pokyn( vyrobce uréen pouze pro pouziti zdravotnickym
pracovnikem

— ktery maze byt vydan pouze na poukaz nebo zadanku vystavené lékarem

* Seznam ZP vazanych na poukaz - § 8 vyhlasky ¢. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o
zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro - Seznam skupin prostFedkﬁ,
které mohou ohrozit Zivot nebo zdravi clovéka:

— télisko nitrodélozni,

— prostredky pro Iécbu poruch dychani ve spanku,

— implantabilni prostiredky, které jsou aplikovany injek¢né, a
— sluchadla a

— kontaktni cocky v pripadé pouziti u déti do 15 let.

X Zakazuje se poskytovani vzorkd u vyse uvedenych ZP a ZP IVD Siroké
verejnosti.
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Poskytovani reklamnich vzorku — usT-41-verze 1

 Siroké vefejnosti m

— neni stanoven mnozstevni limit s vyjimkou ZP a ZP IVD uvedenych nize
— vzorek musi

* splnovat pozadavky platné legislativy uvedeni na trh a

* byt poskytnut v souladu s datem pouZzitelnosti/expirace

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

X zakdzano:

— ktery je podle pokyn( vyrobce uréen pouze pro pouziti zdravotnickym
pracovnikem

— ktery mUze byt vydan pouze na poukaz nebo Zadanku vystavené |ékarem
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1. Reklama na ZP a ZP IVD urcena siroké verejnosti - § 5| ZoRR

Nesmi m &

GENCEONT

QRO

QNQ

byt zamérena vyhradné na osoby mladsi 15 let,
provadét srovnavani ZP a ZP IVD (srovndvaci reklama vuci Siroké verejnosti je zakdzanad),

vyvolavat dojem, Ze neni potreba porada s Iékarem, |ékarsky zakrok nebo [écba zvlasté
nabidkou stanoveni diagnézy nebo nabidkou Ié¢by na dalku

doporucovat ZP a ZP IVD s odvolanim na doporuceni védcd, zdravotnickych odbornikd nebo
osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skute¢nému nebo predpokladanému
spolecenskému postaveni mohly podpofit pouzivani ZP a ZP IVD,

odkazovat na provedeni klinickych zkousek ani jinych procesti, které jsou podminkou pro
uvedeni ZP a ZP IVD na trh,

popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétniho prtibéhu urcitého pripadu vést k moznému
chybnému stanoveni vlastni diagnézy,

poukazovat nevhodnym, prehnanym nebo zavadéjicim zplisobem na moznost uzdraveni,
pouzivat nevhodnym, prehnanym nebo zavadéjicim zplisobem vyobrazeni zmén na lidském
téle zplsobenych nemoci nebo Urazem nebo plsobenim ZP a ZP IVD na lidské télo nebo jeho
casti.
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1. Reklama na ZP a ZP IVD urcena siroké verejnosti - § 5| ZoRR

A

Nesmi

=, naznacovat, ze
— pouziti ZP a ZP IVD neni spojeno s riziky
— nepouzitim ZP a ZP IVD muze byt nepftiznivé ovlivnén zdravotni stav osob
— bezpecnost nebo ucinnost ZP a ZP IVD je zarucena pouze tim, Ze je pfirodniho pavodu
— klinicka Guc€innost ZP a ZP IVD je
e zarucena,
* lepSi nebo rovnocenna s ucinnosti jiné 1écby nebo jiného ZP a ZP IVD
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Dotazy
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fo ) SUKL

Vybrana ustanoveni zakona €. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele,
které se vztahuji k reklamé
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Nekala obchodni praktika — § 4 ZoOS

Obchodni praktika je nekala, je-li v rozporu s pozadavky odborné péce a podstatné
narusuje nebo je zplsobild podstatné narusit ekonomické chovani spotrebitele,
kterému je uréena, nebo ktery je jejimu plsobeni vystaven, ve vztahu k vyrobku nebo
sluzbé.

