PRIPOMINKY K MATERIALU S NAZVEM:

Navrh zakona, kterym se méni zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a dopInéni
zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich
predpisi, ve znéni pozdéjsSich predpist

Resort PFipominky

Ministerstvo Uvod

zdravotnictvi Ministerstvo zdravotnictvi obdrzelo v ramci meziresortniho pfipominkového

fizeni legislativni material s nazvem ,Navrh zékona, kterym se méni zékon ¢.
40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb.,
0 provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich
predpisu, ve znéni pozdéjsich predpist”, jehoz predkladatelem je Ministerstvo
primyslu a obchodu.

S ohledem na povahu materialu Ministerstvo zdravotnictvi uplatfiuje nasledujici
pfipominky:

Zasadni pripominky — obecné k materialu

1. Obecné — doplnit odkaz na souvisejici mezinarodni smlouvu, a to o Umluvu
o lidskych pravech a biomediciné. Umluva na ochranu lidskych prav a diistojnosti
lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny €. 96/2001 Sb. m. s.
(konkrétné Kapitola VII — Z&kaz finan¢niho prospéchu a nakladani s Castmi
lidského téla).

Oddvodnéni: VySe uvedenou umluvu je nutné zminit kvali pfimé souvislosti § 5¢
navrhovaného zakona s touto problematikou (Reklama podporujici darovani
lidskych tkani a bunék).

2. Obecné — MZ vita predlozeni novely zakona o regulaci reklamy, prestoze
puvodni navrh Ministerstva zdravotnictvi z prosince 2022 v oblasti vyzivy kojenct
a malych déti k implementaci Mezindrodniho kodexu marketingu nahrad
matefského mléka WHO a UNICEF a navazujicich rezoluci Svétového
zdravotnického shromazdéni byl znacné zredukovan. Podle domluvy s
Ministerstvem financi tedy nyni navrh sméfuje primarné ke sladéni naseho
zakona se souvisejici legislativou EU. Toto by ovSem mélo byt adekvatné
reflektovano v divodové zprave.

Finalni navrzeny text paragrafu 5e sice neodpovida domluveé vzeslé ze schlizky
Ministerstva financi, Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi ze
dne 21. 2. 2024, obsahové proti nému nic MZ nenamita a zvolené feSeni
nakonec také povazuje za vhodnéjsi.

3. Obecné — Navrhujeme vlozit do navrhu zakona upravu odpovédnosti
zadavatele reklamy, a to nasledujicim zpUsobem:

a) do § 1 na konec odstavce 5 navrhujeme doplnit vétu: ,,Objednanim reklamy
se rozumi také objednani k jejimu Sireni.*

b) do § 6b na konec odstavce 1 navrhujeme doplnit vétu: ,,Zadavatel odpovida
za obsah reklamy v pIném rozsahu, dokud je Sifena.*

Oduvodnéni:

Podle komentafe k zakonu o reklamé (Chaloupkova, H., Holy, P., Urbanek, J.
Medialni pravo. Komentaf. 1. vydani. Praha: C. H. Beck, 2019, 555 s.) je
,Zadavatelem reklamy osoba, ktera objedna zpracovani reklamy (nikoli Sifeni
reklamy) a pro jejiz potfeby je reklama zpracovavana. To znamena, Ze




Resort

Pripominky

objednanim je tfeba rozumét vzdy pocatecni podnét, a nikoli napfiklad ¢innost
agentury, ktera je pouze v pozici jakéhosi zprostfedkovatele (pokud neni
zpracovatelem), nebot’ jinak by mohlo dochazet k obchazeni zakona, atedy
k situaci, kdy by osoba, v jejiz prospéch reklama plsobi, za nic neodpovidala.”
Na zakladé vySe uvedeného se jevi jako mozny zaveér, ze zadani reklamy je
tfeba chapat jako jednorazovou ¢innost (impulz, ktery ke zpracovani reklamy
jako takové vedl). V pfipadé, pokud by objednatel reklamy odpovidal pouze za
jednorazovy akt objednani (= zadani reklamy), zakon o reklamé neupravuje
odpovédnost za obsah reklamy komplexné. Za zvefejnénou reklamu, ktera je
v rozporu se zakonem, od jejihoz zadani ke zpracovani uplyne promi€eci doba
(3 roky), zadny subjekt nenese pravni odpovédnost. Pfedmétna Sifena
nezakonna reklama se tak stava zcela nepostizitelnou, nebot’ uplyne promiceci
doba od okamziku zadani ke zpracovani reklamy a odpovédnost za souvisejici
pfestupek zanikne. Zadavatel d&asto ,uCelové® uvadi datum objednani
reklamy (zadani ke zpracovani) tak, aby jiz v dobé kontroly nebyl za objednani
pfedmétné reklamy odpovédny (zanik odpovédnosti za protipravni jednani
z davodu uplynuti promi€eci doby). Pfedmétnou informaci neni zpravidla
ureklamy na internetu mozné nalezité ovéfit (Zadavatel ani zpracovatel
nedisponuji pisemnou objednavkou, resp. ji kontrolnimu organu nepredlozi).
Zadavatel a zpracovatel jsou Casto stejnou osobou a Casové ukotveni zadani
reklamy k jejimu zpracovani tak zcela ztraci smysl. Proto by bylo vhodné zadani
reklamy Gasové ukotvit rovnéz k okamziku jejiho zadani k Sifeni.) V pfipadé
namitek sméfujicich k nedostatecné zjisténému datu zadani ke zpracovani
reklamy neni mozné zahajit spravni fizeni, resp. je na misté spravni fizeni
zastavit s ohledem na aplikaci zasady in dubio pro reo a proml&eni prestupku.
V takové situaci zadny subjekt neodpovida za nezakonny obsah Sifené reklamy,
ktera byla kontrolnim organem zjisténa.

Navrzena doplnéni pravni uUpravy zajisti jednoznacny vyklad, ktery bude
spocivat v tom, Ze zadavatel odpovida nejen za zadani nezakonné reklamy, ale
i za obsah Sifené nezakonné reklamy po celou dobu jejiho Sifeni. Zadavatel
nechava reklamu Sifit nebo popta jiny subjekt, aby objednal Sifeni reklamy,
ackoliv si je védom nebo si ma byt védom, Ze je nezakonna. Je to pravé
zadavatel reklamy, kdo je hlavnim hybatelem existence ur€ité reklamy a
v pfipadé, Ze se ukaZze, Ze je nezakonna, mél by aktivné usilovat o jeji odstranéni
nebo ukond&eni Sifeni. Samoziejmé i v pfipadé zadavatele a jeho odpovédnosti
za prestupek se pouZije v zavislosti na okolnostech konkrétniho pfipadu § 21
zakona €. 250/2016 Sb. - zprosténi odpovédnosti pravnické osoby za pfestupek.

Zasadni pripominky — ke konkrétnim ustanovenim materialu

Ochrana verejného zdravi

1. Navrhujeme vlozeni dozorovych kompetenci pro krajské hygienické
stanice do navrhu, a to nasledujicim zpusobem:

Do § 7 doplnit pismeno j), které zni:

»j) krajské hygienické stanice pro reklamu na kosmetické pfipravky, s
vyjimkou plisobnosti podle pismene a),“

Odlvodnéni:

Zakon €. 258/200 Sb. o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisu, uklada v § 82 odst. 2 pism.
b) krajskym hygienickym stanicim pravomoc ,vykonavat statni zdravotni dozor
nad dodrZovanim zakazi a plnénim dalSich povinnosti stanovenych pfimo
pouZitelnymi predpisy Evropské unie“. V oblasti kosmetickych pfipravka se
jedna o nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1223/2009 o
kosmetickych pfipravcich, které v €l. 20 odst. 1 stanovi, ze ,pfi oznacovani,
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dodavani na trh a propagaci kosmetickych pripravki nesméji byt pouzZivany
texty, nazvy, ochranné znamky, vyobrazeni ani nazorné nebo jiné znaky, které
by prisuzovaly témto pripravkum vlastnosti nebo funkce, jez nemaji“. Soucasné
Evropska komise pfipomina, Ze je stale zavazné rozhodnuti Evropského
soudniho dvora ze dne 16. dubna 1991 ve véci Upjohn Company and Upjohn
NV versus Farzoo Inc. and J. Kortmann, €. C-112/89, které uvadi, Ze i kdyz
muzZe spliovat definici kosmetického pripravku (...), pfesto k vyrobku musi
byt pristupovano jako k lé¢ivému pripravku (...), pokud je prezentovan k
léébé nebo prevenci onemocnéni, nebo je urCen k podani s cilem obnovit,
korigovat ¢i modifikovat fyziologické funkce.“ Pokud bude kosmeticky pfipravek
prezentovan lécivymi uc¢inky nebo budou deklarovany fyziologické funkce, musi
byt k takovému vyrobku pfistupovano jako k lIé€ivému pfipravku a je zapotiebi
splnit nalezitosti k uvedeni léCivého pfipravku na trh. Bohuzel, kosmetické
nafizeni ani zakon o ochrané vefejného zdravi neposkytuji zadné ucinné
nastroje. Uginnym nastrojem je § 5n zakona o reklamé&, navrzené kompetenéni
ustanoveni tak tuto reklamu logicky pfifazuje organu dozoru uréenému pro
kosmetické pripravky jako takové.

2. K davodové zpravé, str. 3 (v predloZzeném textu ¢islovana jako strana
14):

V odlvodnéni pfijeti zmén v oblasti vyzivy kojencll a malych déti se predkladatel
odkazuje na souvisejici doporu¢eni Rady vlady pro rovnost zen a muzl a
Lupfednostriovani kojeni pfed umélou vyzivou“. Tuto formulaci povazujeme
v oblasti vefejného zdravi za krajné nevhodnou, obdobné& bychom mohli hovofit
o ,upfednostfiovani nekoureni pfed koufenim®“ nebo ,pouzivani bezpecnostnich
péSL"J pFed jejich nepouil'vénl'm Mnohem vhodnéjél' a v souéasném

na zivotni prostfedi) nez benefitech kojeni.

Z tohoto dlivodu poZadujeme text upravit takto:
S ohledem na doporucenl Rady vlady as ohledem na uprednestnevam—kejem

zd¥aw—matek—a—kejeneu—aﬁeﬂe#matek—vedecky prokazana r|Z|ka neko;enl na

zdravi déti, dopady pouzivani komeréni umélé vyzivy na zivotni prostredi i
na verejné a rodinné rozpoéty a po pfezkoumani vlivu reklamy na kojeneckou
vyzivu v Ceské republice a v zahrani&i je navrhovano mirné upravit parametry
uvadéni reklamy a zejména zlepSit dozor.

3. Kdlvodové zprave, str. 4, ¢ast C (v predlozeném textu ¢islovano jako
strana 15):

Text nezohledriuje potfebu sladit text zakona o regulaci reklamy s evropskymi
nafizenimi, coz jednoznacéné popisuje také pfiloha usneseni vlady ze dne 27. 9.
2023 ¢&. 719. Toto pozadujeme doplnit.

4. K divodové zpravé, str. 4, ¢ast C (v predlozeném textu €islovano jako
strana 15):

Text tykajici se organizovaného kulatého stolu zcela nereflektuje, co kulatému
stolu pfedchazelo, zejm. pak nesouhlas Komise pro vyzivu kojenct a malych
déti s konanim akce z divodu nesouladu s doporué¢enimi WHO a UNICEF
tykajici se nezapojovani dotéenych podnikatelskych subjektl do faze pripravy
pravnich pfedpisti, a dale pak obsah akce. Pozadujeme tedy text upravit
nasledovné:
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Hlavni principy pfipravované novely zakona o regulaci reklamy (zvlasté pak ¢ast
tykajici se reklamy na potraviny uréené pro kojence a malé déti) byly rovnéz
na zadost zainteresovanych podnikatelskych subjektt s témito diskutovany
se—zainteresovanymi—podnikatelskymi-—subjekty dne 10. fijna 2023 na pudé
Ministerstva pramyslu a obchodu. Komise vyzivy kojencii a malych déti,
poradni organ ministra zdravotnictvi, s timto postupem vyjadrila
nesouhlas (viz usneseni Komise pfijaté per rollam dne 4. 10. 2023).

Zasadni pripominky — ke konkrétnim ustanovenim materialu

Nikotinové sdacky bez obsahu tabaku
1. Do materialu poZzadujeme vlozit nové novelizaéni body X az X11, které znéji:
»X. V nadpisu § 3 se doplriuji slova ,,a nikotinové sacky".

X1.V § 3 odst. 1 vété prvni se za slova ,tabakové vyrobky9“ vkladaji slova
,nebo nikotinové sacky bez obsahu tabaku®*.

Poznamka pod €arou €. x) zni:

»9) § 2 odst. 1 pism. za) zadkona ¢. 110/1197 Sb., o potravinach a tabakovych
vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpisu.”.

X2.V § 3 odst. 2 avodni &asti ustanoveni, § 3 odst. 3, § 3 odst. 4 pism. b) a ¢),
§ 3 odst. 6 pism. b) se za slova ,tabakové vyrobky“ vkladaji slova ,nebo
nikotinové sacky bez obsahu tabaku,*.

X3.V § 3 odst. 2 pism. a) az c) a § 3 odst. 3 se za slova ,tabakového vyrobku*
vkladaji slova ,nebo nikotinového sacku bez obsahu tabaku®.

X4.V § 3 odst. 2 pism. c) a § 3 odst. 3 se za slova ,tabakovém vyrobku“ vkladaji
slova ,,nebo nikotinovém sacku bez obsahu tabaku®.

X5.V § 3 odst. 3 se za slova ,pro tabakové nebo jiné vyrobky“ vkladaji slova
»nebo nikotinové sacky bez obsahu tabaku®.

X6.V § 3 odst. 3 se za slova ,tabakovych vyrobkl nebo sluzeb® vkladaji slova
»,nebo nikotinovych sackl bez obsahu tabaku®.

X7.V § 3 odst. 4 pism. a) se za slova ,tabakovymi vyrobky“ vkladaji slova ,nebo
nikotinovymi sacky bez obsahu tabaku®.

X8.V § 3 odst. 4 pism. b) ac), § 3 odst. 6 pism. ¢c) a § 3 odst. 7 se za slova
~tabakovych vyrobk(“ vkladaji slova ,nebo nikotinovych sacki bez obsahu
tabaku®“.

X8.1. V § 3 se na konci odstavce 6 teCka nahrazuje Carkou a doplriuje se
pismeno d), které zni:

,d) nabadat k uzivani nikotinovych sacku bez obsahu tabaku slovy nebo
napfiklad tim, Ze zobrazuje scény s otevienymi krabi¢kami nikotinovych sacki
bez obsahu tabdku nebo scény, kde lidé uZivaji nebo drzi nikotinové sacky bez
obsahu tabaku nebo jejich baleni.”.

X9.V § 8 odst. 1 pism. c) a§ 8aodst. 1 pism. d) se za slova ,tabakovém vyrobku*
vkladaji slova ,nebo nikotinovém sacku bez obsahu tabaku® a za slova ,tabakové
vyrobky“ se vkladaji slova ,nebo nikotinové sacky bez obsahu tabaku®.

X10.V § 8 odst. 1 pism. d) § 8a odst. 1 pism. e) se za slova ,tabakovych vyrobk*
vkladaji slova ,nebo nikotinovych sackl bez obsahu tabaku®.

X11.V § 8 odst. 3 (resp. 4) pism. €), § 8a odst. 2 (resp. 3) pism. e), § 8a odst. 3
(resp. 4) pism. e) se za slova ,tabakovy vyrobek® vkladaji slova ,nebo nikotinovy
satek bez obsahu tabaku®.

Stranka 4 (celkem 81)




Resort

Pripominky

Dosavadni noveliza¢ni body se pfecisluji.

2. U doplfiované upravy se navrhuje nabyti u€innosti prvnim dnem mésice
nasledujiciho po dni nabyti uc€innosti zakona. Vzhledem k tomu, Ze Uprava
nebyla uplatnéna jiz se zavedenim regulace nikotinovych sackd, je zadouci
nabyti u€innosti co nejdfive, aby se podminky v oblasti reklamy pro obdobné
vyrobky sjednotily.

Oduvodnéni:

Uprava prispéje zvyseni ochrany vefejného zdravi. Zékon &. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy poskytuje ochranu pred spoleéensky nezadouci
reklamou, na jejiz potlaceni ma prfimo zajem stat a kterou je také schopen
realné kontrolovat.

Zakon je koncipovan jako vécné universalni regulujici reklamu vsech
zvlasté citlivych komodit, resp. reklamu v pripadech, kdy jeji Sifeni je
spoleéensky nezadouci jakoZz i reklamu zaloZenou na podprahovém
vnimani ¢lovéka a reklamu skrytou (ochrana zdravi (pfed skodlivymi viivy
napf. alkoholu, tabaku apod.). Zakon vénuje zvlastni pozornost ochrané
nezletilych osob pred pusobenim reklamy na tabakové vyrobky a
alkoholické napoje. Z toho divodu je navrhovana zména i stran regulace
na nikotinové sacky bez obsahu tabaku.

S ohledem na povahu pfipominek k problematice nikotinovych sacku nize
prikladame platné znéni zakona o requlaci reklamy s vyznacenim zmén a dale
doplnénou ddvodovou zpravu.

Zasadni pripominky — ke konkrétnim ustanovenim materialu

Humanni Iécivé pFipravky a prostiredky

1. Za dosavadni novelizaéni bod 1 pozadujeme vlozit nové
novelizaéni body 2 az 18, které znéji:

»2. V. § 1 se za odstavec 8 vkladaji nové odstavce 9 az 12, které vcetné
poznamek pod Carou €. 46 a 47 znéji:

»(9) Zdravotnickym prostiedkem se pro ucéely tohoto zakona rozumi zdravotnicky
prostfedek podle ¢€l. 2 bodu 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/45%9) a prislusenstvi zdravotnického prostiedku podle ¢l. 2 bodu 2 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/4546),

(10) Vyrobkem bez uréeného Ié€ebného u€elu se pro ucely tohoto zakona
rozumi vyrobek uvedeny v pfiloze €. XVI nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/74549),

(11) Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro se pro ucely tohoto
zakona rozumi diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro podle ¢l. 2 bodu 2
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/7464) nebo jeho
prislusenstvi podle &l. 2 bodu 4 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/74647.

(12) Prostfedkem se pro ucely tohoto zakona rozumi zdravotnicky prostfedek,
vyrobek bez uréeného IéCebného ulelu a diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro.

46) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES)
€. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS.
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47) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna
2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice
98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.".

Dosavadni odstavce 9 a 10 se oznacuji jako 13 a 14.
3. § 2a v&etné poznamek pod €arou €. 48, 49 a 50 zni:
»8 2a

(1) Srovnavaci reklama na IéCivy pfipravek ur€eny k podavani lidem (dale jen
-humanni IéCivy pfipravek®) nebo na zdravotni sluzby, je pfi spinéni podminek
stanovenych ob&anskym zakonikem pfipustna, je-li zaméfena na osoby
opravnéné tento humanni IéCivy pFipravek prfedepisovat nebo vydavat (dale jen
,odbornici“) anebo tyto zdravotni sluzby poskytovat.

(2) Srovnavaci reklama na prostfedek s vyjimkou vyrobku bez uréeného
Ié€ebného ucelu je pfi spinéni podminek stanovenych ob&anskym zakonikem
pfipustna, je-li zaméfena na

a) fyzickou osobu zpusobilou k vykonu zdravotnického povolani zpUsobilou

prostiedek, ktery je predmétem reklamy, predepisovat, vydavat nebo pouzivat*®:
49)

b) jiného odborného pracovnika ve zdravotnictvi zpusobilého tento prostfedek,
ktery je predmétem reklamy, pouzivat*9,

c) fyzickou osobu opravnénou provadét servis prostfedku, ktery je pfedmétem
reklamy>9, nebo

d) fyzickou osobu, ktera provadi nakup prostfedku, ktery je pfedmétem reklamy,
pro poskytovatele zdravotnich sluzeb na zakladé pracovnépravniho nebo
obdobného vztahu.

(3) Srovnavaci reklama na vyrobek bez uréeného lé¢ebného ucelu je pfi spinéni
podminek stanovenych ob&anskym zakonikem pfipustna, je-li zaméfena na
fyzickou osobu, ktera vyrobek bez uréeného léEebného ucelu pouziva nebo
nakupuje na zakladé opravnéni podle zivnostenského zakona.

(4) PFi sponzorovani setkani odbornikd podle § 5 odst. 2 pism. e) v souvislosti
s reklamou na humanni IéCivy pfipravek nebo pfi sponzorovani setkani osob
podle odstavce 2 v souvislosti s reklamou na prostfedek podle § 5k odst. 2 pism.
e) anebo v souvislosti se sponzorovanim setkani v ramci programu pro pacienty,
muze byt poskytnuta Uhrada nakladd na zajiSténi dopravy nebo Uhrady
cestovnich nakladu, ubytovani, stravy nebo registracniho poplatku (dale jen
spohostinnost®). Poskytnuta pohostinnost musi byt pfiméfena odbornému ucelu
setkani a nemuze byt rozSifena na jiné osoby nez na ucastniky podle véty prvni.
Jako pohostinnost v pfipadé setkani, které probiha prostfednictvim dalkového
pfistupu, je mozné poskytnout pouze uhradu uc€astnického poplatku za uéelem
pfistupu k odborné platformé.

48) Zakon ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné
zpusobilosti a specializované zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani
Iékare, zubniho |ékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich predpisu.

49) Zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zplsobilosti k
vykonu nelékafskych zdravotnickych povolani a k vykonu €innosti souvisejicich
s poskytovanim zdravotni péfe a o zméné nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o nelékafskych zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdé&jsich
predpis(.
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50 § 44 an. zakona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich
predpis(.”.

4.V § 5 odstavec 1 zni:

»(1) Za reklamu na humanni IéCivy pfipravek se povazuje také jakakoliv forma

a) poskytovaniinformaci o tomto humannim léCivém pfipravku véetné jakékoliv
formy obchodniho sdéleni, kdy ucelem takové informace nebo obchodniho
sdéleni nebo jejich pfimym nebo nepfimym ulinkem je propagace
humanniho léCivého pfipravku,

b) prazkumu,
c) pobidky nebo
d) daru,

a to za ulelem podpory pFedepisovani, prodeje, vydeje nebo spotfeby
humanniho IéCivého pfipravku..

5.V § 5 se za odstavec 1 vklada novy odstavec 2, ktery zni:
»(2) Za reklamu na humanni léCivy pfipravek se bez ohledu na jeji ucel povazuje

a) navstéva obchodniho zastupce s humannim lécivym pfipravkem u osoby
opravnéné jej predepisovat, dodavat nebo vydavat,

b) dodani vzorku humanniho lé¢ivého pfipravku,

c) soutéz, loterie nebo jina podobna hra nebo spotfebitelsky test na humanni
I&Civy pfipravek,

d) nabidka nebo pfislib jakéhokoliv prospé&chu nebo finanéni nebo vécné
odmeény v souvislosti s humannim lé€ivym pfipravkem a

e) sponzorovani setkani odbornikll konané za odbornym nebo védeckym
ucelem nebo za ucelem podpory pfedepisovani, prodeje, vydeje nebo spotieby
humanniho |é€ivého pfipravku, sponzorovani programu pro pacienty nebo
pohostinnost.”.

Dosavadni odstavce 2 az 5 se oznacuji jako 3 az 6.

6. V § 5 odst. 3 se na konci pismene d) te€ka nahrazuje &arkou a doplriuji se
pismena e) az f), ktera v€etné pozndmky pod &arou €. 51 znéji:

»€) pobidkovy program zdravotni pojiStovny pofadany za u¢elem hospodarného
nakladani s prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi nebo podpory pojisténcu
pfi péci o vlastni zdravi a

f) program, s jehoz realizaci neni spojena odména, dar nebo jina vyhoda pro
UCastnika s vyjimkou pohostinnosti, ktery je zaméfen vyluéné na vzdélavani
nelékafskych zdravotnickych pracovnik(l opravnénych zachazet s humannimi
IéCivymi pFipravky v rozsahu jejich odborné zpusobilosti, a ktery

1. je pofadan za Ucelem zajisténi bezpecného zachazeni s humannim léCivym
pfipravkem, kvality zdravotni péce, prohloubeni znalosti nebo rozvoje
dovednosti téchto osob3?),

2. je zprostfedkovan a garantovan odbornikem a

3. je zalozen na védeckém poznani a je v souladu se souhrnem udaju o
pfipravku.
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51) § 2 odst. 4 zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani, ve znéni pozdéjSich predpis(.”.

7.V § 5 odst. 5 se slova ,odpovidat idajiim uvedenym® nahrazuji slovy ,byt v
souladu s udaji uvedenymi®.

8. V § 5 se doplriuje odstavec 7, ktery zni:

»(7) Reklama na humanni IéCivy pfipravek ve formé& soutézZe, loterie nebo jiné
podobné hry spocivajici v mnozstvi pfedepsanych, spotfebovanych nebo
vydanych humannich Ié€ivych pfipravkli a reklama ve formé spotfebitelského
testu humanniho Ié&ivého pfFipravku jsou zakdzany.”.

9. V § 5a se na konci textu odstavce 3 doplriuji slova ,.a na reklamu na humanni
IéCivy pFipravek podle odstavcu 9 a 10

10. V § 5a se doplriuji odstavce 9 a 10, které znéji:

»(9) Reklama na humanni IéCivy pFipravek formou programu pro pacienty maze
byt provadéna, pokud

a) je jejim vyluénym ucelem zlepSit informovanost pacienta nebo osoby, ktera o
pacienta osobné pecuje nebo bude pecovat, o jeho onemocnéni, diagnéze a
lécbé, jeho spolupraci pfi poskytovani zdravotni péce®? nebo v péci o vlastni
zdravi a spravny nacvik nebo pouceni, jak zachazet s humannim léCivym
pripravkem, ktery mu pfedepsal odbornik,

b) takovy program pro pacienty bude provadén nebo zprostfedkovan
odbornikem po pfedepsani tohoto humanniho IéCivého pfipravku,

c) informace pfedavané v ramci tohoto programu pro pacienty jsou zalozeny na
védeckém poznani a jsou v souladu se souhrnem udajd o pfipravku,

d) informace pfedavané v ramci tohoto programu pro pacienty nemaji charakter
srovnavaci reklamy,

e) program pro pacienty organizuje poskytovatel zdravotnich sluzeb, odborna
spole€nost nebo pacientské organizace, a

f) s realizaci programu pro pacienty neni spojena zadna odmeéna, dar nebo jina
vyhoda pro pacienta, s vyjimkou vyhody v podobé sluzby nebo vyrobku, ktera
cili vyhradné na zlepSeni zdravotniho stavu v souvislosti s diagnézou pacienta,
a ktera je poskytovana v8em pacientim s obdobnou diagnézou bez ohledu na
individualni IéCebny postup; je-li program pro pacienty organizovan formou
setkani pacient(l, nebo osob, které o pacienta osobné pecuji nebo budou
pecovat, Ize v souvislosti s nim poskytnout pacientovi také pohostinnost.

(10) Reklama na humanni léCivy pfipravek formou informace pro pacienty, ktera
je vydavana jako samostatna publikace, audiovizualni dilo nebo jiny zvukové
obrazovy zaznam muze byt provadéna, pokud

a) je jejim vyluénym ucelem zlepsit informovanost pacienta nebo osoby, ktera o
pacienta osobné pecuje nebo bude pefovat, o jeho onemocnéni, diagnéze a
lécbé, jeho spolupraci pfi poskytovani zdravotni péce®? nebo v péci o vlastni
zdravi a spravny nacvik nebo pouceni, jak zachazet s humannim léCivym
pfipravkem, ktery mu pfedepsal odbornik,

b) takovou informaci pacientim pfeda, zpfistupni nebo zprostfedkuje odbornik,
ktery za to neobdrzi dar nebo jiny prospéch, ledaze je nepatrné hodnoty a ma
vztah k jim vykonavané odborné &innosti,

c) je informace zaloZzena na védeckém poznéani a je v souladu se souhrnem
udaju o pfFipravku,

d) informace nema charakter srovnavaci reklamy a
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e) s poskytovanim informace neni spojena zadna odmeéna, dar nebo jina
vyhoda.”.