Nekalé obchodni praktiky za vSech okolnosti ve vztahu k reklamé na ZP a ZP IVD —
pfiloha ¢. 1 — pism. k, y —z) a pfiloha ¢. 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 pribéhu rozhodovani,
X po ucinéni rozhodnuti.
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1)

2)

1) Klamavé konani - § 5 Zo0S

obsahuje vécné nespravnou informaci a je tedy nepravdiva, coz vede
nebo muzZe vést spotrebitele k rozhodnuti ohledné koupé, které by jinak
neucinil.

obsahuje pravdivou informaci, jestlize vede nebo muze vést spotrebitele k
rozhodnuti ohledné koupé, které by jinak neucinil, pokud jakymkoli zplisobem
uvadi nebo je schopna uvést spotrebitele v omyl ohledné:

a)

b)

c)

d)
e)
f)

g)

existence a podstaty vyrobku nebo sluzby,

hlavnich znak( vyrobku nebo sluzby, jako jsou udaje o jejich dostupnosti, vyhodach, rizicich, provedeni,
sloZeni, prislusenstvi, poprodejnim servisu a vyfizovani reklamaci a stiznosti, vyrobnim postupu a datu
vyroby nebo dodani, zplsobu dodani, zplisobilosti k icelu pouziti, moZnosti pouZiti, mnozstvi,
specifikaci, zemépisném nebo obchodnim pivodu, o¢ekdvanych vysledcich jejich pouziti nebo
vysledcich a provedenych zkouskach nebo kontrolach,

rozsahu zdvazku prodavajiciho, motivu pro obchodni praktiku a podstaty prodejniho postupu, prohlaseni
nebo symbolu tykajicich se pfimého nebo nepfimého sponzorovani nebo schvaleni prodavajiciho nebo
vyrobku nebo sluzby,

ceny nebo zpusobu vypoctu ceny anebo existence konkrétni cenové vyhody,

nutnosti servisu, nahradniho dilu, vymény nebo opravy,

podstaty, charakteristickych rys( a prav prodavajiciho nebo jeho zastupce, napfiklad jeho identifikace a
majetku, zpUsobilosti, postaveni, schvaleni, pridruzeni nebo vztah(, prav priimyslového, obchodniho
nebo dusevniho vlastnictvi nebo jeho ocenéni a vyznamenani, nebo

prav spotiebitele, véetné prava na nahradni dodani nebo vraceni kupni ceny vyplyvajicich z prav z
vadného plnéni nebo rizika, kterému maze byt vystaven.
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1) Klamavé konani - § 5 Zo0S

3) ve vécnych souvislostech, s prihlédnutim ke vSem jejim rysim a okolnostem, vede

nebo muze vést k tomu, Ze spotrebitel ucini rozhodnuti ohledné koupé, které by
jinak neucinil, a pokud zahrnuje

a) jakékoli uvadéni vyrobku nebo sluzby na trh, véetné srovnavaci reklamy, které vede k
zameéné s jinym vyrobkem nebo sluzbou,

b) jakékoli uvadéni vyrobku nebo sluzby na trh, v€éetné srovndvaci reklamy, které vede k
zameéné s ochrannou znamkou, obchodni firmou nebo jinymi rozliSovacimi znaky jiného
prodavajiciho,

c) nedodrzeni jednoznaéného zdvazku obsazeného v kodexu chovani, k jehoz dodrzovani se
prodavajici prokazatelné zavazal, nebo

d) jakékoliv uvadéni vyrobku na trh jako vyrobku totoZzného s vyrobkem uvddénym na trh v
nejméné 2 dalSich ¢lenskych statech Evropské unie, prestoze takovy vyrobek ma podstatné

odlisné sloZeni nebo znaky, pokud to neni odlivodnéno opravnénymi a objektivnimi
skutecnostmi.
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1)

2)

3)

2) Klamavé opomenuti - § 5a Zo0S

ve svych vécnych souvislostech a s prihlédnutim ke vSem jejim rysim, okolnostem a omezenim
sdélovaciho prostfedku opomene uvést podstatné informace, které v dané souvislosti spotrebitel
potiebuje pro rozhodnuti ohledné koupé, ¢imz zplsobi nebo muze zpUsobit, Ze spotrebitel ucini
rozhodnuti ohledné této koupég, které by jinak neucinil.

prodavajici podstatné informace uvedené vySe zataji nebo poskytne nejasnym,
nesrozumitelnym nebo nejednoznacnym zplisobem nebo v nevhodny c¢as vzhledem k
okolnostem neuvede obchodni zamér obchodni praktiky, neni-li patrny ze souvislosti, a pokud to
v obou pfipadech vede nebo mizZe vést spotrebitele k rozhodnuti ohledné koupé, které by jinak
neucinil.