11.V § 5b odst. 1 se slova ,neperiodickych” a ,periodického” zrusuji.

12. V § 5b odst. 2 se slova ,Ustanoveni tohoto odstavce neplati pro reklamu na
humanni |éCivé pfipravky, u kterych nebyla v rédmci registraéniho fizeni
posuzovana ucinnost. Pro obsah reklamy zaméfené na odborniky na tyto
pripravky plati § 5a odst. 6.“ zruSuji.

13. V § 5b se za odstavec 2 vklada novy odstavec 3, ktery zni:

»(3) Pro reklamu na humanni |éCivy pfFipravek, u kterého nebyla v ramci
registraCniho Fizeni podle jiného pravniho pFedpisu posuzovana ucinnost,
zameéfenou na odborniky se pouzije § 5a odst. 6 obdobné.”.

Dosavadni odstavce 3 az 8 se oznacuiji jako 4 az 9.

14. V § 5b odst. 4 se ve vété prvni za slova ,humanniho Ié¢ivého pfipravku
predat® vkladaji slova ,nebo zpfistupnit®.

15. V § 5b odst. 5 se za slova ,na odborniky se zakazuje,” vkladaji slova ,s
vyjimkou poskytovani pohostinnosti,“.

16. V § 5b odstavec 6 zni:

»(6) Pri setkani odbornik( konaném za odbornym nebo védeckym ucelem nebo
za ucelem podpory pfedepisovani, prodeje, vydeje nebo spotfeby humanniho
lécivého pfipravku mlze byt sponzorem nebo pofadatelem uGcastnikim
poskytnuta pohostinnost.“.

17.V § 5b odst. 7 se &islo ,4“ nahrazuje ¢islem ,5“ a ¢islo 5 se nahrazuje islem
5!6“-

18. V § 5b odstavec 8 zni:

»(8) Vzorky humannich I[éCivych pfipravkll mohou byt poskytnuty pouze
vyjimetné osobam opravnénym je predepisovat, a to v omezeném poctu
nestanovi-li tento zakon jinak a kazdy vzorek musi odpovidat nejmenSimu baleni
humanniho Ié&ivého pFipravku uvedenému na trh v Ceské republice a musi byt
oznaCen napisem ,Neprodejny vzorek” nebo ,Bezplatny vzorek®. Za omezeny
poCet se povazuje mnozstvi postadujici podle doporuc¢eného davkovani u
kratkodobych onemocnéni k Ié¢bé 5 pacientd béhem 1 kalendarniho roku, v
pfipadé dlouhodobého uzivani humanniho lécivého pfipravku k podani 5
pacientdm po dobu 3 mésicu v kalendafnim roce. Vzorky humannich lécivych
pfipravkd obsahujici omamné a psychotropni latky se nesmi poskytovat, také
nelze poskytovat vzorky humannich IéCivych pfipravkl hrazenych z vefejného
zdravotniho pojisténi po uplynuti 2 let od jejich uvedeni na trh. Vzorky
humannich Iécivych pfipravkl Ize poskytovat pouze na pisemnou zadost osoby
opravnéné je predepisovat, ktera je touto osobou podepsana a je na ni datum

jejiho vystaveni.“.“.
Odivodnéni

Doplnénim poZadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpfesnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na humanni lécivé
pripravky. V podrobnostech odkazujeme na detailni odivodnéni, které
rovnéz prikladame.

Tato pripominka je zasadni.

Dosavadni novelizaéni body 2 aZ 6 se oznacuji jako 19 az 23.
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2. Za dosavadni novelizaéni bod 6 pozadujeme vlozit nové
noveliza¢ni body 24 az 30, které znéji:

»24.V § 5k nadpis zni:
~Prostiredky”.
25.V § 5k odstavec 1 zni:
»(1) Za reklamu na prostfedek se povazuje také jakakoliv forma

a) poskytovani informaci o tomto prostfedku vcetné jakékoliv formy
obchodniho sdéleni, kdy u¢elem takové informace nebo obchodniho sdéleni
nebo jejich pfimym nebo nepfimym G&inkem je propagace prostiedku,

b) prazkumu,
c) pobidky nebo
d) daru,

a to za ucCelem podpory pFedepisovani, prodeje, vydeje nebo pouzivani
prostfedku.”.

26. V § 5k se za odstavec 1 vklada novy odstavec 2, ktery zni:
»(2) Za reklamu na prostfedek se bez ohledu na jeji u¢el povazuje

a) navstéva obchodniho zastupce s prostfedkem u osob uvedenych v § 2a odst.
2a3,

b) dodani vzorku prostfedku,
c) soutéz, loterie nebo jina podobna hra nebo spotfebitelsky test na prostredek,

d) nabidka nebo pfislib jakéhokoliv prospé&chu nebo finanéni nebo vécna
odména v souvislosti s prostfedkem a

€) sponzorovani setkani osob uvedenych v § 2a odst. 2 a 3 konané za odbornym
nebo védeckym uc¢elem nebo za i¢elem podpory pfedepisovani, prodeje, vydeje
nebo pouzivani prostfedku a uhrada nakladd na pohostinnost.“.

Dosavadni odstavce 2 aZ 7 se oznaduiji jako 3 az 8.
27.V § 5k odstavec 3 v&etné poznamky pod &arou €. 52 zni:
»(3) Ustanoveni tohoto zakona se nevztahuji na

a) korespondenci nutnou k zodpovézeni specifickych dotazd na konkrétni
prostfedek a pfipadné doprovodné materidly nereklamni povahy,

b) prodejni katalog nebo cenik, pokud obsahuji pouze zakladni popis vlastnosti
prostfedku nutny k jeho identifikaci nebo informaci o zplUsobu hrazeni z
vefejného zdravotniho pojisténi zdravotnického prostifedku nebo diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro,

C) udaj o lidském zdravi nebo onemocnéni, pokud neobsahuje zadny odkaz na
prostfedek, a to ani nepfimy,

d) pobidkovy program zdravotnich pojistoven poradany za ucelem
hospodarného nakladani s prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi nebo
podpory pojisténcu pfi péci o vlastni zdravi a

e) program zaméfeny vyluéné na vzdélavani osob uvedenych v § 2a odst. 2a 3
v rozsahu jejich odborné zpUsobilosti

1. ktery je pofadan za u€elem zajisténi bezpecného zachazeni s prostifedkem,
kvality zdravotni péce®V, prohloubeni znalosti a rozvoj dovednosti téchto osob,
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2. ktery je zprostfedkovan a garantovan osobou opravnénou provadét instruktaz
podle jiného pravniho predpisus?,

3. ktery je zaloZen na védeckém poznani a je v souladu s pokyny vyrobce
prostifedku, a

4. s jehoz realizaci neni spojena odména, dar nebo jina vyhoda pro tu¢astnika, s
vyjimkou daru nepatrné hodnoty, poskytnuti vzorku nebo vzorkd prostfedku
v poctu nezbytném pro spinéni U€elu programu a s vyjimkou pohostinnosti.”

52) § 41 zékona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.“.

28.V § 5k odst. 5 se za slova ,Zdravotnicky prostfedek” vkladaiji slova ,a vyrobek
bez uréeného 1é€ebného ucelu®.

29. V § 5k odst. 7 se slovo ,spotfebitelské” zruSuje, za slovo ,soutéze,” se
vkladaji slova ,loterie nebo jiné podobné hry“ a doplfuje se véta druha, ktera zni:
~Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro ve formé spotfebitelského testu je zakazana.”.

30. V § 5k odst. 8 se slova ,zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické

prostfedky in vitro“ nahrazuji slovem ,prostredky“.“.
Oduvodnéni

Doplnénim pozadovaného pfispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpresnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na prostredky.
V podrobnostech odkazujeme na detailni odiuvodnéni, které rovnéz
prikladame.

Tato pripominka je zasadni.

Dosavadni noveliza¢ni bod 7 se oznacuje jako 31.

3. Dosavadni novelizaéni bod 7 pozadujeme reformulovat v tomto
znéni:

»31. § Bl v&etné poznamek pod €arou €. 52 az 55 zni:

»,§ ol

(1) Zakazuje se poskytovat vzorek nebo vzorky spotrebiteli u prostfedku®?, ktery
je podle pokynu vyrobce uréen pouze pro pouziti zdravotnickym pracovnikem, a
u prostfedku, ktery maze byt vydan pouze na Iékafsky pfedpis vystaveny
lékafem podle jiného pravniho predpisu®d. Vzorek nebo vzorky ostatnich
prostfedk(l Ize spotfebiteli poskytovat pouze v mnozstvi nezbytném pro
vyzkouseni prostifedku.

(2) Reklama na prostfedek musi

a) byt formulovana tak, aby bylo zfejmé, Ze vyrobek je zdravotnickym
prostfedkem nebo diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro nebo
vyrobkem bez uréeného |é€ebného Ucelu podle pfimo pouzitelného ptedpisu
Evropské unie upravujiciho zdravotnické prostiedky+®),

b) obsahovat obchodni nazev prostfedku,
c) obsahovat podstatu ur€eného ucelu prostfedku,

d) obsahovat zfetelnou, v pfipadé tisténé reklamy dobfe d&itelnou, vyzvu k
peclivému seznameni se s riziky, ktera musi byt v reklamé uvedena podle pfimo
pouzitelnych pfedpist Evropské unie>®),
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e) v pfipadé, Ze je prostfedek vyrobcem uréen pro pouziti pouze zdravotnickymi
pracovniky, obsahovat upozornéni na tuto skutecnost,

f) obsahovat informaci, zda mize byt prostfedek vydan pouze na lékafsky
predpis podle jiného pravniho predpisu®?, a

g) v pfipadé, Ze uvadi udaje pfevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného
tisku, tyto pfesné reprodukovat a uvést jejich zdroj.

(3) Reklama na prostfedek formou programu pro pacienty maze byt provadéna,
pokud

a) je jejim vyluénym ucelem zvysit spolupraci pacienta nebo osoby, ktera o
pacienta osobné pecuje nebo bude pecovat, pfi poskytovani zdravotni péces"
nebo v pécdi o vlastni zdravi a spravny nacvik nebo pouceni, jak zachazet,
pouzivat nebo pecovat o prostfedek, ktery mu pfedepsal, vydal nebo doporudil
zdravotnicky pracovnik s pfislusnou odbornou zpUsobilosti,

b) takovy program pro pacienty bude provadén nebo zprostfedkovan
zdravotnickym pracovnikem na zakladé jeho odborné zpusobilosti,

c) informace pfedavané v ramci tohoto programu pro pacienty jsou zalozeny na
védeckém poznani a jsou v souladu s pokyny vyrobce pfedmétného prostfedku,

d) informace pfedavané v ramci tohoto programu pro pacienty nemaji charakter
srovnavaci reklamy a

e) s realizaci programu pro pacienty neni spojena zadna odmeéna, dar nebo jina
vyhoda pro pacienta, s vyjimkou poskytnuti vzorku nebo vzork( prostfedku
v poCtu nezbytném pro splnéni ucelu programu a s vyjimkou vyhody, ktera cili
vyhradné na zlepSeni zdravotniho stavu v souvislosti s diagnézou pacienta, a
ktera je poskytovana vSem pacientim s obdobnou diagnézou bez ohledu na
individualni Ié€ebny postup; organizuji-li program pro pacienty popfipadé osoby,
které o pacienta osobné pecuji nebo budou pecovat, poskytovatelé zdravotnich
sluzeb, odborné spole¢nosti nebo pacientské organizace formou setkani
pacientd, Ize v souvislosti s nim poskytnout pacientim také pohostinnost.

(4) Reklama na prostfedek formou informace pro pacienty, ktera je vydavana
jako samostatna publikace, audiovizualni dilo nebo jiny zvukové obrazovy
zaznam muze byt provadéna, pokud

a) je jejim vyluénym ucelem zvysit spolupraci pacienta nebo osoby, ktera o
pacienta osobné pecuje nebo bude pecovat, pfi poskytovani zdravotni péces"
nebo v péci o své zdravi a spravny nacvik nebo pouceni, jak zachazet, pouzivat
nebo pecovat o prostiedek,

b) takovou informace pacientim pfeda, zpfistupni nebo zprostfedkuje
zdravotnicky pracovnik s pfisluSnou odbornou zpusobilosti, ktery za to neobdrzi
dar nebo jiny prospéch, ledaze je nepatrné hodnoty a ma vztah k jim vykonavané
odborné ginnosti,

c¢) informace je zalozena na védeckém poznani a je v souladu s pokyny vyrobce
prfedmétného prostifedku,

d) informace nema charakter srovnavaci reklamy a

e) s poskytovanim informace neni spojena Zadna odména, dar nebo jina vyhoda
pro pacienta.

(5) Reklama na prostfedek nesmi
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a) vyvolavat dojem, Ze porada s Iékafem, |ékafsky zakrok nebo lé¢ba nejsou
potfebné, zvlasté nabidkou stanoveni diagnézy nebo nabidkou |éCby na dalku,

b) naznacovat, Zze klinicka ucinnost prostfedku je zarucena, je lepSi nebo
rovnocenna s ucinnosti jiné [éCby nebo jiného prostfedku nebo Ze pouziti
prostfedku neni spojeno s riziky,

c) naznacovat, Ze nepouzitim prostfedku muze byt nepfiznivé ovlivnén zdravotni
stav nebo vzhled osob,

d) byt zaméfena vyhradné na osoby mladsi 15 let s vyjimkou zdravotnického
prostfedku uréeného vyrobcem k zabranéni sexualné pfenosnych nemoci,

e) doporucovat prostfedek s odvolanim na doporuceni védcu, zdravotnickych
odbornikd nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skuteénému
nebo prfedpokladanému spoleCenskému postaveni mohly podpofit pouzivani
prostfedku,

f) odkazovat na provedeni klinickych zkousek ani jinych procest, které jsou
podminkou pro uvedeni prostiedku na trh,

g) naznacovat, ze bezpe&nost nebo ucinnost prostfedku je zaru¢ena pouze tim,
Ze je pfirodniho plvodu,

h) popisem nebo podrobnym vyli¢enim konkrétniho prabéhu urcitého pfipadu
vést k moznému chybnému stanoveni viastni diagnézy,

i) poukazovat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplsobem na moznost
uzdraveni,

j) pouzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zpusobem vyobrazeni
zmén na lidském téle zpusobenych nemoci nebo Urazem nebo plsobenim
prostfedku na lidské télo nebo jeho Casti.

(6) Jestlize je reklama zamyslena jako pfipominka prostfedku, nesmi obsahovat
jiné udaje nez obchodni nazev prostfedku, popfipadé jeho ochrannou znamku.

53) § 28 odst. 3 zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

54)§ 2 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, ve znéni
pozdéjSich predpisu.

55 Cl. 7 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) &. 1223/2009 a o zruSeni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a &l. 7 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU.

Odivodnéni

Doplnénim poZadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpresnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na prostredky.
V podrobnostech odkazujeme na detailni oduvodnéni, které rovnéz
pfikladame.

Tato pripominka je zasadni.

4. Za dosavadni novelizaéni bod 7 pozadujeme vlozit nové
novelizaéni body 33 az 36, které znéji:
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»32. § 5m véetné nadpisu zni:
»8 5m
Reklama na prostiedek zaméfena na osoby uvedené v § 2a odst. 2

(1) V souvislosti s reklamou na prostfedek zamé&Ffenou na osoby uvedené v § 2a
odst. 2 se zakazuje nabizet jim, slibovat nebo poskytovat dar nebo jiny prospéch,
ledaze je nepatrné hodnoty a ma vztah k jimi vykonavané odborné &innosti. To
neplati pro poskytovani vzorku nebo vzork( prostfedku v mnozZstvi potfebném
pro vyzkou$eni prostfedku v souladu s uréenym ucelem pouziti.

(2) Pfi setkani osob uvedenych v § 2a odst. 2 konaném za odbornym nebo
védeckym ucelem nebo za ucelem podpory pfedepisovani, prodeje, vydeje nebo
pouzivani prostfedku mlze byt sponzorem nebo poradatelem poskytnuta témto
osobam pohostinnost.

(3) Osoby uvedené v § 2a odst. 2 nesmi v souvislosti s reklamou na prostfedek
a v souvislosti se zprostfedkovanim informace pro pacienty podle § 5l odst. 4,
vyzadovat ani pfijimat vyhody zakazané podle odstavce 1, nebo které jsou v
rozporu s odstavcem 2.“.

33.V § 6b odst. 2 se doplfiuje véta tieti, ktera zni: ,Sifitel dale odpovida za obsah
Sifené reklamy, stanovi-li tak tento zakon.*.

34. V § 6b odst. 3 se ve vété druhé za slovo ,Zpracovatel“ doplauji slova ,a
Sifitel”, slovo ,nemu0ze” se nahrazuje slovem ,nemdzou“ a slova ,neni schopen”
se nahrazuji slovy ,nejsou schopni®.

35.V § 7 pismeno b) zni:

,D) Statni Ustav pro kontrolu léCiv pro reklamu na humanni IéCivé pfipravky, na
lidské tkané a burky, na prostfedky a sponzorovani v této oblasti, s vyjimkou

pusobnosti podle pismena a),".".
Oddvodnéni

Doplnénim poZadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpfesnéni prdavni upravy tykajici regulace reklamy na prostredky.
V podrobnostech odkazujeme na detailni oduvodnéni, které rovnéz
pfikladame.

Tato pripominka je zasadni.

Dosavadni novelizaéni bod 8 se oznaduje jako 36.

5. Za dosavadni novelizaéni bod 8 pozadujeme doplnit novelizaéni
body 37 az 44, které znéji:

»37.V § 7a odst. 1 se ve vété prvni slova ,reklamy je povinen® nahrazuji slovy ,,
zpracovatel, Sifitel a sponzor jsou povinni“, ve vété druhé se slova ,je zadavatel
reklamy povinen“ nahrazuji slovy ,jsou zadavatel, Sifitel a sponzor povinni“ a ve
vété tfeti se slova ,je povinen® nahrazuji slovy ,jsou zadavatel, Sifitel a sponzor
povinni®.

38. V § 7a odst. 2 se ve vété prvni za slova ,na vyzvu organu dozoru“ vkladaji
slova ,k provéfeni oznameni, ostatnich podnétd a vlastnich zjisténi, ktera by
mohla byt divodem k zahajeni fizeni z moci Ufedni a“ a za slova ,vztahujici se

k této reklamé“ se vkladaji slova ,, v&etné identifikace vyrobku podle jiného
pravniho predpisu®6)*,

56) Napf. Zakon ¢. 378/2008 Sb., o Ié¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpisu.
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Zakon ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostifedcich in vitro.

Zakon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Zakon ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Zakon €. 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich a G€innych latkach a o zméné
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o biocidech), ve znéni pozdéjSich
predpis(.!.

39.V § 7a odst. 3 ve vété prvni se slova ,je povinen“ nahrazuji slovy ,a sponzor
jsou povinni“, za slova ,na vyzvu organu dozoru“ se vkladaji slova ,k provéreni
oznameni, ostatnich podnétl a vlastnich zjisténi, ktera by mohla byt divodem k
zahajeni fizeni z moci ufedni a“ a slova ,je-li mu znam*“ se nahrazuiji slovy ,jsou-
li jim znamy a poskytnout dal$i materidly a informace vztahujici se k této
reklamé; tyto udaje a materialy jsou zpracovatel a sponzor povinni uchovavat po
dobu 5 let ode dne, kdy byla reklama naposledy Sifena. V pfipadé, Ze bylo
zahdjeno spravni fizeni podle tohoto zakona pfed uplynutim Ihaty podle véty
pfedchozi, jsou tyto osoby povinny uchovavat Udaje a materidly tykajici se
reklamy, ktera je pfedmétem spravniho Fizeni, az do pravomocného rozhodnuti
ve veci®.

40. V § 7a odst. 4 se ve vété prvni za slova ,na vyzvu organu dozoru“ vkladaji
slova ,k provéfeni oznameni, ostatnich podnétl a vlastnich zjisténi, ktera by
mohla byt divodem k zahajeni fizeni z moci ufedni a“ a za slova ,S$ifeni reklamy
objednala“ se vkladaji slova ,a poskytnout dal§i materialy a informace vztahujici
se k této reklamé; tyto udaje a materialy je Sifitel reklamy povinen uchovavat po
dobu 5 let ode dne, kdy byla reklama naposledy Sifena. V pfipadé, ze bylo
zahajeno spravni fizeni podle tohoto zakona pred uplynutim této Ihuty, je Sifitel
reklamy povinen uchovavat Udaje a materialy tykajici se reklamy, ktera je
pfedmétem spravniho fizeni, az do pravomocného rozhodnuti ve véci*.

41.V § 7a se doplfiuji odstavce 6 a 7, které znéji:

»(6) PFijemce pfispévku je povinen na vyzvu organl dozoru k provéfeni
oznameni, ostatnich podnétl a vlastnich zji§téni, ktera by mohla byt divodem k
zahdjeni Fizeni z moci Ufedni a pro uc€ely spravniho fizeni podle tohoto zakona,
poskytnout organu dozoru uvedenému v § 7 pism. b) ve Ihité jim stanovené ve
vyzvé vSechny uUdaje o plnénich, kter& mu byla v souvislosti s reklamou
nabidnuta, slibena nebo poskytnuta podle § 5b odstavce 5 nebo 6 nebo podle §
5m odstavce 1 nebo 2; Ihiita stanovena ve vyzvé nesmi byt kratSi nez 5
pracovnich dnua.

(7) Sponzor je povinen na vyzvu organu dozoru k provéfeni oznameni, ostatnich
podnétd a vlastnich zjisténi, ktera by mohla byt divodem k zahajeni fizeni z
moci ufedni a pro uc€ely spravniho Fizeni podle tohoto zakona, poskytnout
organu dozoru uvedenému v § 7 pism. b) ve Ihuté jim stanovené ve vyzvé
vSechny udaje o plnénich, ktera jim byla v souvislosti s reklamou nabidnuta,
slibena nebo poskytnuta podle § 5b odstavce 5 nebo 6 nebo podle § 5m
odstavce 1 nebo 2; IhGta stanovena ve vyzvé nesmi byt krat$i nez 5 pracovnich
dnd.*

42.V § 8 odst. 1 pism. d) se Cislo ,4“ nahrazuje &islem ,5% za slovo ,nebo” se
vkladaji slova ,bezplatného dodavani spotiebiteli“, slova ,zdravotnickych
prostfedkl a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro® se nahrazuiji
slovem ,prostfedkd” a &islo ,2“ se nahrazuje Cislem ,1“.
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43. V § 8 odst. 1 pism. i) se slova ,nebo § 5m odst. 1“ a slova ,nebo na
zdravotnické prostifedky nebo diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro®
zrusuji.

44.V § 8 odst. 1 pism. j) se €islo ,4“ nahrazuje islem ,,5“ a Cislo ,2“ se nahrazuje
Cislem ,1%.".

Dosavadni novelizaéni bod 9 se oznaduje jako 45.
Oduvodnéni

Doplinénim pozadovaného pfispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpfesnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na humanni lécivé
pfipravky a prostredky a dale formulace adekvatnich skutkovych podstat
prestupku tak, aby byla pravni uprava vymahatelna. V podrobnostech
odkazujeme na detailni odiivodnéni, které rovnéz prikladame. Nad ramec
vyse uvedeného doporucujeme zvazit reformulaci ustanoveni § 7a podie
odstavcu 6 a 7 (ve vztahu ke stanoveni Ihit ve vyzvé) také v pripadé
stavajici pravni upravy odstavcii 3 a 4.

Tato pripominka je zasadni.

6. Za dosavadni novelizaéni bod 9 pozadujeme vlozit nové
novelizaéni body 46 az 48, které znéji:

,46.V § 8 odst. 1 pism. m) se za slova ,Sifeni reklamy objednala,” vkladaji slova
,nebo nepfeda dal§i materialy a informace”.

47.V § 8 odst. 1 se na konci pismene n) slovo ,nebo” zruSuje.

48. V § 8 odst. 1 se na konci pismene o) te¢ka nahrazuje slovy ,, nebo” a
doplfiuje se pismeno q), které zni:
,J) vV rozporu s § 7a odst. 4 neuchovava udaje nebo materidly vztahujici se k

reklamé.“.
Dosavadni noveliza¢ni bod 10 se oznaduje jako 49.
Oduvodnéni

DoplInénim pozadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpfesnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na humanni lécivé
pfipravky a prostiredky a dale formulace adekvatnich skutkovych podstat
prestupku tak, aby byla pravni Gprava vymahatelna. V podrobnostech
odkazujeme na detailni odiivodnéni, které rovnéz prikladame.

Tato pripominka je zasadni.

7. Dosavadni novelizaéni bod 10 pozadujeme reformulovat
v nasledujicim znéni:
,49.V § 8 se za odstavec 1 vkladaji nové odstavce 2 a 3, které znéji:
»(2) Fyzicka osoba se jako Sifitel dale dopusti pfestupku tim, ze

a) vrozporu s § 2 odst. 1 pism. b) Sifi reklamu na humanni |éCivy pfipravek,
lidské tkané a buriky nebo na prostfedek, ktera je nekalou obchodni
praktikou,

b) v rozporu s § 2 odst. 3 Sifi reklamu na humanni |éCivy pfipravek, lidské tkané
a bunky nebo na prostfedek, ktera je v rozporu s dobrymi mravy,

€) Vv rozporu s § 2a odst. 1 Sifi srovnavaci reklamu na humanni 1éCivy pfipravek,
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d)

e)

f)

)

h)

)

k)

0)

p)

a)

)

s)

t)

v rozporu s § 2a odst. 2 §ifi srovnavaci reklamu na zdravotnicky prostfedek
a diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro,

v rozporu s § 2a odst. 3 Sifi srovnavaci reklamu na vyrobek bez uréeného
IéCebného ucelu,
v rozporu s § 5 odst. 2 pism. c¢) Sifi reklamu na humanni léCivy pfipravek

formou soutéZe, loterie nebo jiné podobné hry nebo ve formé
spotrebitelského testu,

v rozporu s § 5 odst. 4 Sifi reklamu na humanni léCivy pfipravek, ktery neni
registrovany podle jiného pravniho predpisu,

v rozporu s § 5a odst. 2 Sifi reklamu zaméFenou na Sirokou vefejnost, jejimz
pfedmétem je humanni |éCivy pfipravek, jehoz vydej je vazan pouze na
Iékarsky predpis nebo humanni léCivy pFipravek obsahujici omamné nebo
psychotropni latky,

v rozporu s § 5a odst. 5 pism. a) nebo d) Sifi reklamu na humanni I&Civy
pfipravek zaméfrenou na Sirokou vefejnost, z niz neni zfejmé, Ze vyrobek je
humannim 1éCivym pfipravkem, nebo neobsahuje zietelnou vyzvu
k peclivému procteni pfibalové informace,

Sifi reklamu na humanni IéCivy pfipravek zakazanou podle § 5a odst. 7 pism.
a), d), e) nebo 1),

Vv rozporu s § 5a odst. 9 Sifi reklamu na humanni IéCivy pFipravek zaméfenou
na Sirokou vefejnost ve formé programu pro pacienty,

vrozporu s § 5a odst. 10 §ifi reklamu na humanni Iécivy pfipravek
zameéfenou na Sirokou verejnost ve formé informaci pro pacienty,

v rozporu s § 5¢ odst. 1 Sifi reklamu podporujici darovani lidskych tkani nebo
bunék za finanéni odménu nebo jiné srovnatelné vyhody,

v rozporu s § 5c odst. 2 Sifi reklamu tykajici se potfeby nebo dostupnosti
lidskych tkani nebo bunék uréenych pro pouziti u ¢lovéka, jejimz ucelem je
nebo ktera muze slouzit k ziskani finanéniho zisku nebo jinych
srovnatelnych vyhod,

v rozporu s § 5k odst. 7 Sifi reklamu na prostfedek formou soutéze, loterie
nebo jiné podobné hry nebo ve formé spotfebitelského testu,

vrozporu s § 5k odst. 8 Sifi reklamu na prostfedek, kterd odkazuje na
konkrétni organy statni spravy,

Sifi reklamu na prostfedek, ktera nesplfiuje nalezitosti stanovené v § 51 odst.
2 pism. a) az d),

v rozporu s § 5l odst. 3 3ifi reklamu na prostfedek ve formé& programu pro
pacienty,

v rozporu s § 5l odst. 4 Sifi reklamu na prostfedek ve formé informaci pro
pacienty,

Sifi reklamu, ktera je v rozporu s § 5| odst. 5 pism. a) az e) nebo g) az j)
nebo odst. 6, nebo

v rozporu s § 7a odst. 1 neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy nebo
bezplatné nezap(j¢i kopii reklamy organim dozoru na dobu nezbytné
nutnou.
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déti

a)

b)

d)

e)

f)

9)

h)

(3) Fyzicka osoba se jako Sifitel reklamy na potraviny uréené pro kojence a malé
, potraviny pro zvlastni lékaiské ucCely a nahradu celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti dopusti pfestupku tim, ze

v rozporu s €l. 9 odst. 5 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
potravinach uréenych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni
Iékarské ucely a nahradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti neuvede
informaci o vhodném pouzivani téchto potravin, nebo pfisuzuje témto
potravinam vlastnosti prevence, 1éEby nebo vyléCeni lidskych onemocnéni
nebo takové vlastnosti naznaluje, nebo je reklama na tyto vyrobky
zavadéjici,

v rozporu s €l. 8 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o zvlastnich
pozadavcich na sloZeni a informace, které se tykajici po¢ateCni a kojenecké
vyZzivy, uvede v reklamé vyzivové nebo zdravotni tvrzeni,

v rozporu s €l. 10 odst. 1 pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici poCatecni
a kojenecké vyzivy, neomezi reklamu na pocatecni kojeneckou vyzivu na
publikace zamérené na péci o malé déti a na védecké publikace,

v rozporu s ¢l. 10 odst. 1 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici poCatecni
a kojenecké vyzivy, v reklamé na pocate¢ni kojeneckou vyZzivu v publikaci
zamérené na péci o malé déti a ve védecké publikaci uvede informace jiné
nez védecke a faktické povahy, nebo uvede informace, které naznacuji nebo
budi pfesvéd&eni, Ze krmeni z lahve je rovnocenné kojeni nebo Ze je mu
nadfazeno,

v rozporu s €¢l. 10 odst. 2 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici poCatecni
a kojenecké vyzivy, pfi pfimém prodeji spotfebiteli provadi reklamu v misté
prodeje, rozdava vzorky nebo jakékoli jiné reklamni pomucky, jako jsou
zvlastni zplsoby vystaveni, poukazky na slevu, prémie, specialni prodej,
reklamni vyrobky nebo vazany prodej,

v rozporu s v rozporu s €l. 10 odst. 3 pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské
unie o zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici
pocateCni a kojenecké vyzivy, poskytne Siroké vefejnosti nebo téhotnym
zenam, matkam nebo ¢lenim jejich rodiny bezplatné nebo za nizkou cenu
vyrobky vzorky nebo jakékoliv jiné reklamni darky prostfednictvim systému
zdravotni péée nebo zdravotnickych pracovniki,

v rozporu s €l. 8 odst. 2 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na sloZeni a informace, které se tykajici potravin pro
zvlastni Iékarské ucely uréené pro kojence uvede obrazky kojencli nebo jiné
obrazky nebo texty, které mohou idealizovat pouZiti tohoto vyrobku,

v rozporu s €l. 8 odst. 3 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici potravin pro
zvlastni lékarské ucely urcené pro kojence, Sifi reklamu, ktera jasné
neodliSuje tyto vyrobky od po¢ateéni a kojenecké vyzivy, zejména pokud jde
o texty, obrazky a barvy, a nezabrani tak zdméné& mezi potravinami pro
zvlastni Iékarfské ucely urCené pro kojence a pocateCni a kojeneckou
vyZivou,

v rozporu s €l. 8 odst. 4 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici potravin pro
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zvlastni Iékarské ucely urCené pro kojence, neomezi Sifeni reklamy na
publikace specializované na péci o malé déti nebo na védecké publikace,

j) v rozporu s €l. 8 odst. 5 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici potravin pro
zvlastni lIékarské ucely uréené pro kojence, pfi pfimém prodeji spotiebiteli
provadi reklamu v misté prodeje, rozdava vzorky nebo jakékoli jiné reklamni
pomlcky, jako jsou zvlastni zplsoby vystaveni, poukazky na slevu, prémie,
specialni prodej, reklamni vyrobky nebo vazany prodej,

k) v rozporu s €¢l. 8 odst. 6 pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie o
zvlaStnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici potravin pro
zvlastni Iékarské ucely uréené pro kojence, poskytne Siroké verejnosti nebo
téhotnym Zenam, matkam nebo ¢lenim jejich rodiny bezplatné nebo za
nizkou cenu vyrobky vzorky nebo jakékoliv jiné reklamni darky
prostfednictvim systému zdravotni péce nebo zdravotnickych pracovnika,
nebo

) v rozporu s €l. 4 odst. 3 pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici nahrady
celodenni stravy pro regulaci hmotnosti, uvede v reklamé informaci o
rychlosti nebo mife ubytku hmotnosti, které jsou vysledkem uzivani téchto
potravin.“.

Dosavadni odstavce 2 az 5 se oznacuji jako 4 az 7.
Oddvodnéni

Dopinénim poZadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpresnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na humanni lééivé
pripravky a prostfedky a dale formulace adekvatnich skutkovych podstat
prestupku tak, aby byla pravni uprava vymahatelnd. V podrobnostech
odkazujeme na detailni odivodnéni, které rovnéz pfikladame.

Tato pripominka je zasadni.

Dosavadni noveliza¢ni bod 11 se oznaduje jako 50.

8. Dosavadni novelizaéni bod 11 pozadujeme reformulovat
nasledovné:

,90. V § 8 odst. 4 pismeno b) zni:

,D) porusi podminky stanovené pro obsah reklamy v § 2 odst. 3 nebo 4, § 2¢, §
3odst. 6,8§4,§50dst. 4,5, 6 nebo7,§5ao0dst. 1,2,5,6,7,8nebo 9, §5b
odst. 2 nebo 9, § 5¢c odst. 1 nebo 2, § 5d, nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) €. 609/2013, nafizeni Komise (EU) 2016/127, nafizeni Komise (EU)
2016/128, nafizeni Komise (EU) 2017/1798, § 5g, § 5h, § 5i, § 5j, § 5k odst. 4,
5, 6, 7 nebo 8, § 5I, § 5n odst. 2 nebo v €l. 119, 120 nebo 121 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6,°.

Oduvodnéni

DoplInénim pozZadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpfesnéni pravni uUpravy tykajici regulace reklamy na humanni lécivé
pripravky a prostredky a dale formulace adekvatnich skutkovych podstat

prestupku tak, aby byla pravni uprava vymahatelnd. V podrobnostech
odkazujeme na detailni odiivodnéni, které rovnéz prikladame.

Tato pripominka je zasadni.
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9. Za dosavadni novelizacni bod 11 pozadujeme vlozit nové
noveliza¢ni body 51 a 52, ktery zni:

,91.V § 8 odst. 5 pismeno d) zni:

,d) porusi podminky stanovené pro obsah reklamy v § 2 odst. 3 nebo 4, § 2c, §
3odst. 6,§4,§50dst. 4,5, 6 nebo 7, §5ao0dst. 1,2,5,6,7,8nebo 9, §5b
odst. 2 nebo 9, § 5¢c odst. 1 nebo 2, § 5d, nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) ¢. 609/2013, nafizeni Komise (EU) 2016/127, nafizeni Komise (EU)
2016/128, nafizeni Komise (EU) 2017/1798, § 5g, § 5h, § 5i, § 5j, § 5k odst. 4,
5, 6, 7 nebo 8, § 5, § 5n odst. 2 nebo v ¢l. 119, 120 nebo 121 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6,".

52.V § 8 odst. 4 a v § 8a odst. 4 se na konci textu pismene c) doplriuji slova
,odst. 1 az 3".%.

Oduvodnéni

Doplnénim pozadovaného pfispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpfesnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na humanni lécivé
pfipravky a prostredky a dale formulace adekvatnich skutkovych podstat

prestupku tak, aby byla pravni dprava vymahatelna. V podrobnostech
odkazujeme na detailni odivodnéni, které rovnéz pfikladame.

Tato pripominka je zasadni.

Dosavadni noveliza¢ni body 12 a 13 se oznacuiji jako 53 a 54.

10. Za dosavadni novelizacni bod 13 pozadujeme vlozit nové
noveliza¢ni body 55 az 59, které znéji:

,95.V § 8 odst. 5 a § 8a odst. 5 se na konci pismene c) doplfiuji slova ,odst. 1
az 3"
56. V § 8 odst. 5 se na konci pismene f) slovo ,nebo” zrusuje.

57. V § 8 odst. 5 se na konci pismene g) te¢ka nahrazuje slovy ,, nebo“ a
dopliiuje se pismeno h), které zni:

»h) v rozporu s § 7a odst. 1 neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy nebo
bezplatné nezapujci kopii reklamy organum dozoru na dobu nezbytné nutnou..

58. V § 8 odst. 6 se za slovo ,,Odbornik® vkladaji slova ,nebo osoba uvedena v
§ 2a odst. 2 nebo 3%, Cislo ,4“ se nahrazuje Cislem ,5% Cislo ,2“ se nahrazuje
Cislem ,1%, €islo ,5* se nahrazuje Cislem ,6“ a Cislo 3" se nahrazuje &islem ,2“.

59. V § 8 se za odstavec 6 vkladaji nové odstavce 7 a 8, které znéji:

»(7) PFijemce pfispévku se dopusti pfestupku tim, Ze neposkytne organu dozoru
ve stanovené Ih{té udaje podle § 7a odst. 6.

(8) Sponzor se dopusti pfestupku tim, Zze

a) Vv rozporu s § 7a odst. 1 neuchovéd ukazku (kopii) kazdé reklamy nebo
bezplatné nezap(j¢i kopii reklamy organim dozoru na dobu nezbytné
nutnou,

b) v rozporu s § 7a odst. 3 nesdéli na vyzvu organu dozoru a ve lhuté jim
stanovené udaje o zadavateli reklamy a Sifiteli reklamy, nebo

c) vrozporu s § 7a odst. 7 nesdéli na vyzvu organu dozoru a ve lhaté jim
stanovené udaje o plnénich, ktera byla v souvislosti s reklamou nabidnuta,
slibena nebo poskytnuta.“.

Dosavadni odstavec 7 se oznacuje jako 9.
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Odidvodnéni

Dopinénim poZzadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpresnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na humanni lécivé
pripravky a prostiedky a dale formulace adekvatnich skutkovych podstat
prestupku tak, aby byla prdavni uprava vymahatelna. V podrobnostech
odkazujeme na detailni odtvodnéni, které rovnéz pfikladame.

Tato pripominka je zasadni.
Dosavadni noveliza¢ni body 14 az 16 se oznaduji jako 60 az 62.

11. Dosavadni novelizaéni bod 14 pozadujeme reformulovat
nasledovné:

,00.V § 8 odst. 9 pism. a) se &islo ,4“ nahrazuje Cislem ,6°.
Oduvodnéni

Doplnénim poZzadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpfesnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na humanni lécivé
pfipravky a prostredky a dale formulace adekvatnich skutkovych podstat
prestupku tak, aby byla pravni dprava vymahatelna. V podrobnostech
odkazujeme na detailni odivodnéni, které rovnéz pfikladame.

Tato pripominka je zasadni.

12. Dosavadni novelizaéni bod 15 pozadujeme reformulovat
nasledovné:

,01. V § 8 odst. 9 pism. b) se za textem ,1 pism. a)* slovo ,nebo” nahrazuje
Carkou a za text ,m)“ se vkladaji slova ,nebo q)*, Cislo ,2“ se nahrazuje Cislem
.4", slova ,nebo podle” se zruSuji a text ,3 pism. f)“ se nahrazuje slovy ,5 pism.

f) nebo h) nebo podle odstavce 7 nebo 8.

Oddvodnéni

DoplInénim pozadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpfesnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na humanni lécivé
pripravky a prostredky a dale formulace adekvatnich skutkovych podstat

prestupku tak, aby byla pravni uprava vymahatelna. V podrobnostech
odkazujeme na detailni odiivodnéni, které rovnéz prikladame.

Tato pripominka je zasadni.

13. Dosavadni novelizaéni bod 16 pozadujeme reformulovat
nasledovné:

,02.V § 8 odst. 9 pism. c) se text ,2 pism. a)“ se nahrazuje textem ,2, 3 nebo 4
pism. a)“ a slova ,nebo e) nebo podle odstavce 3 se nahrazuji slovy ,, €), f)

nebo g) nebo podle odstavce 5.%.

Odivodnéni

Doplnénim poZadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpfesnéni pravni uUpravy tykajici regulace reklamy na humanni lécivé
pfipravky a prostredky a dadle formulace adekvatnich skutkovych podstat

prfestupku tak, aby byla pravni dprava vymahatelnda. V podrobnostech
odkazujeme na detailni odtvodnéni, které rovnéz pfikladame.

Tato pripominka je zasadni.
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14. Za dosavadni novelizacni bod 16 pozadujeme vlozit nové
novelizaéni body 63 az 67, které znéji:

,03. V § 8a odst. 1 pism. e) se text ,§ 5a odst. 4“ nahrazuje slovy ,§ 5a odst. 5%,
za slova ,§ 5a odst. 4 nebo bezplatného dodavani spotfebiteli, slova
,Zzdravotnickych prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro®
se nahrazuji slovy ,prostfedk(* a ¢islo ,2“ se nahrazuje Cislem ,1°.

64. V § 8a odst. 1 pism. f) se slova ,nebo § 5m odst. 1 a slova ,nebo na
zdravotnické prostifedky nebo diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro®
zrusuji.

65. V § 8a odst. 1 pism. g) se &islo ,3" nahrazuje ¢islem ,4*.

66. V § 8a odst. 1 pism. h) se Cislo ,4“ nahrazuje &islem ,5“ a Cislo ,2“ se
nahrazuje Cislem ,1%.

67.V § 8a odst. 1 pism. i) se €islo ,7“ nahrazuje &islem ,8“.".
Oduvodnéni

Doplnénim poZzadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpresnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na humanni lééivé
pripravky a prostfedky a dale formulace adekvatnich skutkovych podstat
prestupku tak, aby byla pravni dprava vymahatelna. V podrobnostech
odkazujeme na detailni odivodnéni, které rovnéz pfikladame.

Tato pripominka je zasadni.

Dosavadni novelizaéni bod 17 se oznaduje jako 68.

15. Za dosavadni novelizaéni bod 17 pozadujeme doplnit nové
noveliza¢ni body 69 az 71, které znéji:

,09.V § 8a odst. 1 pism. p) se za slova ,Sifeni reklamy objednala,” vkladaji slova
,nebo nepfeda dalSi materialy a informace®.

70.V § 8a odst. 1 se na konci pismene q) slovo ,nebo” zruSuje.

71. V § 8a odst. 1 se na konci pismene r) teCka nahrazuje slovy ,, nebo“ a
dopliiuje se pismeno s), které zni

»S) vV rozporu s § 7a odst. 4 neuchovava udaje a materialy vztahujici se k
reklamé..

Odivodnéni

Doplnénim poZadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpfesnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na humanni lécivé
pfipravky a prostiredky a dale formulace adekvatnich skutkovych podstat

prestupku tak, aby byla pravni uprava vymahatelnd. V podrobnostech
odkazujeme na detailni odiivodnéni, které rovnéz prikladame.

Tato pripominka je zasadni.

Dosavadni novelizaéni bod 18 se oznacuje jako 72.

16. Dosavadni novelizaéni bod 18 pozadujeme reformulovat
nasledovné:

.72.V § 8a se za odstavec 1 vkladaji nové odstavce 2 a 3, které znégji:
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»(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dale dopusti pfestupku tim, ze
jako Sifitel

a)

b)
c)

d)

f)

)

h)

)

0)

p)

a)

v rozporu s § 2 odst. 3 Sifi reklamu na humanni l1éCivy pfipravek, lidské tkané
a buriky nebo na prostifedek, ktera je v rozporu s dobrymi mravy,

VvV rozporu s § 2a odst. 1 Sifi srovnavaci reklamu na humanni lé&ivy pfipravek,

v rozporu s § 2a odst. 2 §ifi srovnavaci reklamu na zdravotnicky prostfedek
a diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro,

v rozporu s § 2a odst. 3 Sifi srovnavaci reklamu na vyrobek bez uréeného
IéCebného ucelu,
v rozporu s § 5 odst. 2 pism. c¢) Sifi reklamu na humanni léCivy pfipravek

formou soutéZe, loterie nebo jiné podobné hry nebo ve formé
spotrebitelského testu,

v rozporu s § 5 odst. 4 Sifi reklamu na humanni léCivy pfipravek, ktery neni
registrovany podle jiného pravniho pfedpisu,

v rozporu s § 5a odst. 2 Sifi reklamu zaméfenou na Sirokou vefejnost, jejimz
pfedmétem je humanni |éCivy pfipravek, jehoz vydej je vazan pouze na
Iékarsky predpis, nebo humanni IéCivy pFipravek obsahujici omamné nebo
psychotropni latky,

v rozporu s § 5a odst. 5 pism. a) nebo d) Sifi reklamu na humanni 1&Civy
pfipravek zaméfrenou na Sirokou verfejnost, z niz neni zfejmé, Ze vyrobek je
humannim |éCivym pfipravkem nebo neobsahuje zfetelnou vyzvu
k peclivému procteni pfibalové informace,

Sifi reklamu humanni Iécivy pfipravek zakazanou podle § 5a odst. 7 pism.
a), d) e) nebo f),

v rozporu s § 5a odst. 9 Sifi reklamu na humanni IéCivy pFipravek zaméfenou
na Sirokou vefejnost ve formé& programu pro pacienty,

vrozporu s § 5a odst. 10 Sifi reklamu na humanni IéCivy pfipravek
zaméfenou na Sirokou verejnost ve formé informaci pro pacienty,

v rozporu s § 5¢ odst. 1 Sifi reklamu podporujici darovani lidskych tkani nebo
bunék za finanéni odménu nebo jiné srovnatelné vyhody,

v rozporu s § 5c odst. 2 Sifi reklamu tykajici se potfeby nebo dostupnosti
lidskych tkani nebo bunék uréenych pro pouziti u ¢lovéka, jejimz ucelem je
nebo ktera muze slouzit kziskani finanéniho zisku nebo jinych
srovnatelnych vyhod,

v rozporu s § 5k odst. 7 Sifi reklamu na prostfedek formou soutéze, loterie
nebo jiné podobné hry nebo ve formé spotfebitelského testu,

vrozporu s § 5k odst. 8 Sifi reklamu na prostfedek, kterd odkazuje na
konkrétni organy statni spravy,

Sifi reklamu na prostfedek, ktera nesplfiuje nalezitosti stanovené v § 51 odst.
2 pism. a) az d),

v rozporu s § 5l odst. 3 Sifi reklamu na prostfedek ve formé& programu pro
pacienty,

v rozporu s § 5l odst. 4 Sifi reklamu na prostfedek ve formé informaci pro
pacienty,
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s)

Y

u)

v)

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

Sifi reklamu na prostfedek, ktera je v rozporu s § 5l odst. 5 pism. a) az e)
nebo g) az j) nebo odst. 6,

v rozporu s § 7a odst. 1 neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy nebo
bezplatné nezapUj¢i kopii reklamy organim dozoru na dobu nezbytné
nutnou,

v rozporu s § 7a odst. 4 nesdéli informace nebo neposkytne udaje nebo
materialy organu dozoru, nebo

v rozporu s § 7a odst. 4 neuchovava udaje nebo materialy.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, ze jako
Sifitel reklamy na potraviny uréené pro kojence a malé déti, potraviny pro zvlastni
Iékafské ucely a nahradu celodenni stravy pro regulaci hmotnosti

vrozporu s ¢&l. 9 odst. 5 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
potravinach urenych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni
Iékarské ucely a nahradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti neuvede
informaci o vhodném pouzivani téchto potravin, nebo pfisuzuje témto
potravinam vlastnosti prevence, IéCby nebo vyléceni lidskych onemocnéni
nebo takové vlastnosti naznacCuje, nebo je reklama na tyto vyrobky
zavadgjici,

v rozporu s €l. 8 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o zvlaStnich
pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici pocate¢ni a kojenecké
vyZzivy, uvede v reklamé vyzivové nebo zdravotni tvrzeni,

v rozporu s ¢l. 10 odst. 1 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na sloZeni a informace, které se tykajici pocate¢ni
a kojenecké vyzivy, neomezi reklamu na poc€atecni kojeneckou vyzivu na
publikace zaméfené na péci o malé déti a na védecké publikace,

v rozporu s €l. 10 odst. 1 pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie o
zvlaStnich pozadavcich na sloZeni a informace, které se tykajici po¢ateéni
a kojenecké vyzivy, v reklamé na pocatecni kojeneckou vyZivu v publikaci
zameéfené na péci o malé déti a ve védecké publikaci uvede informace jiné
nez védeckeé a faktické povahy, nebo uvede informace, které naznacuji nebo
budi pfesvéd&eni, Ze krmeni z lahve je rovhocenné kojeni nebo Ze je mu
nadfazeno,

v rozporu s ¢l. 10 odst. 2 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
zvlaStnich pozadavcich na sloZeni a informace, které se tykajici po¢ateéni
a kojenecké vyzivy, pfi pfimém prodeji spotfebiteli provadi reklamu v misté
prodeje, rozdava vzorky nebo jakékoli jiné reklamni pomf(icky, jako jsou
zvlastni zplUsoby vystaveni, poukazky na slevu, prémie, specialni prodej,
reklamni vyrobky nebo vazany prodej,

v rozporu s v rozporu s €l. 10 odst. 3 pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie o zvlastnich poZadavcich na sloZeni a informace, které se tykajici
pocateCni a kojenecké vyzivy, poskytne Siroké vefejnosti nebo téhotnym
zenam, matkam nebo &lenim jejich rodiny bezplatné nebo za nizkou cenu
vyrobky vzorky nebo jakékoliv jiné reklamni darky prostfednictvim systému
zdravotni péce nebo zdravotnickych pracovnikd,

vrozporu s &l. 8 odst. 2 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici potravin pro
zvlastni Iékarské ucely uréené pro kojence uvede obrazky kojenct nebo jiné
obrazky nebo texty, které mohou idealizovat pouZiti tohoto vyrobku,
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h) vrozporu s ¢l. 8 odst. 3 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici potravin pro
zvlastni lékarské acely uréené pro kojence, Sifi reklamu, ktera jasné
neodliduje tyto vyrobky od poc€atecni a kojenecké vyZzZivy, zejména pokud jde
o texty, obrazky a barvy, a nezabrani tak zaméné mezi potravinami pro
zvlastni lékafské ucely uréené pro kojence a pocatecni a kojeneckou
vyzivou,

i) vrozporu s¢l. 8 odst. 4 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
zvlaStnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici potravin pro
zvlastni Iékafské ucely uréené pro kojence, neomezi Sifeni reklamy na
publikace specializované na péci o malé déti nebo na védecké publikace,

j) vrozporu s ¢l. 8 odst. 5 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici potravin pro
zvlastni l1ékarské ucely uréené pro kojence, pfi pfimém prodeji spotfebitel
provadi reklamu v misté prodeje, rozdava vzorky nebo jakékoli jiné reklamni
pomlcky, jako jsou zvlastni zplsoby vystaveni, poukazky na slevu, prémie,
specialni prodej, reklamni vyrobky nebo vazany prodej,

k) vrozporu s¢él. 8 odst. 6 pfimo pouzitelného prfedpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na slozZeni a informace, které se tykajici potravin pro
zvlastni Iékarské ucely uréené pro kojence, poskytne Siroké verejnosti nebo
téhotnym Zenam, matkam nebo ¢lenim jejich rodiny bezplatné nebo za
nizkou cenu vyrobky vzorky nebo jakékoliv jiné reklamni darky
prostfednictvim systému zdravotni péce nebo zdravotnickych pracovnika,
nebo

) vrozporu sél. 4 odst. 3 pfimo pouzitelného prfedpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici nahrady
celodenni stravy pro regulaci hmotnosti, uvede v reklamé informaci o
rychlosti nebo mife ubytku hmotnosti, které jsou vysledkem uzivani téchto

potravin.“.*.
Dosavadni odstavce 2 az 8 se oznacuji jako 4 az 10.
Odiivodnéni

Doplnénim poZadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpfesnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na humanni lécivé
pfipravky a prostiredky a dale formulace adekvatnich skutkovych podstat
prestupku tak, aby byla pravni Gprava vymahatelna. V podrobnostech
odkazujeme na detailni odiivodnéni, které rovnéz prikladame.

Tato pripominka je zasadni.

Dosavadni novelizaéni body 19 a 20 se oznaduiji jako 73 a 74.

17. Dosavadni novelizaéni bod 19 pozadujeme formulovat nasledovné:
.73.V § 8a odst. 4 a odst. 5 pismeno d) zni:

»d) porusi podminky stanovené pro obsah reklamy v § 2 odst. 3 nebo 4, § 2¢, §
3odst. 6,8§4,§50dst. 4,5, 6 nebo 7, §5ao0dst. 1,2,5,6,7,8nebo 9, § 5b
odst. 2 nebo 9, § 5¢c odst. 1 nebo 2, § 5d odst. 3 nebo 4, nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013, nafizeni Komise (EU) 2016/127, nafizeni
Komise (EU) 2016/128, nafizeni Komise (EU) 2017/1798, § 5h, § 5i, § 5j, § 5k
odst. 4, 5, 6, 7 nebo 8, § 51, § 5n odst. 2 nebo v €&l. 119, 120 nebo 121 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6,“.
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Odivodnéni

Dopinénim poZzadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpresnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na humanni lécivé
pripravky a prostiedky a dale formulace adekvatnich skutkovych podstat
prestupku tak, aby byla prdavni uprava vymahatelna. V podrobnostech
odkazujeme na detailni odiuvodnéni, které rovnéz prikladame. S ohledem
na nespravnost formulace dosavadniho novelizacniho bodu 19, kdy je
zména provadéna v odstavci 4 a tato je navic zahrnuta v ndavrhu nového
znéni dosavadniho novelizaéniho bodu 20 (viz niZe), poZadujeme
dosavadni novelizaéni bod 19 reformulovat ve smyslu vyse uvedeného.

Tato pripominka je zasadni.

18. Dosavadni noveliza¢ni bod 20 pozadujeme formulovat nasledovné:

.74.V § 8a se na konci odstavce 5 te¢ka nahrazuje ¢arkou a doplniuji se pismena
), az n), ktera zngji:

»l) zada reklamu na potraviny uréené pro kojence a malé déti, potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely a nahradu celodenni stravy, ktera je v rozporu s pfimo
pouzitelnymi pfedpisy Evropské unie o potravinach uréenych pro kojence a malé
déti, potravinach pro zvlastni Iékaiské ucely a nahradé celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti2¥,

m) zada reklamu na obilné pfikrmy, potraviny pro malé déti, mléénou vyzivu
malych déti, potraviny s nizkym obsahem laktézy nebo bezlaktozové*®, ktera je
v rozporu s § 5d odst. 4, nebo

n) v rozporu s § 7a odst. 1 neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy nebo
bezplatné nezapujci kopii reklamy organim dozoru na dobu nezbytné nutnou..

Odiivodnéni

Doplnénim poZzadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpfesnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na humanni lécivé
pripravky a prostredky a dale formulace adekvatnich skutkovych podstat

prestupku tak, aby byla pravni uprava vymahatelna. V podrobnostech
odkazujeme na detailni odiivodnéni, které rovnéz prikladame.

Tato pripominka je zasadni.