Nejsou-li patrné ze souvislosti, povazuji se v pripadé nabidky ke koupi za podstatné informace

a) hlavni znaky vyrobku nebo sluzby v rozsahu odpovidajicim danému sdélovacimu prostredku, jakoz i vyrobku

nebo sluzbé,

b) adresa a totoZznost prodavajiciho nebo osoby, ktera jednda jeho jménem nebo na jeho Ucet,

c)

cena vcetné dani, poplatk( a jinych obdobnych penézitych plnéni, nebo pokud z povahy vyrobku nebo sluzby
vyplyva, Ze cenu nelze rozumné stanovit predem, zplisob jejiho vypoctu, a pripadné i veskeré dalsi platby za
dopravu nebo dodani, nebo pokud tyto platby nelze rozumné stanovit pfedem, skutecnost, Zze k cené mohou
byt Uctovany takové dalsi platby,

d) ujednani o platebnich podminkach, dodani, plnéni a vyfizovani reklamaci a stiznosti, pokud se odchyluji od

e)

f)

pozadavk( odborné péce,

pravo na odstoupeni od smlouvy nebo ukonceni zavazku, pokud tato prava existuji, a podminky jejich
uplatnéni,

u vyrobku nebo sluzby nabizenych na on-line trzistich také informace podle § 11b pism. b).
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2) Klamavé opomenuti - § 5a Zo0S

Poskytuje-li poskytovatel on-line trzisté sluzbu internetového vyhledavani, ktera na zakladé
dotazu spotrebitele v podobé klicového slova, souslovi nebo jiného zadani umoznuje
vyhledat vyrobky a sluzby nabizené rliznymi proddavajicimi nebo jinymi osobami, povazuji se
za podstatné také informace podle § 11b pism. a). To neplati, poskytuje-li tuto sluzbu
poskytovatel internetového vyhledavace podle €l. 2 bodu 6 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/1150.

Poskytuje-li prodavajici pristup k hodnoceni vyrobkl nebo sluzeb provedenému jinym
spotrebitelem (dale jen ,spotrebitelska recenze”), za podstatnou informaci se povazuje také
informace o tom, zda a jak prodavajici zajistuje, aby zverejnéna spotrebitelska recenze
pochazela od spotrebitele, ktery vyrobek nebo sluzbu skute¢né pouzil nebo si je zakoupil.

Informace, jejichz uvedeni je povinné podle pravnich predpisi provadéjicich pravo
Evropské unie, které se tyka obchodnich sdéleni, véetné reklamy nebo uvadéni na trh, se
povaZzuji za podstatné v rozsahu stanoveném pravem Evropské unie.

Pokud sdélovaci prostredek, jimz se obchodni praktika Sifi, klade omezeni na prostor a cas,
je treba pfi rozhodovani o tom, zda doslo k opomenuti informaci, vzit v dvahu tato omezeni
i vesSkerd opatreni, kterd prodavajici pfijal k zajisténi pristupu spotrebiteld k informacim
jinymi prostredky.
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2)

S U KL Reklama na ZP a ZP IVD / Nekala obchodni praktika 30/53

3) Agresivni obchodni praktika - § 5b Zo0OS

agresivni obchodni praktika, pokud ve svych vécnych souvislostech a s prihlédnutim
ke vSem jejim rysim a okolnostem vyrazné zhorSuje nebo miize vyrazné zhorsit
svobodu volby nebo chovani spotrebitele ve vztahu k vyrobku nebo sluzbé, a to
obtéZzovanim, donucovanim vcetné pouziti fyzické sily nebo nepatficnym
ovliviovanim, ¢imz zpUsobi nebo muze zplsobit, Ze spotrebitel ucini rozhodnuti
ohledné koupé, které by jinak neucinil.

Pfi posuzovani, zda je obchodni praktika agresivni, se prihlizi

a) knacasovani, mistu, povaze nebo dobé trvani obchodni praktiky,
b) ke zplsobu jedndni, jeho vyhruznosti nebo urazlivosti,
c) kvédomému vyuziti nepfiznivé situace spotrebitele, kterd vede ke zhorseni Usudku

spotrebitele, k ovlivnéni jeho rozhodnuti ve vztahu k vyrobku nebo sluzbé,

d) k nepfimérené mimosmluvni prekdzce ulozené prodavajicim pro uplatnéni prav

spotrebitele véetné uplatnéni prav na ukonceni smlouvy nebo zménu vyrobku nebo
sluzby nebo zménu prodavajiciho, nebo

e) kvyhrlzce pravné nepfipustnym jednanim.
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Klamavé obchodni praktiky — Priloha ¢. 1 ZoOS