19. Za dosavadni novelizaéni bod 20 pozadujeme vlozit nové
noveliza¢ni body 75 az 79, které znéji:

.79.V § 8a se za odstavec 5 vkladaji nové odstavce 6 a 7, které znéji:

»(6) PFijemce pfispévku se dopusti pfestupku tim, Ze neposkytne organu dozoru
ve stanovené Ihité udaje podle § 7a odst. 6.

(7) Sponzor se dopusti pfestupku tim, Zze

a) Vv rozporu s § 7a odst. 1 neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy nebo
bezplatné nezapuj¢i kopii reklamy organdm dozoru na dobu nezbytné
nutnou,

b) v rozporu s § 7a odst. 3 nesdéli na vyzvu organu dozoru a ve lhuté jim
stanovené Udaje o zadavateli reklamy a Sifiteli reklamy, nebo

c) vrozporu s § 7a odst. 7 nesdéli na vyzvu organu dozoru a ve lhaté jim
stanovené udaje o plnénich, ktera byla v souvislosti s reklamou nabidnuta,
slibena nebo poskytnuta.“.
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Dosavadni odstavce 6 az 10 se oznacuji jako 8 az 12.

76. V § 8a odst. 8 pism. a) se &islo ,4“ nahrazuje Cislem ,5“ a Cislo ,2“ se
nahrazuje &islem 1

77.V § 8a odst. 8 pism. b) se slova ,bezplatné pohosténi a ubytovani“ nahrazuji
slovem ,pohostinnost®, &islo ,5“ se nahrazuje &islem ,6“ a &islo ,,3" se nahrazuje
Cislem ,2.

78.V § 8a odst. 8 pism. c) se €islo ,4“ nahrazuje ¢islem ,5% &islo ,,2“ se nahrazuje
Cislem ,1% ¢&islo ,5* se nahrazuje Cislem ,6“ a Cislo 3" se nahrazuje &islem ,2“.

79. v § 8a odst. 9 pism. a) se za textem ,1 pism. a)* slovo ,nebo“ nahrazuje
Carkou a za text ,p)“ se doplriuji slova ,nebo s)“.

Oddvodnéni

Doplinénim poZzadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpresnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na humanni lééivé
pripravky a prostfedky a dale formulace adekvatnich skutkovych podstat

prestupku tak, aby byla pravni dprava vymahatelna. V podrobnostech
odkazujeme na detailni odivodnéni, které rovnéz pfikladame.

Tato pripominka je zasadni.

Dosavadni noveliza¢ni bod 21 se oznacuje jako 80.

20. Dosavadni novelizaéni bod 21 pozadujeme reformulovat
nasledovné:

,80. V § 8a se za odstavec 9 vkladaji nové odstavce 10 a 11, které znéji
»(10) Za prestupek podle odstavce 2 Ize ulozit pokutu do 500 000 K&.
(11) Za prestupek podle odstavce 3 Ize ulozit pokutu do 2 000 000 K&. .
Dosavadni odstavce 10 az 12 se oznacuji jako 12 az 14.

Odivodnéni

Doplnénim poZadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpfesnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy na humanni lécivé
pfipravky a prostiredky a dale formulace adekvatnich skutkovych podstat
prestupki a sankci za né tak, aby byla pravni uprava vymahatelna.
V podrobnostech odkazujeme na detailni odivodnéni, které rovnéz
prikladame.

Tato pripominka je zasadni.

Dosavadni novelizaéni body 22 a 23 se oznaduiji jako 81 az 82.

21. Dosavadni novelizaéni bod 22 pozadujeme reformulovat
nasledovné:

,81. V § 8a odst. 12 Uvodni €asti ustanoveni a v pism. a) az c) se slova ,podle

odstavce 2“ nahrazuji slovy ,podle odstavce 4“.%.
Odivodnéni

Doplnénim poZadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpfesnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy a dale formulace
adekvatnich skutkovych podstat prestupki a sankci za né tak, aby byla
pravni uprava vymahatelna. V tomto pripadé se jedna o legislativné-
technickou upravu, kdy dochazi k upravé odkazu tak, aby odpovidali nové
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nastavené systematice. V podrobnostech odkazujeme na detailni
odiivodnéni, které rovnéz prikladame.

Tato pripominka je zasadni.

22. Dosavadni novelizaéni bod 23 pozadujeme reformulovat
nasledovné:

,82. V § 8a odst. 13 Uvodni ¢asti ustanoveni a v pism. a) az c) se slova ,podle
odstavce 3“ nahrazuji slovy ,podle odstavce 5

Odivodnéni

DoplInénim poZzadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpresnéni pravni uUpravy tykajici regulace reklamy a dale formulace
adekvatnich skutkovych podstat prestupki( a sankci za né tak, aby byla
pravni uprava vymahatelnd. V tomto pripadé se jedna o legislativné-
technickou upravu, kdy dochazi k upravé odkazu tak, aby odpovidali nové
nastavené systematice. V podrobnostech odkazujeme na detailni
odivodnéni, které rovnéz prikladame.

Tato pripominka je zasadni.

Dosavadni novelizaéni bod 24 se oznaCuje jako 83.

23. Za dosavadni noveliza¢ni bod 24 pozadujeme vlozit noveliza¢ni
body 84 a 85, ktery znéji:

,84.V § 8a odst. 13 se na konci textu pismene a) doplfiuji slova ,nebo n)*.
85. V § 8a se za odstavec 13 vklada novy odstavec 14, ktery zni:

»(14) Za prestupek podle odstavce 6 nebo 7 Ize ulozit pokutu do 500 000 K¢&.*.
Dosavadni odstavec 14 se oznacduje jako 15.

Odtvodnéni

DoplInénim pozadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpfesnéni pravni uUpravy tykajici regulace reklamy a dale formulace
adekvatnich skutkovych podstat prestupki a sankci za né tak, aby byla
pravni uprava vymahatelna. V podrobnostech odkazujeme na detailni
odtivodnéni, které rovnéz prikladame.

Tato pripominka je zasadni.

Dosavadni noveliza¢ni bod 25 se oznaduje jako 86.

24. Dosavadni novelizaéni bod 25 pozadujeme reformulovat
nasledovné:

,86. V § 8a odst. 15 Uvodni €asti ustanoveni a v pism. a) az c) se slova ,podle
odstavce 4“ nahrazuji slovy ,podle odstavce 8“.

Odivodnéni

Doplnénim poZadovaného prispéjeme srozumitelnosti textu a zejména pak
zpfesnéni pravni upravy tykajici regulace reklamy a dale formulace
adekvatnich skutkovych podstat prestupki( a sankci za né tak, aby byla
prdvni uprava vymahatelna. V tomto pripadé se jedna o legislativné-
technickou upravu, kdy dochazi k upravé odkazu tak, aby odpovidali nové
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nastavené systematice. V podrobnostech odkazujeme na detailni
odiivodnéni, které rovnéz prikladame.

Tato pripominka je zasadni.

S ohledem na rozsah a povahu pripominek k problematice regulace IéCiv a
prostfedkt nize prikladame platné znéni zakona o regulaci reklamy
s vyznacenim zmén a déle doplnénou divodovou zpravu.

Doporucujici pripominky legislativhé-technického charakteru

1. A€ z databaze ISAP vyplyva, Ze nafizeni 32013R0609 je pfimo pouzitelné a
nevyzaduje adaptaci eského pravniho fadu na nafizeni, podle predkladané
pravni Upravy neni zcela zfejmé, zda tomu tak skuteéné je. Pokud je pravni
pfedpis EU pfimo aplikovatelny, pak |ze oCekavat, Ze nebude v takovém
pfipadé potreba jakékoliv zmény v narodni pravni upravé. Totéz se tyka také
jinych evropskych predpistl, na které navrh zakona odkazuje. Pfitom v
navrhu absentuje jakékoliv vykazani. Pozadujeme proto vyjasnit, zda je
navrh skute¢né plné narodni pravni upravou C&i je alespon z C¢&asti
implementacni.

2. V novelizaénim bodu 10 v odstavci 2 pism. c¢) a d) doporucujeme mezi
slovy ,v publikaci zaméfené na péci o malé déti a ve védecké publikaci*
namisto spojky ,a“ uvést spojku ,nebo®, ktera se s ohledem na smysl a ucel
textu jevi byt vhodnéjSi. Nadto je spojka ,nebo” mezi tymiz slovy pouzivana
jinde, napf. v pismeni i) téhoz ustanoveni. Spojky jsou tak pouzivany
nekonzistentné a doporuujeme proto dikci sjednotit. Tutéz pfipominku
uplatiiujeme také k novelizaénimu bodu 18 pismeni c).

3. V novelizaénim bodu 10 v pismenech e) a j) doporu¢ujeme slova ,jako jsou*
nahradit slovy ,pokud jde zejména o“. S ohledem na koncepci véty
reformulace pfFispéje vyssi srozumitelnosti textu, kdy bude zfejmé, co se
mini jinymi reklamnimi pomlckami a nadto bude zfejmé, Ze vycet neni
Uplny, nebot jinych reklamnich pomlcek muze byt logicky i vice. Tutéz
pfipominky uplatfiujeme také k novelizaCnimu bodu 18 pismeni €) a j).

4. Novelizaéni bod 12 doporucujeme formulovat nasledovné:
»,12.V § 8 odst. 3 se na konci pismene d) slovo ,nebo” zrusuje.“.

S ohledem na to, Ze se jedna o legislativné-technickou zménu ve vztahu

k dalsimu doplnéni dotéeného ustanoveni, jevi se jako praktictéjsi
a srozumitelng;jsi, aby bylo uvedeno, ze se zruSuje slovo ,nebo” na konci.

5. V novelizaénim bodu 16 doporu€ujeme text ,2, 3 pism. a)“ nahradit textem
»2 hebo 3 pism. a)“.

6. V novelizaénim bodu 18 v uvodni €asti ustanoveni doporuujeme slova ,a
nahradé* nahradit slovy ,a nahradu®. S ohledem na to, Ze se jedna o Sifitele
reklamy mimo jiné na nahradu celodenni stravy pro regulaci hmotnosti je

potfeba text gramaticky upravit.

7. V novelizaénim bodu 18 pismeni f) pozadujeme vyjasnit, kdo a jak bude
urovat, co se mini ,nizkou cenou®. Nizka cena v podstaté nic nenormuje a
pro kazdého takovy pojem znamena néco jiného, tedy v takovém pfipadé se
nabizi cela fada nejednoznacnych vykladli, coz v okamziku, kdy se ma
jednat o pfestupkové fizeni, kdy ma byt pachatel postihnutelny, je nezadouci
stav. Skutkové podstaty prestupkd musi byt stanoveny jasné a urcité, z toho
ddvodu navrhujeme zvazit reformulaci nebo pfipadné doplinit vysvétleni do
davodové zpravy, ktera se k tomuto tématu nikterak nevyjadfuje.

8. PoZadujeme vyjasnit, co se mini ,Sirokou vefejnosti“ v novelizaénim bodu
18 pismeni k). Paklize je néco ur&eno Siroké vefejnosti, pak by do takové
kategorie mély spadat také ,téhotné Zeny, matky nebo Elenové jejich rodiny*.
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Doplnéni téchto osob v ustanoveni nad ramec Siroké vefejnosti se tak zda
byt zbytné.

9. Pozadujeme vyjasnit smysl a U¢el novelizaéniho bodu 19. Podle platného
znéni zakona s vyznaCenim zmén se zména v § 8a odst. 3 pism. k)
neprovadi. Smysl by davalo, kdyby se zména provadéla v odstavci 4 pism.
j), kde jsou pak doplfiovana nova pismena. DoporuCujeme proto pisarskou
chybu opravit, pfipadné vyjasnit, kterd zména je minéna.

10. Obdobné jako v novelizaénim bodu 19 i v novelizaénim bodu 20 zfejmé
doslo k pisafskym chybam, kdy by méla byt doplfiovana pismena I) a m),
nikoliv m) a n). Doporu¢ujeme proto provést adekvatni Upravy. Dale je
uvedeno, ze v dotéeném ustanoveni dochazi k precislovani odstavcu, coz
je v8ak nesmysl, nebot se Zadné nové odstavce nevkladaji ani nezrusuiji.
Tato informace by tak podle smyslu a logiky méla byt uvedena na konci
novelizacniho bodu 21, kam ji doporu¢ujeme doplnit.

11. Novelizaéni bod 21 resp. novy odstavec 7 doporucujeme reformulovat
takto:

»(7) Za prestupek podle odstavce 2 Ize ulozit pokutu do 2 000 000 K¢&. .

Uprava pfispéje srozumitelnosti textu, kdyz informace Ze se jedna o odstavec 2
je uvedena duplicitné.

12. Vbodu 1 prechodnych ustanoveni doporucujeme vypustit ¢arku za
slovem ,neskonena“, nebot se jevi byt zbytnou.

Doporucujici pripominky vécné

1. K § 6b odst. 2 navrhujeme na konec odstavce vlozit nasledujici véty:

,»V pripadé reklamy na humanni léCivé pripravky, kosmetické pripravky,
potraviny a vyrobky souvisejici s tabakovymi vyrobky odpovidaji za jeji
soulad se zakonem zadavatel a Sifitel spoleéné a nerozdilné, dokud je
Sifena.”

OdUvodnéni:

Jiz v minulosti byla odpovédnost Sifitele v zakoné &. 40/1995 Sb. upravena. Stalo
se tak zakonem ¢&. 66/2017 Sb. kdy byla zalozena odpovédnost fyzické,
pravnické a fyzické podnikajici osoby jako Sifitele reklamy za obsah reklamy na
IéCiva, humanni |éCivé pfipravky, doplfiky stravy, potraviny pro zvlastni vyZivu,
pocatecni a pokraovaci kojeneckou vyZivu, s moznosti uloZzeni sankce az do
vySe 500 000 K&. Uzdkonéni odpovédnosti Sifitele reklamy naplfiuje sledovany
cil, jimz je lepSi ochrana spotfebitelll pfed zavadéjicimi reklamami na pfedmétné
vyrobky. Do Upravy jsou zahrnuty ty vyrobky, u kterych se nej€astéji objevuji
nezakonna lé€ebna tvrzeni a tvrzeni o riznych zazra¢nych Gcincich v reklamé,
ktera muze mit nezadouci dopad na zdravi adresatt reklamy. V sou€asné dobé
chybi u¢inny nastroj, kterym by bylo mozné odradit Sifitele od Sifeni zavadéjicich
a v nékterych pfipadech i vyslovné nebezpecnym reklamam na vyjmenované
druhy vyrobkl, o kterych jsou tvrzena nejraznéjsi 1éCebna tvrzeni (na trhu se
objevuji zazratné doplnky stravy, které slibuji vyléCeni nemoci, potraviny
s nejasnymi uc€inky na lidské zdravi, kosmetické pfipravky slibujici rychlou
Upravu vzhledu, lé€ivé naramky pomahajici od bolesti do 5 minut, a mnohé
dal$i). Pritom tyto reklamy cilené mifi na nejzranitelnéjSi skupiny spotfebiteld,
kterym napfiklad nerealisticky slibuji rychlé a ucinné odstranéni jejich
zdravotnich potizi, nemluvé o zdjmech ekonomickych, nebot’ spotfebitel za své
prostfedky obdrzi finanéné néakladné vyrobky, které zcela realn€ nemohou mit
inzerované Ucinky. V krajnim pfipadé muize u spotfebiteld takova reklama
vyvolat dojem, Ze neni tfeba dodrzovat standardni l1é¢bu.

Ve velkém mnozstvi pfipadl se nedafi identifikovat zadavatele ani zpracovatele
reklamy, a pokud ano, jedna se vétSinou o zahrani¢ni subjekty ze tfetich zemi.
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Prakticka vymahatelnost dodrzovani pravnich predpisti CR a EU je vic&i témto
subjektim v podstaté nulova, véetné moznosti fadné zahajit kontrolu dle
kontrolniho fadu, pozadovani soucinnosti apod. Jedinou moznosti, jak Sifeni
téchto zavadnych reklam zabranit, je pak prostfednictvim Sifitele. Stavajici
pravni Uprava vSak pouze umozfuje odstranit reklamu nebo ukondit Sifeni
konkrétni reklamy s tim, Ze druhy den jiZ je Sifena jind nezakonna reklama (staci
ji trochu pozménit nebo pfijit s jinym vyrobkem).

Posouzeni toho, zda se jedna o reklamu poruSujici pravni pfedpisy, neklade na
Sifitele nepfiméfené pozadavky na jeho odbornou kvalifikaci, nebot jejich
zavadéjici povaha je zpravidla zcela zfejma. Navrzena Uprava nepozaduje po
Sititeli reklamy, aby napf. sam hodnotil dopady vyrobkd na lidské zdravi. Uginek
inzerovaného vyrobku v pfipadé reklamy ani neni pfredmétem dozoru, tim je
pouze obsah reklamnich sdéleni a jejich soulad s pozadavky pravnich predpisu.
Pozadavek na to, aby i Sifitel, vzhledem ke své roli v procesu Sifeni reklamy,
nesl ur€itou odpovédnost za Sifenou reklamu, je pfiméfeny. Ostatné stejné jako
jakykoliv jiny subjekt na trhu ma Sifitel moznost nastavit si v ramci
soukromopravnich vztahll se svymi obchodnimi partnery odpovédnost pro
pfipad objednani k Sifeni nezakonné reklamy a doprovodit to ur€itymi sank&nimi
mechanismy. Neni tedy diivod, aby ten, kdo profituje ze $ifeni reklamy, byl vynat
z odpovédnosti za jeji obsah. Naopak spotfebitelé a poctivi soutézitelé jsou ti,
ktefi jsou nezakonnym jednanim a nedostate¢nou pravni Upravou poskozovani,
coz ma na zajmy spoleCnosti obrovské dopady v roviné ekonomickée, ale i
v roviné ohrozeni zdravi spotrebitell.

2.K § 8 cely odst. 2 doporuéujeme slovo ,tykajici“ nahradit slovem ,tykaji*
(spravny pad), pfip. pouzit spravnou citaci pfedpisu, pokud se to tyka
narizeni (EU) 2016/127 (§ 8 odst. 2 pism. b) az f)) a to ,,....které se vztahuji
na pocatecni a pokraCovaci kojeneckou vyzivu,*.

3. K § 8 odst. 2 pism. b) doporu€ujeme provést ¢ervené vyznacené zmeny
v textu (vlozit tato slova do textu):

b) vrozporu s él. 8 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
o zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici
pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy, uvede v reklamé na pocatecni
kojeneckou vyzivu vyzivové nebo zdravotni tvrzeni,

Oddvodnéni: Slovo ,pokracovaci“ doporucujeme vlozit do textu, protoze se
jedna o upfesnéni nazvu nafizeni (EU) 2016/127, a zdkaz uvadét vyZivové nebo
zdravotni tvrzeni podle ¢l. 8 uvedeného nafizeni se vztahuje pouze na pocatecni
kojeneckou vyZivu.

4. K § 8 odst. 2 pism. c), d) doporu€ujeme provést Cervené vyznacené zmény
v textu (vlozit tato slova do textu):

»Vv rozporu s €l. 10 odst. 1 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici pocatecni
a pokracovaci kojenecké vyzivy, ...“.

Oddvodnéni: Slovo ,pokracovaci“ doporuc¢ujeme vlozit do textu, protoze se
jedna o upfesnéni nazvu nafizeni (EU) 2016/127.

5. K § 8 odst. 2 pism. e) doporu€ujeme provést Cervené vyznacené zmeény
v textu (vlozit tato slova do textu):

e) v rozporu s €l. 10 odst. 2 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
o zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici
pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy, pfi pfimém prodeji pocatecni
kojenecké vyzivy spotrebiteli provadi reklamu v misté prodeje, rozdava
vzorky nebo jakékoli jiné reklamni pomcky, jako jsou zvlastni zplsoby
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vystaveni, poukazky na slevu, prémie, specialni prodej, reklamni vyrobky
nebo vazany prodej,

Oddvodnéni: Slovo ,pokracovaci“ doporuéujeme vlozit do textu, protoze se

jedna o upfesnéni nazvu natizeni (EU) 2016/127, a omezeni reklamy se podle

¢l. 10 odst. 2 citovaného nafizeni vztahuje pouze na pocateCni kojeneckou

VyZivu.

6. K § 8 odst. 2 pism. f) doporu€ujeme provést Cervené vyznacené zmény
v textu (nadbyteCné zdvojené slovo vypustit a zbyla slova vlozit do
stavajiciho textu):

f) vrozporu s—rezperu s €l. 10 odst. 3 pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie o zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se
tykajici pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy, poskytne u pocatecni
kojenecké vyzivy Siroké verejnosti nebo téhotnym zenam, matkam nebo
¢lentim jejich rodiny bezplatné nebo za nizkou cenu vyrobky, vzorky nebo
jakékoliv jiné reklamni darky prostiednictvim systému zdravotni péce
nebo zdravotnickych pracovnika,

Oddvodnéni: Slovo ,pokracovaci“ doporuéujeme vilozit do textu, protoze se

jedna o upfesnéni nazvu narizeni (EU) 2016/127, a omezeni reklamy se podle

¢l. 10 odst. 3 citovaného nafizeni vztahuje pouze na pocateCni kojeneckou

VyZivu.

7.K § 8 odst. 2 pism. h) doporu€ujeme provést cervené vyznacené zmény
v textu (vlozit tato slova do textu):

h) v rozporu s ¢€l. 8 odst. 3 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajiei potravin
pro zvlastni lékarské Ucely uréené pro kojence, Sifi reklamu, ktera jasné
neodliSuje tyto vyrobky od pocateéni a pokracovaci kojenecké vyzivy,
zejména pokud jde o texty, obrazky a barvy, a nezabrani tak zaméné mezi
potravinami pro zvlastni Iékaiské ucely uréené pro kojence a pocatecni a
pokracovaci kojeneckou vyzivou,

Odlvodnéni: Slovo ,pokraovaci“ doporu€ujeme vlozit do textu, protoze se
omezeni reklamy vztahuje na pocatecni i pokracovaci kojeneckou vyzivu, pojem
.kojenecka vyziva“ neni v nafizeni (EU) ¢. 609/2013 definovan.

8. K § 8 odst. 2 pism. k) upozoriiujeme, Ze podtrzeny text neni sou€asti ¢l. 8
odst. 6 nafizeni (EU) 2016/128 a navrzeny pfestupek je tak uz3i nez je text
narizeni:

k) vrozporu s €l. 8 odst. 6 pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o
zvlastnich pozadavcich na slozeni a informace, které se tykajici potravin
pro zvlastni Iékaiské Ucely uréené pro kojence, poskytne Siroké verejnosti
nebo téhotnym Zenam, matkam nebo élentim jejich rodiny bezplatné nebo
za nizkou cenu vyrobky vzorky nebo jakékoliv jiné reklamni darky
prostrednictvim systému zdravotni péée nebo zdravotnickych pracovnika,
nebo

9. K 8 odst. 2 doporu€ujeme doplnit chybéjici pfestupky podle &l. 7 nafizeni
(EU) 2016/128, podle €l. 6 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/1798 a podle ¢l. 6
odst. 6 nafizeni (EU) 2016/127.

10. Tytéz pfipominky jako pro § 8 odst. 2 a vypsana pismena plati i pro § 8a
odst. 2 a odpovidajici pismena.

11. K § 51 odst. 1. Soudime, Ze neni vhodné pfenadet regulaéni funkci na
predepisujiciho/indikujiciho lékafe, jak je popsano v dldvodové zpravé.
Pfedstava navrhovatele o ucinné regulaci vlivu uvolnéné reklamy
predepisujicim Iékafem podle naSeho nazoru neni v bézné praxi spravna.
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Zaveér
Navrhujeme upravit text podle vy$e uvedenych pfipominek.
Kontakt na opravnéné osoby k vyporadani pfipominek:

JUDr. Petra Zemanova, tel.: 224 972 348, e-mail: petra.zemanova@mzcr.cz
Mgr. Edita Rybarova, tel.: 224 972 226, e-mail: edita.rybarova@mzcr.cz.

V Praze dne 17. kvétna 2024

Vypracovaly: Petra Zemanova a Edita Rybarova

Platné znéni zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplInéni zakona €. 468/1991
Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist
s vyznaéenim navrhovanych zmén

Znéni MPO jako predkladatele novely zakona
Zmény navrZzené MZ
§1
Pfedmét upravy

(1) Tento zakon zapracovava prislusné predpisy Evropské uniel, zaroven navazuje na pfimo pouzitelny
predpis Evropské unie a upravuje regulaci reklamy, ktera je nekalou obchodni praktikou, reklamy

1D Smérnice Rady 84/450/EHS ze dne 10. zari 1984 o sbliZovani pravnich a spravnich predpisu ¢lenskych
stati tykajicich se klamavé reklamy, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/55/ES ze dne 6.
Fijna 1997, kterou se méni smérnice 84/450/EHS o klamavé reklamé tak, aby zahrnovala srovnavaci reklamu.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/29/ES ze dne 11. kvétna 2006 o nekalych obchodnich
praktikach vici spotiebiteli na vnitinim trhu a o zméné smérnice Rady 84/450/EHS, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 97/7/ES a 2002/65/ES a narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004
(smérnice o nekalych obchodnich praktikach).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sbliZovani pravnich predpisi
¢lenskych statu tykajicich se dopliiki stravy.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sbliZovani pravnich a spravnich
predpisi ¢lenskych stati tykajicich se vyroby, obchodni upravy a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobku
a o zruSeni smérnice 2001/37/ES.

Cl. 86, 89, 90, 91, 94, 95 a 96 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravki, ve znéni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy kvality a bezpe¢nost pro sbér, testovani,
zpracovani, skladovani a distribuce sloZek lidské krve a méni smérnice 2001/83/ES a smérnice Komise
2003/63/ES ze dne 25. ¢ervna 2003, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o
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srovnavaci, reklamy na tabakové vyrobky, na humanni |&Civé pfipravky, na veterinarni |€Civé pfipravky,
na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, na potraviny a na po¢ate¢ni a
pokrac¢ovaci kojeneckou vyZzivu, a upravuje obecné pozadavky na reklamu a jeji Sifeni véetné postiha za
poruseni povinnosti podle tohoto zakona a stanoveni organ(i dozoru. Dale upravuje regulaci reklamy na
alkoholické napoje, na pfipravky na ochranu rostlin, na stfelné zbrané a stfelivo a na c&innosti v
pohfebnictvi.

(2) Reklamou se rozumi oznameni, pfedvedeni &i jina prezentace Sifené zejména komunikanimi médii,
majici za cil podporu podnikatelské Cinnosti, zejména podporu spotfeby nebo prodeje zbozi, vystavby,
prondjmu nebo prodeje nemovitosti, prodeje nebo vyuziti prav nebo zavazkul, podporu poskytovani
sluzeb, propagaci ochranné znamky, pokud neni dale stanoveno jinak.

(3) Komunika&nimi médii, kterymi je reklama Sifena, se rozumi prostiedky umozriujici pfenaseni reklamy,
zejména periodicky tisk a neperiodické publikace, rozhlasové a televizni vysilani, audiovizualni medialni
sluzby na vyzadani, sluzby platforem pro sdileni videonahravek, audiovizualni produkce, pocitatové sité,
nosi¢e audiovizualnich dél, plakaty a letaky.

(4) Sponzorovanim se rozumi pfispévek poskytnuty s cilem podporovat vyrobu nebo prodej zbozi,
poskytovani sluzeb nebo jiné vykony sponzora. Sponzorem se rozumi pravnicka nebo fyzicka osoba,
ktera takovy pfispévek k tomuto u€elu poskytne.

(5) Zadavatelem reklamy (dale jen "zadavatel") je pro ucely tohoto zakona pravnicka nebo fyzicka osoba,
ktera objednala u jiné pravnické nebo fyzické osoby reklamu.

(6) Zpracovatelem reklamy (dale jen "zpracovatel") je pro Ucely tohoto zakona pravnicka nebo fyzicka
osoba, ktera pro sebe nebo pro jinou pravnickou nebo fyzickou osobu zpracovala reklamu. Pokud
zpracovatel zpracuje reklamu pro sebe, je pro ucely tohoto zakona zarover v postaveni zadavatele.

(7) Sititelem reklamy (dale jen "Siitel") je pro Géely tohoto zakona pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera
reklamu vefejné S§ifi.

(8) Anonymnim oznamenim se pro Ucely tohoto zakona rozumi sdéleni Ci jina prezentace Sifené
komunika¢nimi médii, neobsahuje-li udaj o osobé, ktera Sifeni sdéleni &i jiné prezentace objednala.

(9) Zdravotnickym prostiedkem se pro ucely tohoto zakona rozumi zdravotnicky prostredek podle
él. 2 bodu 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/459 a piislu$enstvi zdravotnického
prostiedku podle él. 2 bodu 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/454°).

(10) Vyrobkem bez uréeného lééebného ucelu se pro ucely tohoto zakona rozumi vyrobek uvedeny
v pfiloze &. XVI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745).

(11) Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro se pro ucely tohoto zakona rozumi
diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro podle €l. 2 bodu 2 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746*") nebo jeho pfislusenstvi podle él. 2 bodu 4 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/74647.

kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravki (Text s vyznamem pro EHP) a €l. 64 a 100
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bi‘ezna 2004, ktera méni smérnici 2001/83/ES
0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych pripravki.

CL. 85 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleenstvi
tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych pripravki, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/28/ES
ze dne 31. bifezna 2004, kterou se méni smérnice 2001/82/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich
l1é¢ivych pripravki.

Cl. 69, ¢1. 94 odst. 2 a &l. 100 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. biezna 2004,
kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spole¢enstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki.
Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2008/122/ES o ochrané spotiebitele ve vztahu k nékterym
aspektim smluv o docasném uZivani ubytovaciho zatizeni (timeshare), o dlouhodobych rekreacnich
produktech, o dalSim prodeji a o vyméné.

Stranka 34 (celkem 81)



(12) Prostiredkem se pro ucely tohoto zakona rozumi zdravotnicky prostredek, vyrobek bez
uréeného lééebného uéelu a diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro.

£9) (13) Ustanoveni tohoto zakona se vztahuji na anonymni oznameni tykajici se voleb Sifena v dobé od
vyhlaseni voleb do ukonceni hlasovani.

40} (14) Ustanoveni tohoto zakona se vztahuji na sponzorovani, pokud neni déle stanoveno jinak.

46) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a
o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

47) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiredcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU.

(1) Srovnavaci reklama na lécCivy pripravek uré¢eny k podavani lidem (dale jen ,,humanni IéCivy
pripravek‘) nebo na zdravotni sluzby, je pfi spInéni podminek stanovenych obéanskym zakonikem
pripustna, je-li zamérena na osoby opravnéné tento humanni lécivy pripravek predepisovat nebo
vydavat (dale jen ,,odbornici‘) anebo tyto zdravotni sluzby poskytovat.

(2) Srovnavaci reklama na prostredek s vyjimkou vyrobku bez uréeného Iééebného ucelu je pfri
splnéni podminek stanovenych obéanskym zakonikem pripustna, je-li zamérena na

a) fyzickou osobu zpusobilou k vykonu zdravotnického povolani zplsobilou prostredek, ktery je
pifedmétem reklamy, pfedepisovat, vydavat nebo pouzivat*e) 49,

b) jiného odborného pracovnika ve zdravotnictvi zpisobilého tento prostredek, ktery je
piedmétem reklamy, pouzivat*?,

c) fyzickou osobu opravnénou provadét servis prostiedku, ktery je predmétem reklamy>%, nebo

d) fyzickou osobu, ktera provadi nakup prostiedku, ktery je predmétem reklamy, pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb na zakladé pracovnépravniho nebo obdobného vztahu.

(3) Srovnavaci reklama na vyrobek bez uréeného lééebného ucelu je pfi splnéni podminek
stanovenych obéanskym zakonikem pripustna, je-li zamérena na fyzickou osobu, ktera vyrobek
bez uréeného Iééebného ucelu pouziva nebo nakupuje na zakladé opravnéni podle
zivnostenského zakona.

(4) PFi sponzorovani setkani odborniki podle § 5 odst. 2 pism. e) v souvislosti s reklamou na
humanni lé€ivy pripravek nebo pfi sponzorovani setkani osob podle odstavce 2 v souvislosti
s reklamou na prostiedek podle § 5k odst. 2 pism. e) anebo v souvislosti se sponzorovanim
setkani v ramci programu pro pacienty, miize byt poskytnuta thrada nakladu na zajisténi dopravy
nebo uhrady cestovnich nakladl, ubytovani, stravy nebo registraéniho poplatku (dale jen
»pohostinnost®). Poskytnuta pohostinnost musi byt pfimérena odbornému ucéelu setkani a
nemuze byt rozSifena na jiné osoby nez na ucastniky podle véty prvni. Jako pohostinnost v
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pripadé setkani, které probiha prostrednictvim dalkového pfristupu, je mozné poskytnout pouze
uhradu ucéastnického poplatku za ucelem pfristupu k odborné platformé.

48) Zakon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zplsobilosti a specializované
zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani Iékare, zubniho Iékare a farmaceuta, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

49) Zakon é. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu nelékaiskych
zdravotnickych povolani a k vykonu €innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o
zméné nékterych souvisejicich zakond (zakon o nelékarskych zdravotnickych povolanich), ve
znéni pozdéjsich predpisu.

50) § 44 an. zakona é. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisu.

*kk

§3
Tabakové vyrobky a nikotinové sacky

(1) Reklama na tabakové vyrobky'® nebo nikotinové saéky bez obsahu tabakuX a rovnéz
sponzorovani, jehoz u¢elem nebo pfimym ¢i nepfimym ucinkem je reklama na tabakové vyrobky nebo
nikotinové sacky bez obsahu tabaku, jsou zakazany, pokud neni dale stanoveno jinak. To plati téz pro
sponzorovani akci nebo ¢innosti, které se tykaji nékolika ¢lenskych statl Evropské unie nebo jinych statd
tvoficich Evropsky hospodarsky prostor nebo se konaji v nékolika ¢lenskych statech Evropské unie nebo
v jinych statech tvoficich Evropsky hospodarsky prostor nebo dosahuji pfeshraniénich uéinkd jinym
zpusobem.

(2) Reklamou na tabakové vyrobky nebo nikotinové sacky bez obsahu tabaku se rozumi téz

a) jakakoliv forma obchodniho sdéleni, jehoz uelem nebo pfimym ¢&i nepfimym G&inkem je propagace
tabakového vyrobku nebo nikotinového sacku bez obsahu tabaku,

b) distribuce tabakového vyrobku nebo nikotinového saéku bez obsahu tabaku zdarma, jejimz ucelem
nebo pfimym &i nepfimym uc€inkem je propagace tabakového vyrobku nebo nikotinového sacku bez
obsahu tabaku nebo distribuce zdarma, ktera ma takovy pfimy Ci nepfimy uc€inek v souvislosti se
sponzorovanim podle odstavce 1,

c) reklama, ktera se nezmifiuje pfimo o tabakovém vyrobku nebo nikotinovém sacku bez obsahu
tabaku, ale vyuziva ochranné znamky'?), emblému nebo jiného charakteristického rysu tabakového
vyrobku nebo nikotinového sacku bez obsahu tabaku, pokud dale neni stanoveno jinak.

(3) Za reklamu na tabakové vyrobky nebo nikotinové sacky bez obsahu tabaku se nepovaZuje uZziti
ochranné znamky") tabakového vyrobku nebo nikotinového sacku bez obsahu tabaku registrované
nebo uzivané pro tabakové nebo jiné vyrobky nebo nikotinové saéky bez obsahu tabaku nebo sluzby
pred ucinnosti tohoto zakona na reklamu jinych nez tabakovych vyrobku nebo sluzeb nebo nikotinovych
sacku bez obsahu tabaku. Pritom zpulsob, jakym je informace o vyrobku nebo sluzbé §ifena, musi byt
zfetelné odliSen od zpusobu Sifeni informace o tabakovém vyrobku nebo nikotinovém sacku bez
obsahu tabaku.

(4) Z&kaz reklamy podle odstavce 1 se nevztahuje na

a) reklamu v periodickém tisku?), neperiodickych publikacich®), na letacich, plakatech nebo v jinych
tiskovinach nebo reklamu Sifenou prostrednictvim sluzeb informacni spole¢nosti’®@ uréenych vyluéné
profesionalim v oblasti obchodu s tabakovymi vyrobky nebo nikotinovymi sacky bez obsahu tabaku,

b) reklamu na tabakové vyrobky nebo nikotinové sacky bez obsahu tabaku ve specializovanych
prodejnach tabakovych vyrobkl nebo nikotinovych sackl bez obsahu tabaku nebo ve vykladni skfini
a na pfiméfené oznaceni téchto prodejen,
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c) reklamu na tabakové vyrobky nebo nikotinové sacky bez obsahu tabaku v provozovnach, ve kterych
se prodava nebo poskytuje Siroky sortiment zbozi nebo sluzeb, jedna-li se o reklamu umisténou v té &asti
provozovny, ktera je uréena k prodeji tabakovych vyrobk( nebo nikotinovych sacki bez obsahu
tabaku,

d) sponzorovani motoristickych soutézi a sponzorskou komunikaci v misté konani, nejedna-li se o
sponzorovani akci nebo ¢innosti, které se tykaji nékolika ¢lenskych statli Evropské unie nebo jinych statu
tvoficich Evropsky hospodarsky prostor nebo se konaji v nékolika ¢lenskych statech Evropské unie nebo
v jinych statech tvoficich Evropsky hospodarsky prostor nebo dosahuji pfeshraniénich G¢inkd jinym
zpUsobem,

e) publikace, které jsou tisténé a vydavané ve tfetich zemich, pokud nejsou pfedevsim uréeny pro vnitfni
trh Evropské unie.

(5) Reklama na tabakové vyrobky podle odstavce 4 pism. a) az d) musi obsahovat zfetelné varovani
tohoto znéni: "Ministerstvo zdravotnictvi varuje: koufeni zplsobuje rakovinu", a to v rozsahu nejméné 20
% reklamniho sdéleni. U pisemné reklamy musi byt text varovani uveden na bilém podkladu
uspofadaném podél spodniho okraje reklamni plochy v rozsahu nejméné 20 % této plochy. Text musi byt
vytistén cernym velkym tuénym pismem tak, aby dosahl celkovou vysku nejméné 80 % vysky bilého
podkladu. Reklama Sifena audiovizualnim zpUsobem musi obsahovat titulky s varovanim podle vét prvni
a druhé.

(6) Reklama na tabakové vyrobky nebo nikotinové sacky bez obsahu tabaku podle odstavce 4 pism.
a) az d) nesmi

a) byt zamérena na osoby mladsi 18 let, zejména zobrazenim téchto osob nebo uzitim prvkd, prostfedku
nebo akci, které takové osoby pfevazné oslovuiji,

b) nabadat ke koufeni slovy nebo napfiklad tim, ze zobrazuje scény s otevienymi krabi¢kami cigaret nebo
scény, kde lidé koufi nebo drzi cigarety, balicky cigaret nebo jiné tabakové vyrobky nebo nikotinové
sacky bez obsahu tabaku nebo kuracké potreby,

c) v souvislosti s nakupem tabakovych vyrobk( nebo nikotinovych sackl bez obsahu tabaku nabizet
nebo naznadovat bezplatné nebo jiné vyhody, a to zejména ve formé nabidky jakéhokoli zbozi, sluzeb,
mnozstevnich slev nebo jinych pobidek-,

d) nabadat k uzivani nikotinovych sacka bez obsahu tabaku slovy nebo napfriklad tim, Ze zobrazuje
scény s otevienymi krabickami nikotinovych sackil bez obsahu tabaku nebo scény, kde lidé uzivaji
nebo drzi nikotinové sacky bez obsahu tabaku nebo jejich baleni.

(7) V reklamé podle odstavce 4 se zakazuje bezplatné dodavani vzork(l tabakovych vyrobki nebo
nikotinovych sacku bez obsahu tabaku Siroké vefejnosti, majici za cil propagaci tabakového vyrobku.

X) § 2 odst. 1 pism. za) zakona &. 110/1197 Sh., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsSich predpisu.

*kk

§5

Humanni [éCivé pFipravky
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(1) Za reklamu na humanni léCivy pripravek se povazuje také jakakoliv forma

a) poskytovani informaci o tomto humannim Iééivém pripravku vcetné jakékoliv formy
obchodniho sdéleni, kdy uéelem takové informace nebo obchodniho sdéleni nebo jejich
pfimym nebo nepfimym u€inkem je propagace humanniho lé€ivého pripravku,

b) prazkumu,

c) pobidky nebo

d) daru,

a to za ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo spotfeby humanniho lécivého

pripravku.

(2) Za reklamu na humanni léCivy pripravek se bez ohledu na jeji icel povazuje

a) navstéva obchodniho zastupce s humannim lécivym pripravkem u osoby opravnéné jej
predepisovat, dodavat nebo vydavat,

b) dodani vzorku humanniho lé€ivého pfipravku,
c) soutéz, loterie nebo jina podobna hra nebo spotrebitelsky test na humanni Ié€ivy pripravek,

d) nabidka nebo prislib jakéhokoliv prospéchu nebo finanéni nebo vécné odmény v souvislosti s
humannim lé€ivym pfipravkem a

e) sponzorovani setkani odborniki konané za odbornym nebo védeckym tGéelem nebo za Gicelem
podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo spotieby humanniho Iécdivého pfFipravku,
sponzorovani programu pro pacienty nebo pohostinnost.

2)-(3) Ustanoveni tohoto zakona se nevztahuji na

a) oznacovani humannich IéCivych pfipravki a na pfibalové informace podle zvlastnich pravnich
predpis,

b) korespondenci nutnou k zodpovézeni specifickych dotazl na konkrétni humanni IéCivy pfipravek a

pfipadné doprovodné materialy nereklamni povahy,

c¢) prodejni katalogy a ceniky, pokud neobsahuji popis vlastnosti humannich IéCivych pfipravkd, dale na
oznameni, upozornéni a poskytnuti informaci, tykajicich se napfiklad zmén baleni, varovani pfed
nezadoucimi u€inky humanniho 1é€ivého pfipravku,

d) udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud neobsahuji Zadny odkaz, a to ani nepfimy, na
humanni léCivy pfipravek-,

e) pobidkovy program zdravotni pojiStovny poradany za ucelem hospodarného nakladani s
prostiedky verejného zdravotniho pojisténi nebo podpory pojisténcu pri péci o vlastni zdravi a

f) program, s jehoz realizaci neni spojena odména, dar nebo jina vyhoda pro uéastnika, s vyjimkou
daru nepatrné hodnoty s vyjimkou pohostinnosti, ktery je zaméren vyluéné na vzdélavani
nelékarskych zdravotnickych pracovnikd opravnénych zachazet s humannimi Ié€ivymi pripravky
v rozsahu jejich odborné zpusobilosti, a ktery
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1. je poradan za ucelem zajisténi bezpeéného zachazeni s humannim Iééivym pripravkem, kvality
zdravotni péée, prohloubeni znalosti nebo rozvoje dovednosti téchto osob®",

2. je zprostiredkovan a garantovan odbornikem a

3. je zalozen na védeckém poznani a je v souladu se souhrnem udajti o pripravku.

51) § 2 odst. 4 zakona é&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve
znéni pozdéjsich predpisu.

3) (4) Predmétem reklamy mize byt pouze humanni lécivy pfipravek registrovany podle zvlastniho
pravniho pfedpisu.

{4) (5) Jakékoliv informace obsazené v reklamé na humanni IéCivy pfipravek musi edpevidat-tidajim
uvedenym byt v souladu s udaji uvedenymi v souhrnu tdaju tohoto pfipravku.

{5) (6) Reklama na humanni IéCivy pFipravek musi podporovat jeho racionalni pouzivani objektivnim
pfedstavenim tohoto pfipravku bez pfehanéni jeho vlastnosti.

(7) Reklama na humanni lécivy pripravek ve formé soutéze, loterie nebo jiné podobné hry
spodivajici v mnozstvi predepsanych, spotiebovanych nebo vydanych humannich lé€ivych
pripravkl a reklama ve formé spotrebitelského testu humanniho lééivého pripravku jsou zakazany.

§ 5a
Reklama na humanni léCivé pfipravky zaméfena na Sirokou vefejnost

(1) Pfredmétem reklamy urCené Siroké vefejnosti mohou byt humanni 1éCivé pfipravky, které jsou podle
svého slozeni a Ucelu uzpusobeny a koncipovany tak, Ze mohou byt pouzity bez stanoveni diagnozy,
predpisu nebo léCeni praktickym Iékafem, popfipadé na radu Iékarnika.

(2) Pfedmétem reklamy zaméfené na Sirokou verejnost nesmi byt
a) humanni IéCivé pfipravky, jejichz vydej je vdzan pouze na lékafsky pfedpis,
b) humanni 1é¢ivé pfipravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky, 16

(3) Ustanoveni odstavce 2 se nevztahuje na humanni IéCivé pFipravky pouZité v ramci vakcinacni akce
schvalené Ministerstvem zdravotnictvi a na reklamu na humanni lé€ivy pripravek podle odstavcii 9 a
10.

(4) Zakazuje se poskytovani vzorkd humannich léCivych pfipravkd Siroké vefejnosti.
(5) Reklama zamérena na Sirokou vefejnost musi
a) byt formulovana tak, aby bylo zfejmé, ze vyrobek je humannim léCivym pfFipravkem,

b) obsahovat nazev humanniho Ié€ivého pfipravku tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci. Pokud
humanni IéCivy pfipravek obsahuje jen jednu léCivou latku, musi reklama obsahovat i béZny nazev tohoto
humanniho lécivého pfipravku,

c) obsahovat informace nezbytné pro spravné pouZiti humanniho 1é€ivého pfipravku,

d) obsahovat zfetelnou, v pfipadé tisténé reklamy dobfe &itelnou, vyzvu k peclivému prodteni pfibalové
informace.

(6) Reklama na humanni IéCivé pfipravky, u kterych nebyla v ramci registraniho Fizeni posuzovana
ucinnost’®), muze obsahovat pouze Udaje uvadéné na obalu &i v pfibalové informaci téchto humannich
lécivych pripravkl podle zvlastnich pravnich predpisu'o®).

(7) Reklama zaméfena na Sirokou vefejnost nesmi
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a) vyvolavat dojem, Ze porada s lékafem, Iékarsky zakrok nebo Ié¢ba nejsou potfebné, zvlasté nabidkou
stanoveni diagnézy nebo nabidkou |éEby na dalku,

b) naznaCovat, ze ucinky podavani humanniho IéCivého pfipravku jsou zaruené, nejsou spojeny s
nezadoucimi U€inky nebo jsou lepsi ¢i rovnocenné Gc¢inkdm jiné 1éEby nebo jiného humanniho IéCivého
pfipravku,

c) naznacovat, Ze pouzivanim humanniho lécivého pfipravku se zlepsi zdravi toho, kdo jej uziva,

d) naznacovat, Ze nepouzitim humanniho Ié€ivého pfipravku muze byt nepfiznivé ovlivnén zdravotni stav
osob, s vyjimkou vakcina¢nich akci schvalenych Ministerstvem zdravotnictvi,

e) byt zamérena vyhradné na osoby mladsi 15 let,

f) doporucovat humanni I&€ivy pfFipravek s odvolanim na doporuéeni védcl, zdravotnickych odborniku
nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skute€nému nebo predpokladanému
spolecenskému postaveni mohly podpofit spotfebu humannich 1é€ivych pfipravkd,

g) naznacCovat, ze humanni 1éCivy pfipravek je potravinou nebo kosmetickym pfipravkem nebo jinym
spotfebnim zbozim,

h) naznacovat, ze bezpec€nost ¢i ucinnost humanniho Ié€ivého pfipravku je zaru€ena pouze tim, ze je
pfirodniho plvodu,

i) popisem nebo podrobnym vyli¢enim konkrétniho pribéhu urcitého pfipadu vést k moznému chybnému
stanoveni vlastni diagndzy,

j) poukazovat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplisobem na moznost uzdraveni,

k) pouzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplsobem vyobrazeni zmén na lidském téle
zplsobenych nemoci ¢&i urazem nebo pusobeni humanniho lé€ivého pfipravku na lidské télo nebo jeho
¢asti.

(8) Jestlize je reklama zaméfena na Sirokou vefejnost zamyslena jako pfipominka humanniho Ié€ivého
pfipravku, nesmi obsahovat jiné udaje nez nazev humanniho IéCivého pfipravku tak, jak je uveden v
rozhodnuti o registraci, nebo jeho mezinarodni nechranény nazev, jestlize takovy existuje, popfipadé
ochrannou znamku.

(9) Reklama na humanni lé€ivy pripravek formou programu pro pacienty mize byt provadéna,
pokud

a) je jejim vyluénym ucelem zlepsit informovanost pacienta, nebo osoby, ktera o pacienta osobné
pecuje nebo bude pecovat, o jeho onemocnéni, diagnéze a I1é¢bé, jeho spolupraci pfi poskytovani
zdravotni péée5" nebo v pééi o vlastni zdravi a spravny nacvik nebo pouéeni, jak zachazet
s humannim lééivym pripravkem, ktery mu predepsal odbornik,

b) takovy program pro pacienty bude provadén nebo zprostiredkovan odbornikem po predepsani
tohoto humanniho lé€ivého pripravku,

c) informace predavané v ramci tohoto programu pro pacienty jsou zalozeny na védeckém poznani
a jsou v souladu se souhrnem udaijti o pripravku,

d) informace predavané v ramci tohoto programu pro pacienty nemaji charakter srovnavaci
reklamy,

e) program pro pacienty organizuje poskytovatel zdravotnich sluzeb, odborna spoleénost nebo
pacientska organizace, a

f) s realizaci programu pro pacienty neni spojena zadna odména, dar nebo jina vyhoda pro
pacienta, s vyjimkou vyhody v podobé sluzby nebo vyrobku, ktera cili vyhradné na zlepseni
zdravotniho stavu v souvislosti s diagnézou pacienta, a ktera je poskytovana vSem pacientiim
s obdobnou diagnézou bez ohledu na individualni Ié€ebny postup; je-li program pro pacienty
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organizovan formou setkani pacientli, nebo osob, které o pacienta osobné pecuji nebo budou
pecovat, Ize v souvislosti s nim poskytnout pacientovi také pohostinnost.

(10) Reklama na humanni lé€ivy pripravek formou informace pro pacienty, ktera je vydavana jako
samostatna publikace, audiovizualni dilo nebo jiny zvukové obrazovy zaznam muize byt
provadéna, pokud

a) je jejim vyluénym ucelem zlepsit informovanost pacienta nebo osoby, ktera o pacienta osobné
pecuje nebo bude pecovat, o jeho onemocnéni, diagnéze a Ié¢bé, jeho spolupraci pri poskytovani
zdravotni péée’" nebo v pééi o vlastni zdravi a spravny nacvik nebo pouéeni, jak zachazet
s humannim lééivym pripravkem, ktery mu predepsal odbornik,

b) takovou informaci pacientim preda, zpristupni nebo zprostredkuje odbornik, ktery za to
neobdrzi dar nebo jiny prospéch, ledaze je nepatrné hodnoty a ma vztah k jim vykonavané odborné
¢innosti,

c) je informace zalozena na védeckém poznani a je v souladu se souhrnem udaju o pripravku,
d) informace nema charakter srovnavaci reklamy a

e) s poskytovanim informace neni spojena zadna odména, dar nebo jina vyhoda.

§ 5b
Reklama na humanni I&Civé pFipravky zaméfena na odborniky

(1) Reklama na humanni Ié€ivé pfipravky zaméfena na odborniky mdze byt Sifena pouze prostfednictvim
komunikaénich prostfedkd uréenych prevazné pro tyto odborniky (napfiklad odbornych neperiedickych
publikaci, odborného periedickéhe tisku, odbornych audiovizualnich pofadu).

(2) Reklama podle odstavce 1 musi obsahovat

a) presné, aktualni, prokazatelné a dostate¢né Uplné Udaje umoznujici odbornikim vytvofit si vliastni
nazor o terapeutické hodnoté humanniho Ié€ivého pfipravku. Udaje pfevzaté z odbornych publikaci nebo
z odborného tisku musi byt pfesné reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj,

b) zakladni informace podle schvaleného souhrnu Udajd o pFipravku, véetné data schvaleni nebo posledni
revize,

c¢) informaci o zplsobu vydeje humanniho Ié€ivého pfipravku podle rozhodnuti o registraci,

d) informaci o zpUsobu hrazeni z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi.

(3) Pro reklamu na humanni lIé€ivy pFipravek, u kterého nebyla v ramci registraéniho fizeni podle
jiného pravniho predpisu posuzovana uéinnost, zamérenou na odborniky se pouzije § 5a odst. 6
obdobné.

£3) (4) Obchodni zastupce musi pfi kazdé navstévé provedené za ucelem reklamy humanniho IéCivého
pfipravku pfedat nebo zpfistupnit navstivenému odbornikovi souhrn udaju o kazdém humannim léivém
pfipravku, ktery je pfedmétem reklamy, a informaci o zplsobu hrazeni téchto humannich IéCivych
pfipravkd. Obchodni zastupce je povinen bez zbyteéného odkladu pfedavat pfislusSnému drziteli
rozhodnuti o registraci a informace o vyznamnych skutecnostech, o kterych se pfi vykonu své &innosti
dozvi, tykajicich se pouziti IéCivého pfipravku, pro ktery provadi reklamu, a to zejména o vSech
nezadoucich u&incich jemu ohlasenych navstivenymi osobami.
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{4} (5) V souvislosti s reklamou na humanni IéCivé pfipravky zaméfenou na odborniky se zakazuje, s
vyjimkou poskytovani pohostinnosti, jim nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch,
ledaze jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi vykonavané odborné €innosti.

(6) Pri setkani odbornikili konaném za odbornym nebo védeckym ticelem nebo za tiicelem podpory
predepisovani, prodeje, vydeje nebo spotieby humanniho Ié€ivého pripravku muize byt sponzorem
nebo poradatelem Gc¢astnikiim poskytnuta pohostinnost.

{6) (7) Odbornici nesmi v souvislosti s reklamou humannich Ié€ivych pfipravkd vyzadovat ani pfijimat
vyhody zakazané podle odstavce 4 5 nebo které jsou v rozporu s odstavcem & 6.

(8) Vzorky humannich lé€ivych pripravki mohou byt poskytnuty pouze vyjimeéné osobam
opravnénym je predepisovat, a to v omezeném poctu nestanovi-li tento zakon jinak a kazdy vzorek
musi odpovidat nejmensimu baleni humanniho lééivého pfipravku uvedenému na trh v Ceské
republice a musi byt oznaéen napisem ,,Neprodejny vzorek“ nebo ,,Bezplatny vzorek“. Za omezeny
pocet se povazuje mnozstvi postacujici podle doporuc¢eného davkovani u kratkodobych
onemocnéni k Iécbé 5 pacienti béhem 1 kalendarniho roku, v pripadé dlouhodobého uzivani
humanniho lé¢ivého pripravku k podani 5 pacientiim po dobu 3 mésict v kalendarnim roce. Vzorky
humannich lécivych pripravki obsahujici omamné a psychotropni latky se nesmi poskytovat, také
nelze poskytovat vzorky humannich lécivych pripravki hrazenych z verejného zdravotniho
pojisténi po uplynuti 2 let od jejich uvedeni na trh. Vzorky humannich lécivych pripravku lIze
poskytovat pouze na pisemnou zadost osoby opravnéné je predepisovat, ktera je touto osobou
podepsana a je na ni datum jejiho vystaveni.

&) (9) Jestlize je reklama zaméfena na odborniky zamyslena jako pfipominka humanniho Ié&ivého
pfipravku, nesmi obsahovat jiné Udaje nez nazev humanniho 1é€ivého pfipravku tak, jak je uveden v
rozhodnuti o registraci, nebo jeho mezinarodni nechranény nazev, jestlize takovy existuje, popfipadé
ochrannou znamku.