Obchodni praktiky jsou vzdy povazovany za klamavé, pokud prodavajici

a)

b)
c)

d)

f)

g)

h)
i)
j)

prohlasuje, Ze se zavazal dodrzovat urcita pravidla chovani (kodex chovani) nebo Ze tato pravidla chovani byla schvélena
urcitym subjektem, ackoli tomu tak neni,

neopravnéné pouziva znacku jakosti nebo jiné obdobné oznaceni,

prohlasuje, Ze jemu, jeho vyrobku nebo jim poskytované sluzbé bylo udéleno schvaleni, potvrzeni nebo povoleni, ackoli
tomu tak neni, nebo takové prohlaseni neni v souladu s podminkami schvaleni, potvrzeni nebo povoleni,

nabizi ke koupi vyrobky nebo sluzby za urcitou cenu, aniz by zverejnil dlivody, na jejichz zakladé se mize domnivat, ze
nebude sdm nebo prostrednictvim jiného podnikatele schopen zajistit dodavku uvedenych nebo rovnocennych vyrobku
nebo sluzeb za cenu platnou pro dané obdobi a v pfiméfeném mnozstvi vzhledem k povaze vyrobku nebo sluzby, rozsahu
reklamy a nabizené ceny (vabiva reklama),

s umyslem propagovat jiny vyrobek nebo sluzbu nabizi ke koupi vyrobek nebo sluzbu za urcitou cenu a poté je odmitd
ukdzat spotrebiteli nebo odmitd pfijeti objednavky nebo dodani vyrobku nebo sluzby v pfimérené Ihité nebo predvede
vadny vyrobek,

nepravdivé uvadi, Ze vyrobek nebo sluzba budou nabizeny pouze po omezenou dobu nebo Ze budou nabizeny pouze po
omezenou dobu za urcitych podminek s cilem primét spotrebitele k okamzitému rozhodnuti, aniz by mu poskytl
ptiméfenou |h{itu potifebnou k informovanému rozhodnuti,

pfislibi poskytnout poprodejni servis spotfebiteli, s nimz pred uzavienim smlouvy jednal jazykem, ktery neni urednim
jazykem clenského statu, v némz se proddvajici nachazi, a nasledné poskytuje servis pouze v jiném jazyce, aniz to
spotrebiteli pfed uzavienim smlouvy jasné sdélil,

tvrdi nebo vytvati dojem, Ze prodej vyrobku nebo sluzby je dovoleny, i kdyz tomu tak neni,

uvadi jako prednost nabidky prava, kterd vyplyvaji spottebiteli pfimo ze zdkona,

vyuziva redakéni prostor ve sdélovacich prostiedcich k placené propagaci svého vyrobku nebo sluzby, aniz by spotrebitel
mohl z obsahu sdéleni, z obrazkl nebo zvukl jednoznaéné rozpoznat, Ze se jednd o reklamu,
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Klamavé obchodni praktiky — Priloha ¢. 1 ZoOS

Obchodni praktiky jsou vidy povazovany za klamavé, pokud prodavajici

k)

poskytuje vysledky vyhledavani v reakci na dotaz spotrebitele pri on-line vyhledavani bez jasného uvedeni
placené reklamy nebo platby za Ucelem dosazeni lepSiho poradi vyrobku nebo sluzby v rdmci vysledku
vyhledavani,

uvadi nespravné udaje o povaze a mire rizika pro osobni bezpecnost spotrebitele nebo jeho rodiny, pokud
si jeho vyrobek nebo sluzbu nekoupi,

propaguje vyrobek zplsobem, ktery u spotfebitele muize vyvolat dojem, Ze byl vyroben urlitym
vyrobcem, ackoliv tomu tak neni,

n) vytvori, provozuje nebo propaguje pyramidovy program, kdy spotrebitel zaplati za moZnost ziskat
odménu, ktera zavisi na ziskadni dalSich spotrebitel(l do programu, nikoli na prodeji nebo spotiebé
vyrobku.