*kk

- ;v

§ 5d
Reklama na potraviny

(1) V reklamé& na potraviny mohou byt uvedena vyZivova nebo zdravotni tvrzeni za podminek
pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie?'a),

213 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006.
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(2) Reklama na potraviny?2 musi spliiovat pozadavky stanovené zakonem o potravinach a
tabakovych vyrobcich*"), zejména pokud jde o uvedeni informace naznadujici, ze zemé plvodu potraviny
je Ceska republika, pfimo pouzitelnym predpisem Evropské unie o poskytovani informaci o potravinach
spotiebitelim39 a pfimo pouzitelnymi predpisy Evropské unie, které stanovi pravidla pro pouziti oznaceni
puvodu, zemépisnych oznaceni a tradi¢nich vyrazi40).

(3) Reklama na doplnék stravy?3®) musi obsahovat zfetelny, v pfipadé tisténé reklamy dobie
Citelny, text "doplnék stravy".

22) (1. 2 naiizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zéasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpecnosti potravin, v platném znéni.

41) Zakon ¢&. 110/1997 Sh., ve znéni pozdgjsich predpist.

%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady 1169/2011/EU.

40 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 1151/2012.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 110/2008.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)1308/2013.

230) § 2 plsm _|) zakona ¢. 110/ 1997 Sb ve znem pozdejsich predplsu

6 C1. 9 odst 5 nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) ¢, 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravinach
urcenych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni lékarské ucely a nahradé celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES
a2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a narizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES)
¢. 953/2009.

Vyhlaska €. 54/2004 Sb., o potraviniach urcenych pro zvlastni vyZivu a o zpisobu jejich pouZiti, ve znéni
pozdéjsich predpisi.
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(1) Za reklamu na prostiredek se povazuje takeé jakakoliv forma

e) poskytovani informaci o tomto prostiredku véetné jakékoliv formy obchodniho sdéleni, kdy
ucelem takové informace nebo obchodniho sdéleni nebo jejich pfimym nebo neprimym
ucinkem je propagace prostiredku,

f) prizkumu,

g) pobidky nebo

h) daru,
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a to za ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo pouzivani prostredku.
(2) Za reklamu na prostredek se bez ohledu na jeji ucel povazuje

a) navstéva obchodniho zastupce s prostfredkem u osob uvedenych v § 2a odst. 2 a 3,
b) dodani vzorku prostredku,

c) soutéz, loterie nebo jina podobna hra nebo spotrebitelsky test na prostiedek,

d) nabidka nebo prislib jakéhokoliv prospéchu nebo finanéni nebo vécna odména v souvislosti s
prostfedkem a

e) sponzorovani setkani osob uvedenych v § 2a odst. 2 a 3 konané za odbornym nebo védeckym
ucelem nebo za ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo pouzivani prostredku a
uhrada nakladt na pohostinnost.

2} (3) Ustanoveni tohoto zakona se nevztahuji na

a) korespondenci nutnou k zodpovézeni specifickych dotaz(i na konkrétni prostredek a pripadné
doprovodné materialy nereklamni povahy,

b) prodejni katalog nebo cenik, pokud obsahuji pouze zakladni popis vlastnosti prostredku nutny
k jeho identifikaci nebo informaci o zplUsobu hrazeni z verejného zdravotniho pojisténi
zdravotnického prostiedku nebo diagnostického zdravotnického prostredku in vitro,

c) udaj o lidském zdravi nebo onemocnéni, pokud neobsahuje zadny odkaz na prostiedek, a to ani
neprimy,

d) pobidkovy program zdravotnich pojiStoven poradany za uc¢elem hospodarného nakladani s
prostiredky verejného zdravotniho pojisténi nebo podpory pojisténcu pfi péci o vliastni zdravi a

e) program zaméreny vyluéné na vzdélavani osob uvedenych v § 2a odst. 2 a 3 v rozsahu jejich
odborné zpusobilosti

1. ktery je poradan za ucelem zajisténi bezpeéného zachazeni s prostredkem, kvality zdravotni
péée®"), prohloubeni znalosti a rozvoj dovednosti téchto osob,

2. ktery je zprostiedkovan a garantovan osobou opravnénou provadét instruktaz podle jiného
pravniho piedpisu’?,

3. ktery je zalozen na védeckém poznani a je v souladu s pokyny vyrobce prostiedku, a

4. s jehoz realizaci neni spojena odména, dar nebo jina vyhoda pro ucastnika, s vyjimkou daru
nepatrné hodnoty, poskytnuti vzorku nebo vzorki prostiedku v poétu nezbytném pro spinéni
ucelu programu a s vyjimkou pohostinnosti.

52) § 41 zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro.
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{3) (4) Pfedmétem reklamy muze byt pouze zdravotnicky prostfedek, ktery Ize uvadét na trh v souladu s
narizenim 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.

{4) (5) Zdravotnicky prostfedek a vyrobek bez uréeného lIé¢ebného ucelu, ktery nesplnuje podminky
pro uvedeni na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, mGze byt prezentovan
nebo prfedvadén pouze na veletrzich, vystavach a pfedvadécich nebo podobnych akcich, a to za
predpokladu, Ze je oznacen v souladu s ¢l. 21 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745.

{5) (6) Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery nesplfiuje podminky pro uvedeni na trh podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746, mGze byt prezentovan nebo predvadén pouze
na veletrzich, vystavach a pfedvadécich nebo podobnych akcich, a to za pfedpokladu, Ze je oznaden v
souladu s ¢€l. 19 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746.

{8) (7) Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro hrazené piné
nebo Caste¢né z vefejného zdravotniho pojisténi ve formé spetiebitelské soutéze, loterie nebo jiné
podobné hry spocivajici v mnozstvi pfedepsanych, vydanych nebo pouzitych prostfedk, je zakazana.
Reklama na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro ve formé
spotrebitelského testu je zakazana.

A (8) Reklama na , : 3V
nesmi jakymkoliv zplisobem odkazovat na konkrétni organy statni spravy.

prostredky
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§ 51

(1) Zakazuje se poskytovat vzorek nebo vzorky spotiebiteli u prostfedku’*, ktery je podle pokynu
vyrobce uréen pouze pro pouziti zdravotnickym pracovnikem, a u prostiredku, ktery mize byt
vydan pouze na lékaisky predpis vystaveny lékaiem podle jiného pravniho piedpisu®). Vzorek
nebo vzorky ostatnich prostredku Ize spotrebiteli poskytovat pouze v mnozstvi nezbytném pro
vyzkouseni prostiedku.

(2) Reklama na prostifedek musi

a) byt formulovana tak, aby bylo zrejmé, ze vyrobek je zdravotnickym prostredkem nebo
diagnostickym zdravotnickym prostifedkem in vitro nebo vyrobkem bez uréeného Ié€ebného ucelu
podle pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie upravujiciho zdravotnické prostiedky*9),

b) obsahovat obchodni nazev prostredku,
c) obsahovat podstatu uréeného ucelu prostredku,

d) obsahovat zretelnou, v pripadé tiSténé reklamy dobre Citelnou, vyzvu k peclivému seznameni
se s riziky, ktera musi byt v reklamé uvedena podle pfimo pouzitelnych predpisti Evropské unie>®,

e) v pripadé, ze je prostiedek vyrobcem uréen pro pouziti pouze zdravotnickymi pracovniky,
obsahovat upozornéni na tuto skuteé¢nost,

f) obsahovat informaci, zda miaze byt prostiredek vydan pouze na lékarsky predpis podle jiného
pravniho pfedpisu’®, a
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g) v pripadé, ze uvadi udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku, tyto presné
reprodukovat a uvést jejich zdroj.

(3) Reklama na prostredek formou programu pro pacienty mize byt provadéna, pokud

a) je jejim vyluénym ucelem zvySit spolupraci pacienta nebo osoby, ktera o pacienta osobné
peéuje nebo bude peéovat, pii poskytovani zdravotni péée®" nebo v pééi o vlastni zdravi a spravny
nacvik nebo pouceni, jak zachazet, pouzivat nebo pecovat o prostredek, ktery mu predepsal, vydal
nebo doporugéil zdravotnicky pracovnik s prisluSnou odbornou zptsobilosti,

b) takovy program pro pacienty bude provadén nebo zprostiedkovan zdravotnickym pracovnikem
na zakladé jeho odborné zpusobilosti,

c) informace predavané v ramci tohoto programu pro pacienty jsou zalozeny na védeckém poznani
a jsou v souladu s pokyny vyrobce predmétného prostredku,

d) informace predavané v ramci tohoto programu pro pacienty nemaji charakter srovnavaci
reklamy a

e) s realizaci programu pro pacienty neni spojena zadna odména, dar nebo jina vyhoda pro
pacienta, s vyjimkou poskytnuti vzorku nebo vzorkid prostiredku v poctu nezbytném pro splnéni
ucelu programu a s vyjimkou vyhody, ktera cili vyhradné na zlepSeni zdravotniho stavu
v souvislosti s diagnézou pacienta, a ktera je poskytovana vSem pacientiim s obdobnou
diagnézou bez ohledu na individualni Ié¢ebny postup; organizuji-li program pro pacienty nebo
osoby, které o pacienta osobné pecuji nebo budou pecovat, poskytovatelé zdravotnich sluzeb,
odborné spoleénosti nebo pacientské organizace formou setkani pacienttl, Ize v souvislosti s nim
poskytnout pacientiim také pohostinnost.

(4) Reklama na prostredek formou informace pro pacienty, ktera je vydavana jako samostatna
publikace, audiovizualni dilo nebo jiny zvukové obrazovy zaznam muze byt provadéna, pokud

a) je jejim vyluénym ucelem zvysit spolupraci pacienta nebo osoby, ktera o pacienta osobné
peéuje nebo bude peéovat, pfi poskytovani zdravotni péée5! nebo v pééi o své zdravi a spravny
nacvik nebo pouceni, jak zachazet, pouzivat nebo pecovat o prostredek,

b) takovou informace pacientiim preda, zpristupni nebo zprostredkuje zdravotnicky pracovnik
s prisluSnou odbornou zpuUsobilosti, ktery za to neobdrzi dar nebo jiny prospéch, ledaze je
nepatrné hodnoty a ma vztah k jim vykonavané odborné ¢innosti,

c) informace je zalozena na védeckém poznani a je v souladu s pokyny vyrobce predmétného
prostredku,

d) informace nema charakter srovnavaci reklamy a
e) s poskytovanim informace neni spojena zadna odména, dar nebo jina vyhoda pro pacienta.
(5) Reklama na prostiedek nesmi

a) vyvolavat dojem, ze porada s Iékarem, Iékarsky zakrok nebo IéEba nejsou potiebné, zvlasté
nabidkou stanoveni diagnézy nebo nabidkou lIééby na dalku,

b) naznacéovat, ze klinicka uc¢innost prostiedku je zaru€ena, je lepsi nebo rovnocenna s uéinnosti
jiné 1é€by nebo jiného prostifedku nebo ze pouziti prostfredku neni spojeno s riziky,

c) naznacovat, ze nepouzitim prostredku muize byt nepriznivé ovlivnén zdravotni stav nebo vzhled
osob,

d) byt zamérena vyhradné na osoby mladsi 15 let s vyjimkou zdravotnického prostifedku uréeného
vyrobcem k zabranéni sexualné prenosnych nemoci,
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e) doporucéovat prostiedek s odvolanim na doporuceni védcu, zdravotnickych odbornikii nebo
osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skuteénému nebo predpokladanému
spoleéenskému postaveni mohly podpofit pouzivani prostiedku,

f) odkazovat na provedeni klinickych zkousek ani jinych procest, které jsou podminkou pro
uvedeni prostredku na trh,

g) naznacovat, ze bezpecnost nebo ucinnost prostredku je zaruc¢ena pouze tim, Ze je prirodniho
puavodu,

h) popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétniho pribéhu uréitého pripadu vést k moznému
chybnému stanoveni vlastni diagnézy,

i) poukazovat nevhodnym, prehnanym nebo zavadéjicim zptisobem na moznost uzdraveni,

j) pouzivat nevhodnym, prehnanym nebo zavadéjicim zpisobem vyobrazeni zmén na lidském téle
zpusobenych nemoci nebo trazem nebo pusobenim prostredku na lidské télo nebo jeho ¢asti.

(6) Jestlize je reklama zamysSlena jako pripominka prostifedku, nesmi obsahovat jiné udaje nez
obchodni nazev prostredku, popripadé jeho ochrannou znamku.

53 § 28 odst. 3 zakona &. 375/2022 Sbh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro.

54§ 2 odst. 1 pism. a) zakona €. 634/1992 Sh., o ochrané spotiebitele, ve znéni pozdéjsich predpisi.

55) CI. 7 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a narizeni (ES)
€. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a €l. 7 pism. c) nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.
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Reklama na prostiedek zaméfena na osoby uvedené v § 2a odst. 2

(1) V souvislosti s reklamou na prostiedek zamérenou na osoby uvedené v § 2a odst. 2 se zakazuje
nabizet jim, slibovat nebo poskytovat dar nebo jiny prospéch, ledaze je nepatrné hodnoty a ma
vztah k jimi vykonavané odborné cinnosti. To neplati pro poskytovani vzorku nebo vzork
prostiedku v mnozstvi potifebném pro vyzkouseni prostiedku v souladu s uréenym ucelem pouziti.

(2) Pri setkani osob uvedenych v § 2a odst. 2 konaném za odbornym nebo védeckym uéelem nebo
za Ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo pouzivani prostiredku miize byt
sponzorem nebo poradatelem poskytnuta témto osobam pohostinnost.

(3) Osoby uvedené v § 2a odst. 2 nesmi v souvislosti s reklamou na prostredek a v souvislosti se
zprostiedkovanim informace pro pacienty podle § 51 odst. 4, vyzadovat ani pfijimat vyhody
zakazané podle odstavce 1, nebo které jsou v rozporu s odstavcem 2.

*kk

§ 6b

(1) Zpracovatel odpovida za obsah reklamy v plném rozsahu, byla-li zpracovana pro jeho vlastni
potfebu. Pokud byla reklama zpracovana pro potfeby jiné pravnické nebo fyzické osoby, odpovidaji za jeji
soulad se zakonem zpracovatel a zadavatel spole¢né a nerozdilné, neni-li dale stanoveno jinak.

(2) Sifitel odpovida za zpusob $ifeni reklamy podle tohoto zakona a za $ifeni reklamy na hazardni
hru provozovanou bez zékladniho povoleni podle zakona upravujiciho hazardni hry. Sifitel je povinen
oznamit osobé, ktera prokaze opravnény zajem, kdo je zadavatelem a zpracovatelem reklamy. Sifitel
dale odpovida za obsah Sifené reklamy, stanovi-li tak tento zakon.

(3) Zadavatel se zprosti odpovédnosti za obsah Sifené reklamy, ktery je v rozporu se zakonem,
prokaze-li, ze zpracovatel nedodrzel pfi jejim zpracovani jeho pokyny, a v disledku toho je obsah této
reklamy v rozporu se zakonem. Zpracovatel a Sifitel se remize nemuiizou zprostit odpovédnosti za obsah
Sifené reklamy poukazem na jeji zadani zadavatelem, ledaze by se jednalo o Udaje, jejichz pravdivost
neni-schopen nejsou schopni posoudit ani s vynaloZzenim veskerého usili.

(4) Prijemce pfispévku podle § 1 odst. 4 odpovida za jeho vyuZiti v souladu s timto zakonem.

§7

Organy pfislusnymi k vykonu dozoru nad dodrzovanim tohoto zakona (dale jen ,organ dozoru®) jsou

*k*k
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b) Statni ustav pro kontrolu Ié€iv pro reklamu na humanni lécivé pripravky, na lidské tkané a buriky,
na prostiedky a sponzorovani v této oblasti, s vyjimkou plisobnosti podle pismena a),

*kk

g) Statni zemédélska a potravinarska inspekce pro pozadavky stanovené zakonem o potravinach a
tabakovych vyrobcich*"), zejména pokud jde o uvedeni informace naznadujici, Ze zemé plvodu potraviny
je Ceska republika, pro vyZivové nebo zdravotni tvrzeni podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich?'a), pro zavadéjici informaci uzitou v rozporu s pfimo pouzitelnym
predpisem Evropské unie o poskytovani informaci o potravinach spotiebitelim3? a pro Gdaje pouzité v
rozporu s pfimo pouzitelnymi pfedpisy Evropské unie, které stanovi pravidla pro pouziti oznac¢eni pGvodu,
zemeépisnych oznaceni a tradi¢nich vyrazd*® v reklamé na potraviny, véetné sponzorovani, s vyjimkou
pusobnosti podle pismena a), pro reklamu na pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu, obilné
prikrmy, potraviny pro malé déti, mléénou vyzivu malych déti, potraviny s nizkym obsahem laktézy
nebo bezlaktézové, potraviny pro zvlastni Iékarské ucely a nahradu celodenni stravy pro regulaci
hmotnosti podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie?® 47-48,

§7a

(1) Zadavatel+reklamy-je-povinen, zpracovatel, Sifritel a sponzor jsou povinni uchovavat ukazku (kopii)
kazdé reklamy nejméné po dobu 5 let ode dne, kdy byla reklama naposledy Sifena. V pfipadé, ze bylo
zahdjeno spravni fizeni podle tohoto zakona prfed uplynutim IhGty uvedené ve vété prvni, je-zadavatel
reklamy-povinen jsou zadavatel, Sifitel a sponzor povinni uchovavat ukazku (kopii) reklamy, ktera je
pfedmétem spravniho fizeni, az do pravomocného rozhodnuti ve véci. Na pisemné vyzadani je-pevinen
jsou zadavatel, Sifitel a sponzor povinni bezplatné zapujéit na dobu nezbytné nutnou kopii reklamy
organtm dozoru.

(2) Zadavatel reklamy je povinen na vyzvu organt dozoru k provéreni oznameni, ostatnich podnétt a
vlastnich zjisténi, ktera by mohla byt diivodem k zahajeni fizeni z moci turedni a pro ucely spravniho
fizeni podle tohoto zakona poskytnout ve Ih{ité stanovené organem dozoru udaje o Sifiteli a o zpracovateli
jim zadané reklamy a dalSi materidly a informace vztahujici se k této reklamé, véetné identifikace
vyrobku podle jiného pravniho piedpisu®®; tyto udaje a materialy je zadavatel povinen uchovavat po
dobu 5 let ode dne, kdy byla reklama naposledy Sifena. V pfipadé&, Ze bylo zahajeno spravni fizeni podle
tohoto zakona pred uplynutim této lhaty, je zadavatel povinen uchovavat Udaje a materialy tykajici se
reklamy, ktera je pfedmétem spravniho fizeni, az do pravomocného rozhodnuti ve véci.

(3) Zpracovatel reklamy je—pevinen a sponzor jsou povinni na vyzvu organu dozoru k provéreni
oznameni, ostatnich podnétu a vlastnich zjisténi, ktera by mohla byt divodem k zahajeni fizeni z
moci Uredni a pro Ucely spravniho fizeni podle tohoto zakona sdélit ve Ihité stanovené organem dozoru,
nejméné vSak do 5 pracovnich dnd, udaje o zadavateli reklamy a o Sifiteli reklamy, je-li-mu-znam jsou-li
jim znamy a poskytnout dalSi materidly a informace vztahujici se k této reklamé; tyto udaje a
materialy jsou zpracovatel a sponzor povinni uchovavat po dobu 5 let ode dne, kdy byla reklama
naposledy Sifena. V pripadé, ze bylo zahajeno spravni fizeni podle tohoto zakona pred uplynutim
lhaty podle véty predchozi, jsou tyto osoby povinny uchovavat udaje a materialy tykajici se
reklamy, ktera je predmétem spravniho fizeni, az do pravomocného rozhodnuti ve véci.

(4) Sifitel reklamy je povinen na vyzvu organd dozoru k provéfeni oznameni, ostatnich podnétii a
vlastnich zjisténi, ktera by mohla byt diivodem k zahajeni fizeni z moci Gredni a pro ucely spravniho
fizeni podle tohoto zakona sdélit ve lhuté stanovené organem dozoru, nejméné vSak do 5 pracovnich
dnl, udaje o osobé zadavatele a zpracovatele reklamy a Udaje o osobé, ktera u néj Sifeni reklamy
objednala a poskytnout dalSi materidly a informace vztahujici se k této reklamé; tyto udaje a
materialy je Sifitel reklamy povinen uchovavat po dobu 5 let ode dne, kdy byla reklama naposledy
Sifena. V pripadé, Ze bylo zahajeno spravni fizeni podle tohoto zakona pred uplynutim této Ihty,
je siritel reklamy povinen uchovavat udaje a materialy tykajici se reklamy, ktera je predmétem

spravniho fizeni, az do pravomocného rozhodnuti ve véci.
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(5) Povinnosti podle odstavcu 1 az 4 se vztahuji i na zpracovatele, zadavatele a Sifitele teleshoppingu.

(6) Prijemce prispévku je povinen na vyzvu organu dozoru k provéreni oznameni, ostatnich
podnétl a vlastnich zjisténi, ktera by mohla byt diivodem k zahajeni fizeni z moci Gredni a pro
ucely spravniho fizeni podle tohoto zakona, poskytnout organu dozoru uvedenému v § 7 pism. b)
ve lhaté jim stanovené ve vyzvé vSechny ldaje o plnénich, ktera mu byla v souvislosti s reklamou
nabidnuta, slibena nebo poskytnuta podle § 5b odstavce 5 nebo 6 nebo podle § 5m odstavce 1
nebo 2; Ihiita stanovena ve vyzvé nesmi byt kratSi nez 5 pracovnich dnu.

(7) Sponzor je povinen na vyzvu organi dozoru k provéreni oznameni, ostatnich podnétd a
vlastnich zjisténi, ktera by mohla byt divodem k zahajeni fizeni z moci ufedni a pro ucely
spravniho fizeni podle tohoto zakona, poskytnout organu dozoru uvedenému v § 7 pism. b) ve
lhité jim stanovené ve vyzvé vSechny udaje o plnénich, ktera jim byla v souvislosti s reklamou
nabidnuta, slibena nebo poskytnuta podle § 5b odstavce 5 nebo 6 nebo podle § 5m odstavce 1
nebo 2; Ihiita stanovena ve vyzvé nesmi byt kratSi nez 5 pracovnich dnu.

%6) Nap¥. Zakon ¢&. 378/2008 Sb., o lééivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o
lécivech), ve znéni pozdéjSich predpist.

Zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.

Zakon €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych
souwseucnch zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve
znéni pozdéjsich predpisu.

v

Zakon €. 324/2016 Sb., o biocidnich pripravcich a G€innych latkach a o zméné nékterych
souvisejicich zakont (zakon o biocidech), ve znéni pozdéjSich predpisu.

*k*k

§8
(1) Fyzicka osoba se jako S$ifitel dopusti pfestupku tim, Ze

a) neozndmi osobé, ktera prokaze opravnény zajem podle § 6b odst. 2, kdo je zadavatelem nebo
zpracovatelem,

b) Sifi reklamu nebo anonymni oznameni tykajici se voleb, které jsou podle § 2 odst. 1 pism. a), b), d)
nebo e) zakazany,

¢) porusi povinnost odlisit zpUsob Sifeni informace o vyrobku nebo sluzbé od zpusobu Sifeni informace o
tabakovém vyrobku nebo nikotinovém sacku bez obsahu tabaku podle § 3 odst. 3 nebo §ifi reklamu
na tabakové vyrobky nebo nikotinové sacky bez obsahu tabaku jinak, nez je uvedeno v § 3 odst. 4,

d) porusi zakaz bezplatného dodavani vzorku Siroké vefejnosti u tabakovych vyrobkl nebo nikotinovych
sackd bez obsahu tabaku podle § 3 odst. 7 nebo u humannich lécivych pfipravkl podle § 5a odst. 4 5

nebo bezplatného dodavani spotrebiteli u zdravetnickych-prostfedkia-diagnestickych-zdravotnickyeh
prostfedkt-in-vitro prostredku podle § 51 odst. 2 1,

e) Sifi vuci vefejnosti reklamu na veterinarni IéCivé pfipravky, ktera je v rozporu s § 5h nebo s ¢l. 119, 120
nebo 121 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6,

f) 8ifi reklamu na stfelné zbrané a stfelivo v rozporu s § 6,

g) Sifi reklamu &innosti v pohfebnictvi v rozporu s § 6a,
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h) v rozporu s § 2 odst. 1 pism. c¢) Sifi nevyzadanou reklamu v listinné podobé,

i) v rozporu s § 5b odst. 1 rebe-§5m-edst—1 Sifi prostfednictvim komunikaénich prostfedkd reklamu na
humanni 1é¢ivé pfipravky re avotni ostF [ ie avotnic Fedky-in
vitro, kterd je zaméfena na odborniky, aniz by tyto komunikaéni prostfedky byly uréeny pfevazné pro
odborniky, jichZ se reklama na dany typ produktu tyka,

j) porusi zakaz nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch podle § 5b odst. 4 5 nebo § 5m
odst. 21,

v v

k) porusi povinnost stanovenou pro Sifeni reklamy na obilné pfrikrmy, potraviny pro malé déti,
mléénou vyzivu malych déti, potraviny s nizkym obsahem laktézy nebo bez laktézy*® podle § 5d
odst. 4,

I) Sifi reklamu na hazardni hru provozovanou bez zakladniho povoleni podle zakona upravujiciho
hazardni hry,

m) nesdéli na vyzvu organu dozoru a ve lhuté jim stanovené Udaje o osobé zadavatele nebo zpracovatele
reklamy nebo o osobé, ktera u néj Sifeni reklamy objednala, nebo nepreda dalSi materialy a informace
podle § 7a odst. 4,

n) v rozporu s § 3a odst. 1 Sifi reklamu na elektronické cigarety nebo na napiné do nich, rebe

o) Sifi vici vefejnosti reklamu na medikovana krmiva nebo meziprodukty, ktera je v rozporu s ¢&l. 11
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4-, nebo

q) v rozporu s § 7a odst. 4 neuchovava udaje nebo materialy vztahujici se k reklamé.

(2) Fyzicka osoba se jako Siritel dale dopusti prestupku tim, ze

a) vrozporus § 2 odst. 1 pism. b) Sifi reklamu na humanni lIé€ivy pfipravek, lidské tkané a bunky
nebo na prostiedek, ktera je nekalou obchodni praktikou,

b) vrozporu s § 2 odst. 3 Sifi reklamu na humanni lé€ivy pfFipravek, lidské tkané a buriky nebo na
prostredek, ktera je v rozporu s dobrymi mravy,

c) vrozporu s § 2a odst. 1 Sifi srovnavaci reklamu na humanni lIé€ivy pripravek,

d) vrozporu s § 2a odst. 2 Sifi srovnavaci reklamu na zdravotnicky prostiedek a diagnosticky
zdravotnicky prostredek in vitro,

e) vrozporu s § 2a odst. 3 Sifi srovnavaci reklamu na vyrobek bez uréeného Iééebného ucelu,

f) v rozporu s § 5 odst. 2 pism. c) Sifi reklamu na humanni Ié€ivy pfipravek formou soutéze,
loterie nebo jiné podobné hry nebo ve formé spotiebitelského testu,

g) vrozporu s § 5 odst. 4 Sifi reklamu na humanni l1é€ivy pFipravek, ktery neni registrovany podle
jiného pravniho predpisu,

h) vrozporu s § 5a odst. 2 Sifi reklamu zaméfenou na Sirokou verejnost, jejimz predmétem je
humanni lé€ivy pFipravek, jehoz vydej je vazan pouze na Iékaisky predpis nebo humanni lé€ivy
pripravek obsahujici omamné nebo psychotropni latky,

i) vrozporu s § 5a odst. 5 pism. a) nebo d) Sifi reklamu na humanni lIé€ivy pripravek zamérenou
na sSirokou verejnost, z niz neni ziejmé, ze vyrobek je humannim lé€ivym pripravkem, nebo
neobsahuje zietelnou vyzvu k peclivému proéteni pribalové informace,

j) Sifi reklamu na humanni lIé€ivy pripravek zakazanou podle § 5a odst. 7 pism. a), d), e) nebo f),

k) vrozporu s § 5a odst. 9 Sifi reklamu na humanni lé¢ivy pripravek zamérenou na Sirokou
verejnost ve formé programu pro pacienty,

I) vrozporu s § 5a odst. 10 Sifi reklamu na humanni léCivy pripravek zamérenou na Sirokou
verejnost ve formé informaci pro pacienty,

m) vrozporu s § 5¢c odst. 1 Sifi reklamu podporujici darovani lidskych tkani nebo bunék za
finanéni odménu nebo jiné srovnatelné vyhody,
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) vrozporu s § 5c odst. 2 Sifi reklamu tykajici se potreby nebo dostupnosti lidskych tkani nebo
bunék uréenych pro pouziti u ¢lovéka, jejimz ucelem je nebo ktera muze slouzit k ziskani
finanéniho zisku nebo jinych srovnatelnych vyhod,

) vrozporu s § 5k odst. 7 Sifi reklamu na prostredek formou soutéze, loterie nebo jiné podobné
hry nebo ve formé spotiebitelského testu,

) vrozporu s § 5k odst. 8 Sifi reklamu na prostredek, ktera odkazuje na konkrétni organy statni
spravy,

q) Siri reklamu na prostredek, ktera nesplnuje nalezitosti stanovené v § 5l odst. 2 pism. a) az d),

r) vrozporu s § 51 odst. 3 Sifi reklamu na prostiedek ve formé programu pro pacienty,

s) vrozporu s § 5l odst. 4 Sifi reklamu na prostifedek ve formé informaci pro pacienty,

t) Siri reklamu, ktera je v rozporu s § 51 odst. 5 pism. a) az e) nebo g) az j) nebo odst. 6, nebo

) vrozporus § 7a odst. 1 neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy nebo bezplatné nezapujci kopii
reklamy organim dozoru na dobu nezbytné nutnou.

o

T

(=
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) (3) (4) Fyzicka osoba jako zadavatel reklamy se dopusti prestupku tim, Ze

a) zada reklamu, ktera je podle § 2 odst. 1 pism. a) nebo f), § 3 odst. 1 nebo § 5n odst. 1 zakazana nebo
je vrozporu s § 3 odst. 5,

b) porusi podminky stanovené pro obsah reklamy v § 2 odst. 3 nebo 4, § 2c, § 3 odst. 6,§ 4,8 5
odst. 4, 5, 6 nebo 7, § 5a odst. 1, 2, 5, 6, 7, 8 nebo 9, § 5b odst. 2 nebo 9, § 5¢c odst. 1 nebo 2, § 5d,
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013, nafizeni Komise (EU) 2016/127, nafizeni
Komise (EU) 2016/128, narizeni Komise (EU) 2017/1798, § 5g, § 5h, § 5i, § 5j, § 5k odst. 4, 5, 6, 7
nebo 8, § 51, § 5n odst. 2 nebo v €l. 119, 120 nebo 121 narizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6,

¢) porusi podminky stanovené pro srovnavaci reklamu uvedené v § 2 odst. 2, nebo § 2a odst. 1 az 3,

d) neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy podle § 7a odst. 1 nebo bezplatné nezapuj¢i kopii reklamy
organtm dozoru na dobu nezbytné nutnou nebo nesplini povinnost podle § 7a odst. 2, nebo

e) zada reklamu na medikovana krmiva nebo meziprodukty, ktera je v rozporu s €l. 11 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/4.

B8Y(4) (5) Fyzicka osoba se jako zpracovatel dopusti prestupku tim, Ze

a) zpracuje reklamu, ktera je zakazana podle § 2 odst. 1 pism. a) ReéBes) nebo § 3 odst. 1,
b) v rozporu s § 2 odst. 1 pism. b) zpracuje reklamu, ktera je nekalou obchodni praktikou,
¢) porusi podminky stanovené pro srovnavaci reklamu podle § 2 odst. 2, nebo § 2a odst. 1 az 3,

d) porusi podminky stanovené pro obsah reklamy v § 2 odst. 3 nebo 4, § 2c, § 3 odst. 6,§ 4,8 5
odst. 4, 5, 6 nebo 7, § 5a odst. 1, 2, 5, 6, 7, 8 nebo 9, § 5b odst. 2 nebo 9, § 5¢ odst. 1 nebo 2, § 5d,
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013, narizeni Komise (EU) 2016/127, narizeni
Komise (EU) 2016/128, narizeni Komise (EU) 2017/1798, § 5g, § 5h, § 5i, § 5j, § 5k odst. 4, 5, 6, 7

Stranka 55 (celkem 81)



nebo 8, § 51, § 5n odst. 2 nebo v ¢l. 119, 120 nebo 121 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6,

e) neuvede v reklamé na tabakovy vyrobek nebo nikotinovy saéek bez obsahu tabaku varovani podle
§ 3 odst. 5,

f) v rozporu s § 7a odst. 3 nesdéli na vyzvu organu dozoru a ve Ihité jim stanovené Gdaje o zadavateli
reklamy a Sifiteli reklamy, rebe

g) zpracuje reklamu na medikovana krmiva nebo meziprodukty, ktera je v rozporu s ¢l. 11 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4-, nebo

h) v rozporu s § 7a odst. 1 neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy nebo bezplatné nezapujc¢i kopii
reklamy organim dozoru na dobu nezbytné nutnou.

4) (5) (6) Odbornik nebo osoba uvedena v § 2a odst. 2 nebo 3 se dopusti pfestupku tim, Ze vyZaduje
nebo pfijima vyhody, které jsou podle § 5b odst. 4 5 nebo § 5m odst. 21 zakazané nebo které jsou v
rozporu s § 5b odst. 5 6 nebo § 5m odst. 3-2.

(7) Prijemce prispévku se dopusti prestupku tim, Ze neposkytne organu dozoru ve stanovené lhité
udaje podle § 7a odst. 6.

(8) Sponzor se dopusti prestupku tim, ze

a) vrozporus § 7a odst. 1 neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy nebo bezplatné nezaptjci kopii
reklamy organim dozoru na dobu nezbytné nutnou,

b) v rozporu s § 7a odst. 3 nesdéli na vyzvu organu dozoru a ve lhuté jim stanovené udaje o
zadavateli reklamy a Siriteli reklamy, nebo

c) vrozporu s § 7a odst. 7 nesdéli na vyzvu organu dozoru a ve lhité jim stanovené udaje o
pInénich, ktera byla v souvislosti s reklamou nabidnuta, slibena nebo poskytnuta.

5-(8) (9) Za prestupek Ize ulozit pokutu

a) do 100000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. j) nebo podle odstavce-4-§ 6,
b) do 500 000 K&, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. a), rebe m) nebo q), odstavce 23 2 nebo
4 pism. d) nebo-podle odstavce Spism=—H4 5 pism. f) nebo h) nebo podle odstavce 7 nebo 8,

c) do 2000000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. b), ¢), d), e), f), g), h), i), k), I), n) nebo o),

podle odstavce 2pism=—a} 2, 3 nebo 4 pism. a), b), c)pebe-e)}-rebe-pedie-edstavee 3, e), f) nebo g)
nebo podle odstavce 4-5 pism. a), b), ¢), d), €) nebo g).

§ 8a
(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, Ze jako Sifitel

a) neoznami osobé&, ktera prokaze opravnény zajem podle § 6b odst. 2, kdo je zadavatelem nebo
zpracovatelem,

b) Sifi reklamu nebo anonymni oznameni tykajici se voleb, které jsou podle § 2 odst. 1 pism. a), d) nebo
e) zakazany,

c) v rozporu s § 2 odst. 1 pism. c) Sifi nevyzadanou reklamu v listinné podobg,

d) porusi povinnost odliSit zpusob Sifeni informace o vyrobku nebo sluzbé od zpUsobu Sifeni informace o
tabakovém vyrobku nebo nikotinovém sacku bez obsahu tabaku podle § 3 odst. 3 nebo §ifi reklamu
na tabakové vyrobky nebo nikotinové sacky bez obsahu tabaku jinak, nez je uvedeno v § 3 odst. 4,

e) poruSi zakaz bezplatného dodavani vzork( Siroké vefejnosti u tabakovych vyrobkl nebo nikotinovych
sacku bez obsahu tabaku podle § 3 odst. 7 nebo u humannich Ié€ivych pfipravki podle §-5a-edst—4
nebe § 5a odst. 5 nebo bezplatného dodavani spotrebiteli u zdravetrickych—prostfedki—a
diagnostickychzdravetnickychprostfedkd-in-vitro prostredkil podle § 51 odst. 21,
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f) v rozporu s § 5b odst. 1 nebeéém@dsm sm prostredmctwm komumkacmch prostredku reklamu na
humanni 1éCivé pfipravky rebe-n , , -
vitre, ktera je zaméfena na odbormky, aniz by tyto komunikaéni prostredky bny uréeny pfevazné pro
odborniky, jichZ se reklama na dany typ produktu tyka,

g) porusi povinnosti obchodniho zastupce podle § 5b odst. 3 4,

h) porusi zakaz nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch podle § 5b odst. 4 5 nebo §
5m odst. 21,

i) poskytne vzorky humannich lé€ivych pfipravkd v rozporu s § 5b odst. Z 8,

v rv

j) porusi povinnost stanovenou pro Sifeni reklamy na obilné prikrmy, potraviny pro malé déti,
mléénou vyzivu malych déti, potraviny s nizkym obsahem laktézy nebo bez laktézy*® podle § 5d
odst. 4,

k) §ifi reklamu na stfelné zbrané a stfelivo v rozporu s § 6,
1) $ifi reklamu ¢€innosti v pohfebnictvi v rozporu s § 6a,

m) §iFi vlci vefejnosti reklamu na veterinarni 1&€ivé pfipravky, ktera je v rozporu s § 5h nebo s ¢€l. 119, 120
nebo 121 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6,

n) v rozporu s § 2 odst. 1 pism. b) Sifi reklamu, ktera je nekalou obchodni praktikou,

0) Sifi reklamu na hazardni hru provozovanou bez zakladniho povoleni podle zakona upravujiciho
hazardni hry,

p) nesdéli na vyzvu organu dozoru a ve Ih(té jim stanovené udaje o osobé zadavatele nebo zpracovatele
reklamy nebo o osobé, ktera u néj Sifeni reklamy objednala, nebo nepreda dalSi materialy a informace
podle § 7a odst. 4,

q) v rozporu s § 3a odst. 1 Sifi reklamu na elektronické cigarety nebo na nahradni napiné do nich nebo
na nikotinové sacky bez obsahu tabaku nebo zahrivané tabakové vyrobky, rebe

r) 8ifi vaci vefejnosti reklamu na medikovana krmiva nebo meziprodukty, ktera je v rozporu s €l. 11 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4-, nebo

s) v rozporu s § 7a odst. 4 neuchovava udaje a materialy vztahujici se k reklamé.

(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dale dopusti prestupku tim, ze jako Siritel

a) vrozporu s § 2 odst. 3 Sifi reklamu na humanni léCivy pripravek, lidské tkané a bunky nebo na
prostredek, ktera je v rozporu s dobrymi mravy,

b) vrozporu s § 2a odst. 1 Sifi srovnavaci reklamu na humanni 1é€ivy pripravek,

c) vrozporu s § 2a odst. 2 Sifi srovnavaci reklamu na zdravotnicky prostiedek a diagnosticky
zdravotnicky prostredek in vitro,

d) vrozporu s § 2a odst. 3 Sifi srovhavaci reklamu na vyrobek bez uréeného lé€ebného ucelu,

e) v rozporu s § 5 odst. 2 pism. c) Sifi reklamu na humanni lé€ivy pfipravek formou soutéze,
loterie nebo jiné podobné hry nebo ve formé spotrebitelského testu,

f) vrozporu s § 5 odst. 4 Sifi reklamu na humanni lé€ivy pfipravek, ktery neni registrovany podle
jiného pravniho predpisu,

g) vrozporu s § 5a odst. 2 Sifi reklamu zaméfenou na Sirokou verejnost, jejimz predmétem je
humanni lé€ivy pripravek, jehoz vydej je vazan pouze na lékaFsky predpis, nebo humanni
lIécivy pripravek obsahujici omamné nebo psychotropni latky,

h) v rozporu s § 5a odst. 5 pism. a) nebo d) Sifi reklamu na humanni lIé€ivy pripravek zamérenou
na Sirokou verejnost, z niz neni ziejmé, ze vyrobek je humannim lééivym pripravkem nebo

neobsahuje zietelnou vyzvu k peclivému proéteni pribalové informace,
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Sifi reklamu humanni lé€ivy pripravek zakazanou podle § 5a odst. 7 pism. a), d) e) nebo f),
vrozporu s § 5a odst. 9 Sifi reklamu na humanni IéCivy pfipravek zaméfenou na Sirokou
verejnost ve formé programu pro pacienty,

v rozporu s § 5a odst. 10 Siii reklamu na humanni lé€ivy pfipravek zamérenou na Sirokou
verejnost ve formé informaci pro pacienty,

vrozporu s § 5¢c odst. 1 Sifi reklamu podporujici darovani lidskych tkani nebo bunék za
finanéni odménu nebo jiné srovnatelné vyhody,

v rozporu s § 5c odst. 2 Sifi reklamu tykajici se potifeby nebo dostupnosti lidskych tkani nebo
bunék uréenych pro pouziti u ¢lovéka, jejimz ucelem je nebo ktera muze slouzit k ziskani
finanéniho zisku nebo jinych srovnatelnych vyhod,

v rozporu s § 5k odst. 7 Siri reklamu na prostiredek formou soutéze, loterie nebo jiné podobné
hry nebo ve formé spotiebitelského testu,

v rozporu s § 5k odst. 8 Sifi reklamu na prostiedek, ktera odkazuje na konkrétni organy statni
spravy,

Sifi reklamu na prostredek, ktera nespliuje nalezitosti stanovené v § 5| odst. 2 pism. a) az d),
v rozporu s § 5l odst. 3 Sifi reklamu na prostiedek ve formé programu pro pacienty,

v rozporu s § 5l odst. 4 Sifi reklamu na prostiredek ve formé informaci pro pacienty,

Sifi reklamu na prostredek, ktera je v rozporu s § 5l odst. 5 pism. a) az e) nebo g) az j) nebo
odst. 6,

v rozporu s § 7a odst. 1 neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy nebo bezplatné nezapujcéi kopii
reklamy organiim dozoru na dobu nezbytné nutnou,

v rozporu s § 7a odst. 4 nesdéli informace nebo neposkytne udaje nebo materialy organu
dozoru, nebo

v rozporu s § 7a odst. 4 neuchovava udaje nebo materialy.
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23) 1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako zadavatel dopusti prestupku tim, ze

a) zada reklamu, ktera je zakazana podle § 2 odst. 1 pism. a), § 3 odst. 1 nebo § 5n odst. 1,
b) v rozporu s § 2 odst. 1 pism. b) zada reklamu, ktera je nekalou obchodni praktikou,
c) porusi podminky stanovené pro srovnavaci reklamu podle § 2 odst. 2, nebo § 2a odst. 1 az 3,

d) porusi podminky stanovené pro obsah reklamy v § 2 odst. 3 nebo 4, § 2c, § 3 odst. 6,§ 4, § 5
odst. 4, 5, 6 nebo 7, § 5a odst. 1,2, 5, 6, 7, 8 nebo 9, § 5b odst. 2 nebo 9, § 5¢ odst. 1 nebo 2, § 5d
odst. 3 nebo 4, narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013, narizeni Komise (EU)
2016/127, narizeni Komise (EU) 2016/128, narizeni Komise (EU) 2017/1798, § 5h, § 5i, § 5j, § 5k odst.
4,5,6,7 nebo 8, § 5, § 5n odst. 2 nebo v €l. 119, 120 nebo 121 nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2019/6,

e) neuvede v reklamé na tabakovy vyrobek nebo nikotinovy sacek bez obsahu tabaku varovani
podle § 3 odst. 5,

f) v rozporu s § 7a odst. 1 neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy nebo bezplatné nezapujci kopii
reklamy organim dozoru na dobu nezbytné nutnou,

9) nesplni povinnost podle § 7a odst. 2,

h) zada reklamu na pfipravky na ochranu rostlin v rozporu s pfimo pouZzitelnym pfedpisem Evropské

unie upravujicim uvadéni pfipravkl na ochranu rostlin na trh,

i) zada reklamu na potraviny, ve které jsou uvedena vyzivova nebo zdravotni tvrzeni v rozporu s
pfimo pouzitelnym predpisem Evropské unie upravujicim udaje tykajici se potravin z hlediska jejich
nutriéni hodnoty a vlivu na zdravi,
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i) zada reklamu na potraviny, ktera nesplfiuje pozadavky stanovené zakonem o potravinach a
tabakovych vyrobcich, zejména pokud jde o uvedeni informace naznacujici, Ze zemé puvodu potraviny
je Ceska republika, pozadavky stanovené pfimo pouzitelnym predpisem Evropské unie upravujicim
poskytovani informaci o potravinach spotfebitelim nebo pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské unie,
ktery stanovi pravidla pro pouziti oznaceni pivodu, zemépisnych oznaceni nebo tradi¢nich vyrazu,

k) zada reklamu na hazardni hru provozovanou bez zakladniho povoleni podle zakona
upravujiciho hazardni hry, nebo

)] zada reklamu na medikovana krmiva nebo meziprodukty, ktera je v rozporu s &l. 11 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.

) (4) (5) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako zpracovatel dopusti pfestupku tim, Ze

a) zpracuje reklamu, ktera je zakézana podle § 2 odst. 1 pism. a) nebo § 3 odst. 1 nebo je v
rozporu s § 5j,

b) v rozporu s § 2 odst. 1 pism. b) zpracuje reklamu, ktera je nekalou obchodni praktikou,

c) porusi podminky stanovené pro srovnavaci reklamu podle § 2 odst. 2, nebo, § 2a odst. 1 az 3,

d) porusi podminky stanovené pro obsah reklamy v § 2 odst. 3 nebo 4, § 2c, § 3 odst. 6,§ 4, § 5
odst. 4, 5, 6 nebo 7, § 5a odst. 1, 2, 5, 6, 7, 8 nebo 9, § 5b odst. 2 nebo 9, § 5c odst. 1 nebo 2, § 5d
odst. 3 nebo 4, nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013, nafizeni Komise (EU)
2016/127, nafizeni Komise (EU) 2016/128, nafizeni Komise (EU) 2017/1798, § 5h, § 5i, § 5j, § 5k odst.
4,5,6,7 nebo 8, § 5, § 5n odst. 2 nebo v ¢l. 119, 120 nebo 121 narizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2019/6,

e) neuvede v reklamé na tabakovy vyrobek nebo nikotinovy saéek bez obsahu tabaku varovani
podle § 3 odst. 5,

f) v rozporu s § 7a odst. 3 nesdéli na vyzvu organu dozoru a ve Ihité jim stanovené udaje o
zadavateli reklamy nebo o Sifiteli reklamy,

9) zpracuje reklamu na pfipravky na ochranu rostlin v rozporu s pfimo pouZitelnym pfedpisem
Evropské unie upravujicim uvadéni pfipravkd na ochranu rostlin na trh,

h) zpracuje reklamu na potraviny, ve které jsou uvedena vyZivova nebo zdravotni tvrzeni v rozporu
s primo pouzitelnym predpisem Evropské unie upravujicim udaje tykajici se potravin z hlediska jejich
nutricni hodnoty a vlivu na zdravi,

i) zpracuje reklamu na potraviny, ktera nesplfiuje pozadavky stanovené zakonem o potravinach a
tabakovych vyrobcich, zejména pokud jde o uvedeni informace naznacujici, Ze zemé puvodu potraviny
je Ceska republika, pozadavky stanovené pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské unie upravujicim
poskytovani informaci o potravinach spotfebitelim nebo pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské unie,
ktery stanovi pravidla pro pouziti oznaceni puvodu, zemépisnych oznaceni nebo tradi¢nich vyrazd,

i) zpracuje reklamu na hazardni hru provozovanou bez z&kladniho povoleni podle zakona
upravujiciho hazardni hry, nebo

k) zpracuje reklamu na medikovana krmiva nebo meziprodukty, ktera je v rozporu s €l. 11 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4+;

1) zada reklamu na potraviny uréené pro kojence a malé déti, potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
a nahradu celodenni stravy, ktera je v rozporu s pfimo pouzitelnymi predpisy Evropské unie o
potravinach uréenych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni Iékarské ucely a nahradu
celodenni stravy pro regulaci hmotnosti?, nebo

m) zada reklamu na obilné pirikrmy, potraviny pro malé déti, mléénou vyzivu malych déti, potraviny
s nizkym obsahem lakt6zy nebo bez lakt6zy*®), ktera je v rozporu s § 5d odst. 4, nebo
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n) v rozporu s § 7a odst. 1 neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy nebo bezplatné nezapujci kopii
reklamy organim dozoru na dobu nezbytné nutnou.

(6) Prijemce prispévku se dopusti prestupku tim, Ze neposkytne organu dozoru ve stanovené Ihaté
udaje podle § 7a odst. 6.

(7) Sponzor se dopusti prestupku tim, ze

d) vrozporu s § 7a odst. 1 neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy nebo bezplatné nezapuijci kopii
reklamy organtim dozoru na dobu nezbytné nutnou,

e) v rozporu s § 7a odst. 3 nesdéli na vyzvu organu dozoru a ve lhité jim stanovené udaje o
zadavateli reklamy a Siriteli reklamy, nebo

f) vrozporu s § 7a odst. 7 nesdéli na vyzvu organu dozoru a ve lhité jim stanovené udaje o
pInénich, ktera byla v souvislosti s reklamou nabidnuta, slibena nebo poskytnuta.

4 (6) (8) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, zZe

a) porusi zakaz nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch podle § 5b odst. 4 5, § 5m
odst. 2 1 nebo ¢l. 121 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6,

b) poskytuje bezplathé-pehesténi-a-ubytovani pohostinnost v rozporu s § 5b odst. 5 6, § 5m odst. 3 2
nebo ¢l. 121 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6,

¢) vyZaduje nebo pfijima v souvislosti s reklamou vyhody, které jsou zakazané podle § 5b odst. 4 5 nebo
§ 5m odst. 2-1 nebo které jsou v rozporu s § 5b odst. 5 6 nebo § 5m odst. 3 2, nebo vyzaduje nebo
pfijima v souvislosti s reklamou veterinarnich I&¢ivych pfipravkl vyhody, které jsou zakazané podile ¢l.
121 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, nebo

d) porusi zakaz sponzorovani podle § 3 nebo § 3a.

B @ (9) Za prestupek podle odstavce 1 Ize ulozit pokutu

a) do 500000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. a), aebe p) nebo s),
b) do 2000000 K&, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. b), c), d), e), f), g), h), i), j), k), 1), m), q) nebo

r),
¢) do 5000 000 Kg, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. n) nebo o).

(10) Za prestupek podle odstavce 2 Ize ulozit pokutu do 500 000 K¢&.

{8} (11) Za prestupek podle odstavce 2 3 Ize ulozit pokutu do 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle
odstavce 2.

(%) (12) Za prestupek podle edstavee2 podle odstavce 3 4 Ize ulozit pokutu

a) do 500 000 K¢, jde-li o pfestupek podle edstavee2 podle odstavece 3 4 pism. f) nebo g),

b) do 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle géstavee 2 podle odstavce 3 4 pism. a), ¢), d), e), h), i), j),
nebo 1),

c) do 5000 000 K¢, jde-li o pfestupek pedie-edstavee 2 podle odstavce 3 4 pism. b) nebo k).

6 (13) Za prestupek pedie-edstavee 3 podle odstavce 4 5 Ize ulozit pokutu

a) do 500000 K¢, jde-li o pfestupek pedie-edstavee 3 podle odstavce 4 5 pism. f) nebo n),
b) do 2 000 000 K¢, jde-li o prestupek pedie-edstavee3 podle odstavce |5 pism. a), c), d), e), g), h), i)
nebo-k); k), 1) nebo m),
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c) do 5000 000 Kg, jde-li o prestupek pedie-edstavee 3 podle odstavce 4 5 pism. b) nebo j).

(14) Za prestupek podle odstavce 6 nebo 7 Ize ulozit pokutu do 500 000 K¢.

{8) (15) Za prestupek pedie-edstavee 4 podle odstavece 5-8 Ize ulozit pokutu

a) do 1 000 000 K¢, jde-li o pfestupek pedie-edstavee 4 podle odstavece 5-8 pism. a) nebo b),
b) do 100 000 K&, jde-li o prestupek pedie-edstavee 4 podle odstavce 5-8 pism. c),
c) do 2 000 000 Kg, jde-li o pfestupek pedie-edstavee 4 podle odstavce 58 pism. d).

DUVODOVA ZPRAVA

Doplinéna o zmény vzniknuvsi na zakladé navrhu uprav MZD

l. Obecna cast

A Zhodnoceni platného pravniho stavu

Zakladni pravni ramec pro regulaci reklamy v Ceské republice je upraven v zakoné
€. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢&. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisU, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
.zakon o regulaci reklamy®). Cilem této vefejnopravni regulace je v souladu s poZzadavky prava EU
regulovat danou problematiku zplsobem, ktery je v praxi vymahatelny. Tj. stanovit regulaci reklamy bez
nadbyte¢né regulace, pfitom umoznit dozorovym organum vefejnopravni povinnosti efektivné vymahat,
tedy zkontrolovat a pfipadné sankcionovat jejich porudeni. Zakon poskytuje ochranu pfed spoletensky
nezadouci reklamou, na jejiz potlaCeni ma pfimo zajem stat a kterou je také schopen realné kontrolovat.

Zakon je koncipovan jako vécné universalni regulujici reklamu vSech zvlasté citlivych komodit,
resp. reklamu v pfipadech, kdy jeji Sifeni je spoleCensky nezadouci jakoz i reklamu zalozenou na
podprahovém vnimani ¢lovéka a reklamu skrytou. Zakon vénuje zvlastni pozornost ochrané nezletilych
osob pfed pusobenim reklamy na tabakové vyrobky a alkoholické napoje.

Zakon zakazuje zejména reklamu na produkty, jejichz prodej, poskytovani nebo Sifeni je
v rozporu s pravnimi pfedpisy (reklamu podporujici prodej drog, zbrani zakdzanych mezinarodnimi
umluvami, zboZi propagujici hnuti sméfujici k potlaceni prav a svobod &lovéka €i 1éCiv neregistrovanych
u pfislusného dozorového organu), reklamu, ktera je nekalou obchodni praktikou podle zékona &.
634/1992 Sb., o ochrané spotfebitele, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o ochrané
spotiebitele®), Sifeni nevyZzadané obtéZujici reklamy v listinné podobé, reklamu Sifenou na vefejné
pfistupnych mistech mimo provozovnu jinym zplsobem nez prostfednictvim reklamniho nebo
propagacniho zafizeni zfizeného podle stavebniho zakona, pokud tak stanovi obec svym nafizenim. Dale
zakon zakazuje reklamu na hazard provozovany bez zakladniho povoleni podle zakona upravujiciho
hazardni hry. Zakon o regulaci reklamy upravuje rovnéz néktera pravidla pro srovnavaci reklamu a
reklamu na vybrané citlivé komodity [alkoholické napoje, tabakové vyrobky a elektronické cigarety,
humanni 1écCivé pripravky (léky), darovani lidskych tkani a bunék, potraviny a kojeneckou vyzivu,
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veterinarni l1éCivé pripravky a pfipravky na ochranu rostlin, doCasné uzivani ubytovaciho zafizeni a jiné
rekrealni sluzby, hazardni hry, stfelné zbrané a stfelivo a pohfebni sluzby]. Za nezakonny obsah reklamy
odpovida jeji zadavatel, tedy osoba, ktera si u jiné osoby reklamu objednala, zpracovatel (napf. reklamni
agentura), pfipadné Sifitel (napf. provozovatel internetovych stranek).