ucini nepravdivé prohlaseni, Zze zamysli ukoncit svoji ¢innost nebo Ze premistuje provozovnu,

prohlasuje, Ze jim nabizené nebo prodavané vyrobky nebo sluzby usnadni vyhru ve hrach zalozenych na
nahodé,

nepravdivé prohlasuje, Ze vyrobek nebo sluzba mUZe vylécit nemoc, zdravotni poruchu nebo postizeni,

poskytuje nespravné informace o trznich podminkach nebo o moznosti opatfit si vyrobek nebo sluzbu,
aby tak primél spotrebitele koupit si tento vyrobek nebo sluzbu za méné vyhodnych podminek, nez jsou
bézné trzni podminky,

nabizi vyrobky nebo sluzby prostfednictvim soutéze o ceny, aniz by byly ceny udéleny nebo aniz by ceny
odpovidaly plvodni nabidce nebo byla udélena odpovidajici ndhrada,
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Klamavé obchodni praktiky — Priloha ¢. 1 ZoOS

Obchodni praktiky jsou vidy povazovany za klamavé, pokud prodavajici

t)

uvadi u vyrobku nebo sluzby slova , gratis", ,zdarma", ,,bezplatné" nebo slova podobného vyznamu,
pokud spotrebitel musi za vyrobek nebo sluzbu vynaloZit jakékoli naklady, s vyjimkou nezbytnych naklad(
spojenych s reakci na obchodni praktiku, s pfevzetim nebo dorucenim véci,

priloZi k propagacnimu materidlu vyzvu k provedeni platby, ¢imz vyvola u spotrebitele dojem, Ze si
nabizeny vyrobek nebo sluzbu jiz objednal, ackoli tomu tak neni,

vyvolava dojem nebo nepravdivé uvadi, Ze nejedna v ramci své podnikatelské cinnosti nebo se prezentuje
jako spotrebitel, nebo

vyvolava dojem nebo nepravdivé uvadi, Zze poprodejni servis k vyrobku je poskytovan i v jiném clenském
staté, nez ve kterém je vyrobek prodavan,

proddva spotiebitelim vstupenky, které ziskal na zakladé vyuziti automatizovanych prostredki s cilem
obejit stanovené limity pro pocet vstupenek, které mlze zakoupit jedna osoba, nebo jakakoli jina pravidla
pouzitelnd pro nakup vstupenek,

uvadi, Ze recenze vyrobku nebo sluzby podava spotrebitel, ktery produkt skute¢né pouzil nebo jej
zakoupil, aniz by prijal primérend opatreni k ovéreni toho, zda pochdzeji od takového spotrebitele,
zverejnuje falesné spotrebitelské recenze ¢i doporuceni nebo zadava jiné osobé, aby takové spotrebitelské
recenze Ci doporuceni podala, nebo zkresluje spotrebitelské recenze nebo doporuceni na socialnich sitich
s cilem propagovat vyrobek nebo sluzbu.
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Agresivni obchodni praktiky - Priloha ¢. 2 ZoOS

%, Obchodni praktiky jsou vidy povazovany za agresivni, pokud prodavajici

a)
b)

c)

d)

f)

g)
h)

vytvari dojem, Ze spotiebitel nemuze opustit provozovnu nebo misto bez uzavieni smlouvy,

osobné navstivi spotrebitele v jeho bydlisti, ackoli ho spotrebitel vyzval, aby jeho bydlisté opustil a nevracel
se, s vyjimkou vymahani splatnych smluvnich zavazk( zptGsobem, ktery je v souladu s pfislusSnymi pravnimi
predpisy,

opakované cCini spotrebiteli nevyzadané nabidky prostfednictvim telefonu, faxu, elektronické posty, nebo
jinych prostredk( pfenosu na dalku, s vyjimkou vymahani splatnych smluvnich zdvazk( zpGsobem, ktery je v
souladu s prislusSnymi pravnimi predpisy; tim nejsou dotéena ustanoveni § 2 odst. 1 pism. e) zdkona ¢.
40/1995 Sb., v platném znéni a prislusna ustanoveni zakona ¢. 480/2004 Sb. a zakona ¢. 101/2000 Sb.,
pozaduje na spotrebiteli, aby pfi uplatfiovani prava vyplyvajiciho z pojistné smlouvy predlozil doklady, které
nelze pfi posuzovani opravnénosti ndaroku pokladat za divodné nebo neodpovida na korespondenci, aby
odradil spotfebitele od uplatnéni prav vyplyvajicich ze smlouvy,

prostfednictvim reklamy prfimo nabada déti, aby si nabizené vyrobky nebo sluzby koupily nebo aby k jejich
koupi presvédcily dospélou osobu,

pozaduje na spotrebiteli okamzZitou nebo odloZenou platbu za vyrobky nebo sluzby, které mu dodal, ackoli si
je spotrebitel neobjednal nebo pozaduje vraceni ¢i uschovani nevyzadanych vyrobkl, nejedna-li se o
nahradni dodavku podle pfedem uzaviené smlouvy,

prohlasuje, Zze pokud si spotrebitel vyrobek nebo sluzbu nekoupi, ohrozi tim jeho podnikani, pracovni misto
nebo existenci, nebo

vytvari klamny dojem, Ze spotrebitel vyhral nebo vyhraje, popfipadé Ze vyhraje cenu nebo jinou vyhru, pokud
bude jednat urcéitym zplsobem, ackoli ve skutecnosti Zadna takova cena ani obdobnd vyhra neexistuje nebo
pro ziskani ceny nebo jiné obdobné vyhry musi spotrebitel vynalozZit financ¢ni prostfedky nebo mu vznikaji
vydaje.
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Srovnavaci reklama na ZP a ZP IVD

- primo nebo neprimo oznacuje jiného soutézitele nebo jeho zbozi i sluzbu.

X Je zakazano provadét srovnavaci reklamu na ZP a ZP IVD vuci Siroké verejnosti.

=, Srovnavaci reklama na ZP a ZP IVD je pripustna je-li zamérena na odborniky, a to
pouze pri splnéni podminek:

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

srovnava-li objektivné jednu nebo vice podstatnych, dulezitych, ovéfitelnych a ptiznacnych
vlastnosti zbozi nebo sluzeb véetné ceny,

srovndva-li zbozi s oznacenim plivodu pouze se zbozZim stejného oznaceni,

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

nenabizi-li zboZi nebo sluzbu jako napodobeni ¢i reprodukci zbozi nebo sluzby ozna¢ovanych
ochrannou znamkou soutézitele nebo jeho nazvem.

Pokud vyse uvedené podminky reklama nesplniuje, jedna se o nekalou soutéz.
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Dotazy
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Reklama na ZP a ZP IVD zamérena na odborniky a
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Odbornik — osoba opravnéna ZP a ZP IVD predepisovat nebo vydavat
— UST-40-verzel

= Predepisovat ZP, pfislusenstvi ZP, vyrobek, ZP IVD muze:

Iékar,
zubni lékaf — s vyjimkou ZP IVD,

jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo
zvlastni odbornou zpusobilosti

podle zakona ¢. 96/2004 Sb., o nelékarskych
zdravotnickych povolanich,

Seznam odbornosti sester pro preskripéni omezeni

* tabulka C. 4 pfiloha ¢. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb., o
verejném zdravotnim pojisténi
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Vydavat
prostfedek (ZP, prislusenstvi ZP, vyrobek), s vyjimkou
rizikové tridy I, mlze v Iékarné nebo vydejné ZP vydat
pouze:

— farmaceut s odbornou zpusobilosti — také ZP IVD,

— farmaceuticky asistent s odbornou zptisobilosti —
také ZP IVD,

— ortotik-protetik zplisobily k vykonu povolani bez
odborného dohledu,

— ortopedicky protetik, pokud se jedna o vydej
ortoticko-protetického prostiedku.

Prostfedek pro korekci zraku mlze byt vydan pouze v
ocni optice. Takovy prostfedek muze vydat pouze:

— optometrista,
— diplomovany oc¢ni optik nebo

— diplomovany ocni technik, o¢ni optik nebo ocni
technik, nebo
— ocni lékafF.
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Odbornik - osoba opravnéna zp a zP IVD predepisovat
— UST-40-verze 1

Seznam odbornosti sester pro preskripcni omezeni

—tabulka ¢. 4 priloha €. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi

Tabulka ¢. 4

Seznam odbornosti sester pro preskripéni omezeni
(odbornost zahrnuje véechny podobory a nastavbové Zkratka
odbornosti)

vEeobecna nebo détska sestra se specializovanou zphsobilosti SDP
nebo zvlastni odbornou zpOsobilosti, v rozsahu stanoveném
oSettujicim lekafemn v doporuéeni domaci péce (sestra v domaci
peci)

vieobecnd nebo détska sestra se specializovanou zpdsobilosti SLO
nebo zvlasini odbornou zplsobilosti, pokud je nositelem vykond
podle vyhlagky stanovici seznam zdravotnich vykond s bodovymi
hodnotami a s pravidly pro jejich vykazovani podle § 17 odst. 4 u
poskytovatels, ktery ma opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluZeb v |Ekafské odbornosti poZadované pro pfedepsani
pfisluiného zdravotnického prostredku preskripénim omezenim
uvadenym v QDDILU C (sestra v I€kafskych oborech)
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2. Reklama na ZP a ZP IVD zameérena na ... a zameéstnance
poskytovatele zdravotnich sluzeb — § 5m ZoRR A8

J g
EHEH

»s Zameéstnanec poskytovatele zdravotnich sluzeb:

— 0soba, ktera v pfimé souvislosti pri poskytovani zdravotni péce pouziva ZP a ZP
IVD u poskytovatele zdravotnich sluzeb dle odbornych kompetenci danych
legislativou

— o0soba, ktera Cini vybér, objednavky, nakup ZP a ZP IVD pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb
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2. Reklama na ZP a ZP IVD zamérena na odborniky a zameéstnance
poskytovatele zdravotnich sluzeb — § 5m ZoRR -

», Pozadavky obecné
=, Specifické pozadavky

— mizZe byt Sifena POUZEe prostrednictvim komunikaénich prostfedkd uréenych prevazné pro tyto
osoby, zejména v odbornych publikacich, odborném tisku, odbornych
audiovizualnich poradech nebo formou primé komunikace s témito osobami, a
musi obsahovat

* dostatecné, dolozZitelné a objektivni tidaje, které umozni odbornik(m 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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2. Reklama na ZP a ZP IVD zamérena na odborniky a zameéstnance
poskytovatele zdravotnich sluzeb — § 5m ZoRR fo

=, Sponzorovani :
— setkani konana za ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo pouZivani ZP a ZP IVD a navstévovanych odborniky, nebo

— védeckych kongresti a jinych obdobnych setkani s Ucasti odbornikd a Ghradu naklad na dopravu a ubytovani souvisejicich s jejich
Ucasti.

= Bezplatné poskytnuti pohosténi, ubytovani a doprava je dovoleno pokud je
— primérené ucelu setkani,
— s ohledem na Ucel setkani vedlejsi,
— nenirozsifeno na jiné osoby neZ odborniky a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb.

%, Poskytovani reklamnich vzorka
— v mnozstvi potfebném pro vyzkouseni v souladu s uréenym ucelem pouZiti,
— musi byt viditelné oznacen napisem
* Neprodejny vzorek nebo
* Bezplatny vzorek

X Zakazuje se — odbornikiim a zaméstnanctim poskytovatele zdravotnich sluzeb
— nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch, ledaze
* jsou nepatrné hodnoty (1500,-K&/na odbornika/poskytnuté jednim subjektem za jeden kalendafni rok)
* maji vztah k jimi vykonavané odborné cinnosti.

X Odbornici a zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluzeb nesmi
— vyzadovat ani pfijimat vyhody zakazané
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Dotazy
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Dozor nad dodrZzovanim zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
pro reklamu na ZP a ZP IVD - povinnosti subjektt

23.11.2023
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Subjekty podléhajici kontrole:

zadavatel

odbornici, poskytovatelé zdravotnich
sluzeb a jejich zaméstnanci

)

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 23.11.2023



r
' ® S U KL Dozor nad reklamou na ZP a ZP IVD/ Povinnosti subjektt 46/53

Prakticka doporuceni v oblasti reklamy na ZP a ZP IVD
na zakladé dozorové a kontrolni Cinnosti

Co mit k dispozici jako:

»,zadavatel

— uchovavat ukazku (kopii) kazdé reklamy:
* po dobu nejméné 5 let ode dne, kdy byla naposledy Sifena
* pfi zahajeni SR aZ do pravomocného rozhodnuti ve v&ci
* anavyzadani bezplatné zapujcit na dobu nezbytné nutnou
— dalsi materidly a informace vztahujici se k této reklame
* po dobu nejméné 5 let ode dne, kdy byla naposledy Sifena
* pfi zahajeni SR az do pravomocného rozhodnuti ve véci
— duakazy o spravnosti skutkovych tvrzeni v reklamé
* nepovolena srovnavaci reklama,
* nekald obchodni praktika

— informace o zpracovateli, Sifiteli

s, zpracovatel
— informace o zadavateli, Sititeli (je-li vam znam)
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Prakticka doporuceni v oblasti reklamy na ZP a ZP IVD
na zakladé dozorové a kontrolni Cinnosti

Co mit k dispozici jako:

Vewve

, Siritel
— informace o zadavateli, zpracovateli, osobég, ktera u néj Sifeni objednala

=, odbornik, zaméstnanec poskytovatele zdravotnich sluzeb
— poskytnout pravdivé informace vztahuijici 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 vysi 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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Prakticka doporuceni v oblasti reklamy na ZP a ZP IVD
na zakladé dozorové a kontrolni Cinnosti

Co délat, kdyz obdrzite vyzvu:

, pri obdrzeni vyzvy k Setfeni poruseni reklamy na ZP a ZP IVD reagovat
vzdy ve lhuté vyzvy
— prostrednictvim informacniho systému datovych schranek (qwfai2m) nebo
pisemnou formou na adresu Ustavu
— spolupracovat
— predlozit poZzadované informace
— uvadeét pravdivé informace

— v pripadé zastoupeni - informace tykajici se predkladani plnych moci -
https://www.sukl.cz/sukl/vzory-plne-moci
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Prakticka doporuceni v oblasti reklamy na ZP a ZP IVD
na zakladé dozorové a kontrolni Cinnosti

= revize vSech reklamnich materialt (tiSténych, on-line) — Gprava dle platné
legislativy

%, reklama na ZP a ZP IVD urcena Siroké verejnosti
— pravdivé a podloZzené informace — dodrzet obecné a specifické pozadavky
— vyvarovat se vécné nespravnych informaci, tvrzeni a nekalych obchodnich praktik

%, on-line reklama na ZP a ZP IVD zamérena pro odborniky a zameéstnance
poskytovatele zdravotnich sluzeb

— dodrzet obecné a specifické pozadavky
— minimalné zabezpecit prohlasenim
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50/53

Prakticka doporuceni v oblasti reklamy na ZP a ZP IVD
na zakladé dozorové a kontrolni Cinnosti

Co délat v pripade, ze:

=, potiebujete stanovisko k reklamnimu materialu na ZP nebo ZP IVD

— https://www.sukl.cz/sukl/uhrada-nahrad-vydaju-za-odborne-ukony-provadene-na-zadost a
https://www.sukl.cz/modules/payment2/index.php?id oblasti=17&token=

Zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnickeé prostiredky
in vitro

K&éd Kategorie odborného akonu Specifikace odborného VySe zaloh

nkonu na nahrady vydaid
zZp-

wypracovani odborného stanoviska odborné dkony souvisejici s
001a

podle § 5 odst. 2 pism. m) zédkona wvypracovanim odborného
o zdravotnickych prostifedcich a stanoviska
diagnostickych zdravotnickych

prostiedcich in vitro (dale jen

~Zakon")

F200,- ()

=, potirebujete konzultaci k reklamnimu materialu na ZP nebo ZP IVD
— https://www.niszp.cz/konzultace

ZP-  poskytnuti odborné konzultace odborné dkony souvisejici 5 5400,- (O
002a podle § 5 odst. 2 pism. m) zékona poskytovanim hodinové

ustni konzultace, vEetné

odborné pripravy na

konzultaci
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Uzitecné odkazy a informace

Kde zjistit informace k reklamé na ZP a ZP IVD:
< https://www.sukl.cz/sukl/obecne-pokyny-a-formulare

- https://www.niszp.cz/cs/dozor-nad-reklamou — aktualizovano

* |nformace a odkazy k dozoru nad reklamou na ZP a ZP IVD 2023

* |Informace pro Sirokou verejnost k reklamé na ZP a ZP IVD 2023

* |Informace pro odborniky a zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb k reklamé na ZP a ZP
IVD 2023

 UST-39 verze 1 Regulace reklamy na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky

* UST-40 verze 1 Doporucujici pokyn k pojmu odbornik
e UST-41 verze 1 Poskytovani reklamnich vzorkt ZP a ZP IVD
e UST-42 verze 1 Sponzorovani a poskytovani dart a jiného prospéchu odborniklim u ZP a ZP IVD

“ https://www.sukl.cz/novinky-e-mailem

Na koho se obratit ohledné reklamy na ZP a ZP IVD - drzp@sukl.cz
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SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat 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

fe, SUKL

Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Sekce regulace zdravotnickych prostredki

Oddéleni dozoru nad reklamou na zdravotnické prostredky
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 293

e-mail: drzp@sukl.cz
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