Zakon o regulaci reklamy spolu se zakonem o ochrané spotfebitele tvofi zaklad obecné
vefejnopravni Upravy regulace reklamy. S tim rozdilem, Ze pusobnost zakona o regulaci reklamy se
neomezuje jen na vztahy B2C (napf. reklama na humanni 1&Civé pFipravky zamé&fena na Sirokou vefejnost;
reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro urCena Siroké
verejnosti), ale ma SirSi osobni plUsobnost (tj. v€. vztahll B2B - napf. Uprava reklamy zaméfené na
odborniky, reklama na humanni lécivé pfipravky zaméfena na odborniky, reklama na zdravotnické
prostifedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro zaméfena na odborniky a zaméstnance
poskytovatele zdravotnich sluzeb). Zakon o regulaci reklamy odkazuje v ust. § 2 odst. 1 pism. b) na zakon
o ochrané spotiebitele, kdyz stanovi zakaz reklamy, ktera je nekalou obchodni praktikou podle zvlastniho
pravniho pfedpisu.

Vefejnopravni regulace reklamy je v ¢eském pravnim fadu dopinéna zvlastnimi sektorovymi
predpisy - napf. zakon &€. 231/2001 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani a o zméné
dalSich zakon(, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, zakon &. 480/2004 Sbh., o nékterych sluzbach informacni
spole¢nosti a 0 zméné nékterych zakonl (zakon o nékterych sluzbach informaéni spole¢nosti), ve znéni
pozdéjSich predpisli, zakon ¢. 132/2010 Sb., o audiovizualnich medialnich sluzbach na vyzadani a o
zméné neékterych zakonl (zakon o audiovizualnich medialnich sluzbach na vyzadani), ve znéni
pozdéjSich predpisu a zakon ¢&. 46/2000 Sb., o pravech a povinnostech pfi vydavani periodického tisku a
0 zméné nékterych dalSich zakonu (tiskovy zakon), ve znéni pozdéjSich predpisu.

Soukromopravni regulace reklamy je pak upravena v zakoné ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik,
ve znéni pozdéjsich predpisl. Konkrétné v ustanovenich § 2976 az 2990, ktera upravuji nekalou soutéz.
Pravo nekalé soutéze, na rozdil od vefejnopravni regulace reklamy vyslovné neuvadi, co smi v reklamé
byt nebo co naopak nesmi. Regulovana je sSkodlivost praktiky. Mezi nekalosoutézni jednani zakon pocita
i klamavou reklamu a reklamu srovnavaci. Vymahani ¢i vynucovani ustanoveni ob&anského zakoniku je
zalezitosti soukromopravnich subjekt nikoli dozorovych organl. Ob&ansky zakonik opraviuje osobu,
jejiz pravo bylo nekalou soutézi ohrozeno nebo poruseno, proti rusiteli pozadovat, aby se nekalé soutéze
zdrzel nebo aby odstranil zavadny stav. Dale mlze tato osoba poZadovat pfiméfené zadostiucinéni,
nahradu Skody a vydani bezdlvodného obohaceni.

Zakon o regulaci reklamy pfimo odkazuje na ustanoveni obCanského zakoniku upravujiciho
srovnavaci reklamu a stanovi podminky pro srovnavaci reklamu. Formuluje skutkové podstaty pfestupku
spocivajici v poruSeni povinnosti podle tohoto zakona a uklada sankce. Sankce jsou v zakoné
odstupfiované dle subjektu pachatele (fyzickd osoba zadavatel, Sifitel, odbornik a pravnicka nebo
podnikajici fyzickd osoba) a dle zavaznosti poruSeni povinnosti stanovenych zdkonem. Zakon stanovi
maximalni sazbu pokuty. Umoziiuje organim dozoru nafidit odstranéni nebo ukon&eni reklamy, ktera je
v rozporu se zakonem, a ur€it k tomu pfiméfenou lhatu. Mize téz zakazat nepfipustnou srovnavaci
reklamu nebo reklamu, ktera je nekalou obchodni praktikou. Organ dozoru je opravnén pozastavit
zahajeni Sifeni nepovolené srovnavaci reklamy nebo reklamy, ktera je nekalou obchodni praktikou.

Zakon byl od roku 1995 celkem 39x zménén. VétSina novel byla takfikajic sektorovych. Tj.
takovych, které reagovaly na potfebu upravit regulaci jednotlivych obor(i reklamy, ve kterych je dan
vefejny zdjem - zdravotnické prostiedky, ochrana zdravi (pfed Skodlivymi vlivy napf. alkoholu, tabaku
apod.) nebo bezpeénost (zbrané a stielivo atd.), pfi€emz velmi &asto lo o novely implementaéni povahy.
Smyslem navrhovaného zakona je v prvé fadé reagovat na ukol, ktery byl ministrovi primyslu a obchodu
uloZen usnesenim vlady &. 719 z 27. 9. 2023 (bliZe viz niZze bod B), posileni pravni jistoty podnikatelské
sféry (napf. v podobé& odstranéni neZadoucich duplicit v pravni Upravé) a posileni prav a ochrany
spotrebitelll pfed nekalymi obchodnimi praktikami (mj. posilenim vymahatelnosti pravni Upravy). Dale
navrh odstrafiuje ¢ast regulace reklamy uréené Siroké verejnosti, kde se vypousti zakaz reklamy na
zdravotnicky prostfedek nebo diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery mize byt vydan pouze
na poukaz nebo zadanku vystavené Iékafem podle jinych pravnich predpisu.

B Oduvodnéni hlavnich principii navrhované upravy, véetné dopadl navrhovaného reseni
ve vztahu k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzl a Zen

Duvodem pro zpracovani pfedlozeného navrhu zakona byla potfeba odpovidajicim zplsobem
reagovat na ukol vyplyvajici z usneseni vlady €. 719 z 27. 9. 2023. Usnesenim bylo ministru pramyslu a
obchodu ulozeno, ve spolupraci s ministrem zdravotnictvi, pfedlozit viadé do 31. prosince 2023 (termin
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byl usnesenim viady €. 44 z 17. 1. 2024 prodlouzen do 1. 1. 2025) navrh novely zakona ¢. 40/1995 Sb.,
o regulaci reklamy a o zméné& a doplnéni zakona &. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a
televizniho vysilani, ve znéni pozdéjSich predpisu. Uvedena novela pak ma reflektovat prfedevsim
Doporuceni Rady vlady pro rovnost zen a muzl ke 40. vyroci pfijeti Mezinarodniho kodexu marketingu
nahrad matefského mléka. Po projednani s Ministerstvem zdravotnictvi, které je gestorem predpisu EU
v oblasti poZzadavk( na potraviny pro zvlastni Iékafské Ucely a pozadavk( na pocate¢ni a pokraovaci
kojeneckou vyzivu?, je pfedkladan tento navrh zakona. S ohledem na doporuceni Rady vlady a s ohledem
na upfednostriovani kojeni pfed umélou vyzivou a vzhledem k jednoznacné pozitivnimu vlivu kojeni na
zdravi matek a kojencli a po prezkoumani vlivu reklamy na kojeneckou vyzivu v Ceské republice a
v zahranici je navrhovano mirné upravit parametry uvadéni reklamy a zejména zlepSit dozor. PfedevSim
dochazi ke zméné dozorové plsobnosti v oblasti reklamy na kojeneckou vyzivu. Sou¢asné platné znéni
zakona svéfuje dohled nad reklamou nad pfislusnou komoditou tzv. ,zbytkovému® organu, tj. krajskym
zivnostenskym ufadim (pokud nejde o reklamu v rozhlase &i televizi, kde je dozorovym organem Rada
pro rozhlasové a televizni vysilani). Vzhledem k vécnému zamérfeni krajskych zivnostenskych ufadd se
jevi jako vhodnéjsi, aby dozor vykonaval organ vefejné moci, ktery je odpovidajicim zplsobem vécné a
kvalifikacné vybaven (pfi pfipravé materialu bylo diskutovano, aby timto organem dozoru mohl byt bud
organ ochrany vefejného zdravi anebo ten organ, ktery kontroluje potraviny v&. reklamy na nég). Statni
zemé&délska a potravinaiska inspekce (dale téz ,SZPI“) v sou€asnosti kontroluje poZadavky na
oznacovani a obchodni Upravu kojenecké vyzivy pfi jejim uvadéni na trh. Evropska nafizeni tykajici se
kojenecké vyzivy pfitom stanovuji stejné pozadavky pro oznaceni, obchodni Upravu i souvisejici reklamu.
Proto po projednani uvedené problematiky se SZPl a s Ministerstvem zemédélstvi je navrhovano
dozorovou pusobnost svéfit pravé SZPI. Zaroven dochazi k vytvofeni odpovidajicich skutkovych podstat
prestupkd v sank&nich ustanovenich zakona, reflektujicich evropska nafizeni, ktera se tykaji kojenecké
vyzivy a ktera nebyla v minulosti do zakona patfi¢né provedena.

Dale se navrhuji vyznamnéjsi zmény v oblasti humannich lééivych pripravki, zdravotnickych
prostiedk, diagnostickych zdravotnickych prostredkt in vitro a vyrobki bez uréeného lééebného
ucelu (dale jen ,prostredek”), a to na zakladé poznatkl z praxe. Zejména se navrhuje upravit
moznost za stanovenych podminek Sifit informace nelékairskym zdravotnickym pracovnikiim,
dalSim osobam s nalezitymi odbornymi znalostmi a pacientim. Reklama na prostredky vici Siroké
vefejnosti tak nebude zakdzana a priori, avSak budou regulovany (zakazany) nékteré jeji formy,
napf. reklama formou poskytovani vzorku prostredku ¢i formou poskytovani informaci a programt
pacientiim, nebudou-li splnovat zakonem stanovené podminky. Rovnéz se dopliuje odpovédnost
Sifiteltl za Sifeni téch typt reklamy na humanni lécivé pripravky a prostiredky, jejichZ protipravnost
mohou rozpoznat i osoby bez odborného vzdélani.

2 Nafizeni EU ¢. 2016/128 kterym se dopliiuje nafizeni EP a R ¢. 609/2013, pokud jde o zvlastni pozadavky
tykajici se slozeni a informaci, které se vztahuji na potraviny pro zvlastni lékafské ucely; Nafizeni EU €.
2016/127, kterym se méni a dopliiuje nafizeni EP a R ¢. 609/2013, pokud jde o zvlastni pozadavky tykajici se
sloZeni ainformaci, které se vztahuji na po¢atecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu, a pokud jde o pozadavky
na informace tykajici se vyzivy kojencl a malych déti; Nafizeni EU ¢. 609/2013 o potravinach uréenych pro
kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni lékafské ucely a nahradé celodenni stravy pro regulaci
hmotnosti.
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DalSi zménou je doplnéni povinnosti uchovavat reklamu a s ni souvisejici dokumentaci i
sponzorem a prijemcem prispévku a rozsSifeni stavajicich povinnosti zpracovatele a Siritele
reklamy.

Zhodnoceni dopadui navrhovaného feSeni ve vztahu k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzu
azen

Pfedkladany navrh zékona nepfedpoklada jakykoli dopad ve vztahu k zakazu diskriminace a ve
vztahu k rovnosti muzi a Zen ve smyslu zakona ¢. 198/2009 Sb., o rovném zachazeni a o pravnich
prostfedcich ochrany pred diskriminaci a o zméné nékterych zakonul (antidiskriminacéni zakon), ve znéni
pozdéjSich predpisu. Navrh zakona je z hlediska rovnosti muzu a Zen indiferentni.

C Vysvétleni nezbytnosti navrhované upravy v jejim celku

Navrhovana uprava je nezbytna k zajisténi fadné aplikace zakona, ochrany spotiebitele
a k odstranéni nadbyte¢né regulatorni zatéze. Navrhovana pravni Uprava, ktera se tyka prestupkd na
useku reklamy kojenecké vyzivy ma za cil podpofit kojeni, jakozto z hlediska zdravotniho nejspolehlivéjsi
zpusob vyZzivy kojencl. Vlada ve svém usneseni €. 719 z 27. 9. 2023 dala jasny pokyn ministru priimyslu
a obchodu, aby v zakoné o regulaci reklamy byly pozadavky na reklamu kojenecké vyZzivy upraveny
zpusobem, ktery odpovida aktualnimu poznani vlivu kojeni na lidské zdravi a pfedchazeni vlivu reklamy
na umélou vyZivu na rozhodovani matek o jejim upfednostnéni pfed kojenim. Ministerstvo primyslu a
obchodu danou problematiku projednalo s gestorem pfisluSnych predpisd EU, tj. Ministerstvem
zdravotnictvi a se zainteresovanymi vefejnymi organy (Ministerstvo zemédélstvi, Statni zemédeélska a
potravinarska inspekce) a navrhlo zmény zakona, jak jsou blize popsany vySe a ve zvlastni Casti
dlvodové zpravy. Zména dozorového organu je nezbytna k zajisténi fadné aplikace povinnosti
souvisejicich s reklamou na kojeneckou vyzivu. Bez této zmény bude narlstat riziko nepostizitelnosti
protipravniho jednani na uUseku reklamy kojenecké vyzivy. V koneé¢ném dusledku by mohlo dojit k
ovlivnéni matek pfi rozhodovani o upfednostnéni kojeni. Vliv reklamy na citlivé podprahové vnimani
Cerstvych matek maze byt velmi silny. Hlavni principy pfipravované novely zakona o regulaci reklamy byly
rovnéz diskutovany se zainteresovanymi podnikatelskymi subjekty dne 10. Fijna 2023 na padé
Ministerstva pramyslu a obchodu.

Odstranuje se nadbyte¢na regulace reklamy uréené verejnosti na zdravetnicky prostiedek nebe
diagnosticky-prostfedek-in-vitre, ktery mlze byt vydan pouze na poukaz nebo Zadanku vystavené Iékafem
podle jinych pravnich predpisu. Tato zména byla vyvolana potfebou reakce na praxi a nezbytnosti
vyhnout se nadbytecne regulatornl zatezi pr| soucasnem zachovani ochrany verejneho zajmu kterym Je
ochrana zdravi-{zdrax budou-i-nadale-pou pfedp pou
ze—mklama—bude4neewv+wnﬁ—nak&p—p#es#edku—mznyeh—vwebeu)—Tedy iv prlpade prostredku na
pfedpis lékaie se pfFipousti, za stanovenych podminek, reklama na né, tedy ze reklama bude moci
zvysit povédomi verejnosti o téchto prostiedcich, a tim ovlivnit i jejich spotifebu. Ochrana zdravi
verejnosti je pritom u téchto prostiredkd zachovana, a to zakazem jejich dodani uzivateli, ktery je
laickou osobou (§ 26 odst. 1 zadkona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro).

D Zhodnoceni souladu navrhované pravni Gpravy s Gstavnim poradkem Ceské republiky

Navrhovana Uprava je v souladu s Ustavnim pofadkem, zejména s

- &l. 2 odst. 3 Ustavniho zakona &. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve znéni pozdé&jsich
pFedpist (dale jen ,Ustava“), podle néhoz Ize statni moc uplatfiovat jen v pfipadech, v mezich
a zpusoby, které stanovi zakon;
- C&l.41 odst. 2 Ustavy, podle kterého ma vlada pravo zakonodarné iniciativy, a také v souladu
s § 24 zakona €. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych Ustfednich organt statni spravy
Ceské republiky, ve znéni pozd&jSich predpist, ktery mimo jiné uvadi, Ze ministerstva
pfipravuji navrhy zakonu a jinych pravnich pfedpisu tykajicich se véci, které patfi do jejich
pusobnosti, jakoz i navrhy, jejichz pfipravu jim ulozila vlada;
- &l 79 odst. 1 Ustavy, podle néhoz Ize ptisobnost spravnich organt stanovit pouze zakonem.
Navrhovana pravni Uprava je rovnéz v souladu s Listinou zakladnich prav a svobod, vyhlasenou
usnesenim predsednictva Ceské narodni rady &. 2/1993 Sb., jako soudast Ustavniho poradku Ceské
republiky (dale jen ,Listina“), a to zejména s
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- Cl. 2 odst. 2 Listiny, podle kterého Ize statni moc uplathovat jen v pfipadech a mezich
stanovenych zakonem, a to zplsobem, ktery zakon stanovi;
- Cl. 4 odst. 1 Listiny, podle kterého mohou byt ukladany povinnosti toliko na zakladé zékona
a v jeho mezich a jen pfi zachovani lidskych prav a svobod,;
- ¢l. 2 odst. 3 Listiny, podle kterého kazdy mize ¢&init, co neni zakonem zakazano, a nikdo
nemuze byt nucen Cinit, co zakon neuklada.
Navrhovana pravni Uprava tedy splfiuje Ustavni pozadavek stanoveni povinnosti na urovni zakona
a vyhovuje téz zasadam pro stanoveni mezi zakladnich prav a svobod podle €l. 4 Listiny. Navrh zakona
rovnéz respektuje zasadu ,nullum crimen sine lege, nulla poena sine lege* podle ¢l. 39 Listiny.

Navrhovana pravni Uprava nijak nesnizuje prava dotCenych subjektd a nejsou ji diskriminovany
Zadné specifické skupiny adresatl pravnich norem. Respektuje obecné zasady Ustavniho pofadku Ceske
republiky a neni v rozporu s nalezy Ustavniho soudu.

E Zhodnoceni slucitelnosti navrhované pravni Upravy s predpisy EU, judikaturou soudnich
organti EU nebo obecnymi pravnimi zasadami prava EU

Navrhovany zakon je v souladu s pfedpisy EU, judikaturou soudnich organt EU a obecnymi
pravnimi zasadami prava EU. Navrh zakona zejména posiluje vymahani plnéni povinnosti vyplyvajicich
z vybranych ustanoveni téchto predpist EU:

- Nafizeni EU &. 2016/128, kterym se dopliiuje nafizeni EP a R ¢. 609/2013, pokud jde o
zvlastni pozadavky tykajici se sloZeni a informaci, které se vztahuji na potraviny pro
zvlastni Iékarské ucely;

- Nafizeni EU €. 2016/127, kterym se méni a doplfiuje nafizeni EP a R ¢. 609/2013, pokud
jde o zvlastni pozadavky tykajici se slozeni a informaci, které se vztahuji na po¢atecni
a pokracovaci kojeneckou vyzivu, a pokud jde o pozadavky na informace tykajici se
vyzivy kojencu a malych déti;

- Nafizeni EU ¢&. 609/2013 o potravinach uréenych pro kojence a malé déti, potravinach
pro zvlastni Iékarské ucely a nahradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti;

- Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/1798 ze dne 2. Cervna 2017, kterym
se doplnuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde o
zvlastni pozadavky na slozeni a informace, které se vztahuji na nahradu celodenni
stravy pro regulaci hmotnosti;

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o
zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢&.
178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS;

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruSeni smérnice
98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

Urover implementace t&chto nafizeni z(stava zachovana a navrhem zakona ani nedochazi k jejich re-
implementaci. Navrhem zakona dochazi pouze k zpfesnéni z dlvodu lepsi vymahatelnosti zakona (napf.
aktualizace pfisluSnych poznamek pod carou, doplnéni chybéjicich skutkovych podstat prestupku
i pfesun dozorové plsobnosti z krajskych Zivnostenskych ufadd na SZPI), pfi€emz nafizeni samotna
Clenskym statim neukladaji povinnost stanovit dozorové organy ani sankce za neplnéni ustanoveni,
kterymi jsou riznym subjektiim (zadavatel, Sifitel, maloobchod) na narodni drovni ukladany povinnosti.

F Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je
Ceska republika vazana

Navrh zakona je pIné v souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je CR vazana, véetné Smlouvy
o Evropské unii a Smlouvy o fungovani Evropské unie, a dale s obecné uznavanymi zasadami
mezinarodniho prava.

Navrhovana pravni tprava je v souladu s Umluvou o ochrané lidskych prav a svobod, zejména
se zasadou prava na spravedlivy proces (¢lanek 6 Umluvy), uloZeni trestu jen na zakladé zakona (&lanek
7 Umluvy) a préva nebyt souzen nebo potrestan dvakrat (Slanek 4 Protokolu &. 7 k Umluvé) a dale
s judikaturou s tim souvisejici.
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G Predpokladany hospodaisky a finanéni dopad navrhované pravni Upravy na statni
rozpocet, ostatni verejné rozpocty, na podnikatelské prostredi Ceské republiky

Navrhovana pravni uprava bude mit pouze mirny dopad na rozpocet organu dozoru. Pfenos
dozoru z krajskych zivnostenskych ufadi na Statni zemédeélskou a potravinarskou inspekci v oblasti
reklamy na kojeneckou vyZivu vyvola jen minimalni naklady. Ty souviseji s potfebou seznameni
pracovnikll dozoru s novou pravni Upravou, kterou ale jiz v sou¢asnosti ¢asteéné kontroluji, a dale
zpracovani novych postupt pro Ucely spinéni povinnosti stanovenych zakonem o regulaci reklamy.

Navrhovana pravni Uprava nebude mit dopad na ostatni vefejné rozpocty.

Navrh zakona, bude mit pozitivni dopad na podnikatelské prostfedi. Saizenim Upravou regulace
reklamy na zdravetnické-a-diagnestické prostfedky in-vitre dojde k rozvolnéni, které podnikatelim muaze
pfinést konkurenénivyhody snizeni administrativni zatéze a jednoznaénéji stanovené povinnosti,
pfitom v8ak je zachovana ochrana verejného zajmu, kterym je ochrana zdravi spotfebitelu.

H Zhodnoceni socialnich dopadi, véetné dopadi na specifické skupiny obyvatel, zejména
osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mensiny, dopad( na
ochranu prav déti a dopadul na zivotni prostredi

Navrhovana pravni Uprava nebude mit Zadné socialni dopady.

Pokud se ty¢e dopadu na specifické skupiny obyvatel, Ize uvést, Ze pfedkladana pravni tUprava
bude mit jednoznacéné pozitivni dopad na spotfebitele. Nova pravni Uprava by méla vést ke snizeni
vyskytu nezadouci reklamy souvisejici s nékterymi potravinami a léCivy. Ke zvySeni Urovné ochrany
spotrebitelll povede rovnéz zména dozorového organu, nebot napfi$té bude vykonavat dozor organ
(SZPI), ktery je k nému pfislusné vécné vybaveny a s dozorem v oblasti potravin ma rozsahlé mnohaleté
zkusenosti. Lep$i vymahani prava ve svém dlsledku posili divéru spotfebitell ve vnitfni trh.

Oblast, ktera je pfedmétem tohoto navrhu nezakotvuje Zadné rozdily, které by ve svém dusledku
bylo mozné vnimat jako diskriminaéni z pohledu specifickych skupin obyvatelstva.

Navrhovana pravni Uprava nebude mit z povahy véci Zzadné dopady na Zivotni prostiedi.

I Zhodnoceni dopadt navrhovaného feseni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udaju

Navrhovana pravni Uprava je v souladu s ochranou soukromi a osobnich udajl. Je zajisténa jejich
standardni ochrana v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 2016/679 ze dne 27.
dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu
téchto udajl a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajl). Organy dozoru
v oblasti reklamy maiji zavedeny systém ochrany osobnich udaji podle citovaného nafizeni.

Navrh zékona neni v rozporu s Umluvou o ochrané osob se zfetelem na automatizované
zpracovani osobnich dat (vyhlaSené pod €. 115/2001 Sb. m. s.), ani se zdkonem ¢&. 110/2019 Sbh., o
zpracovani osobnich udaju.

Ochrana soukromi ani osobnich udaji neni naruSena ani zakotvenim novych pravomoci organu
dozoru, nebot plati, Ze vykon pravomoci pfi provadéni dozorové Cinnosti musi byt v souladu se zasadou
proporcionality, v rozsahu, ktery odpovida pfedmétu, ucelu opatfeni a povaze kontroly, v€etné platnych
procesnich zaruk a zdsad podle Listiny zdkladnich prav EU. Vymahaci a donucovaci opatfeni musi byt
pfiméfena povaze protipravniho jednani porusujiciho pravni pfedpisy stanovujici poZzadavky na vyrobky,
resp. jejich bezpecénost a celkové skute¢né nebo potencionalni iGjmé zpUusobené nesouladem s pravnimi
predpisy.

Predkladany navrh zakona pocita se zpracovavanim osobnich Gdaji, avSak toto zpracovani
probiha jiz v sou€asnosti, a to v souladu se zasadami stanovenymi v ¢l. 5 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Udajl a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni o ochrané osobnich Gdaju) a ze zakonného diivodu, konkrétné z ddvodu pInéni pravni povinnosti,
ktera se na pfislusny kontrolni organ jako na spravce udaja vztahuje [€l. 6 nafizeni (EU) 2016/679] v€etné
zasad stanovenych provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2023/975.

Organy dozoru maji ustanoveny povéfence pro ochranu osobnich udajl, ktefi zajistuji ukoly
stanovené v ¢lanku 39 nafizeni (EU) 2016/679 a maji vypracované vnitini mechanismy kontroly, ochrany
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utajovanych informaci a zvlastnich skutecnosti, jejich evidenci, ukladani, skartaci a manipulaci a zasady
pro praci s nimi. Navrhovana pravni Uprava je tedy v souladu s ochranou soukromi a osobnich Gdaju a je
zajisténa jejich standardni ochrana v souladu s nafizenim (EU) €. 2016/679.

Zpracovani osobnich (dajd bude probihat zplsobem, ktery zaruci nalezitou bezpecnost
a divérnost téchto udaji. Neopravnény pfistup k osobnim udajim bude vylou¢en. Organy dozoru vyuziji
technické a programové prostfedky, kterymi v souasné dobé jiz disponuji. VeSkeré informace tykajici se
zpracovani osobnich udaji maji dot€éené organy dozoru uvedeny na svych webovych strankach. Subjekty
udaju tak budou informovany o totoZnosti spravce nebo U€elu zpracovani osobnich udaju.

J Zhodnoceni korup¢€nich rizik

Predkladatel provéfil povinnost provedeni zhodnoceni korupénich rizik, jak stanovi Legislativni
pravidla vlady, a to podle Metodiky CIA (Corruption Impact Assessment; Metodika hodnoceni korup¢nich
rizik), zvefejnéné na webové strance Odboru stfetu zajm( a boje proti korupci Ministerstva spravedIinosti
Oddéleni boje proti korupci (https://korupce.cz/protikorupcni-agenda/metodika-cia).

Hlavni a v podstaté jediné riziko korupce v pfipadé navrhu tohoto zakona pfedstavuje dozor
v oblasti reklamy na kojeneckou vyzivu. Dozor nad touto oblasti bude vykonavat novy dozorovy organ,
ktery vS8ak ma propracované vnitini mechanismy kontroly, v&etné urceni konkrétni odpovédné osoby.
Organ dozoru ma zpracovanu interni protikorupéni strategii, resp. interni protikorupéni program, které
jsou k dispozici na jeho webovych strankach. Zvefejnény jsou rovnéz seznamy poradnich organu, organ
nebo osob poskytujicich pravni sluzby nebo pravni poradenstvi organu dozoru, jsou-li vyuzivany. Organ
dozoru ma rovnéz zpracovany etické kodexy zaméstnancll, které vychazeji ze sluzebniho pfedpisu
naméstka ministra vnitra pro statni sluzbu &. 3 ze dne 3. fijna 2023, o pravidlech etiky statnich
zaméstnancu, kterym se stanovi pravidla etiky statnich zaméstnancu.

Navrh zakona méni mechanismus dozoru u kojenecké vyzivy, ktery ale pfenasi z krajskych
zivnostenskych ufadl na organ dozoru, ktery je v oblasti potravin specializovany. Tudiz jde o jednoznaéné
pozitivni zménu plsobnosti, ktera odpovida pozadavk(m profesionalizované verejné spravy. V porovnani
se stavajici pravni Upravou nepfinasi navrh zakona zvySeni korup¢nich rizik. Lze konstatovat, ze
navrzena pravni uprava se shoduje s principy dobré praxe a neobsahuje procesy ani sankce, které by se
jevily jako nepfiméfené ve srovnani se stavajici pravni Upravou.

Navrhovana pravni Uprava vyuziva stavajicich konceptd a procest, které jiz v pravnim fadu CR
existuji, které se osvédCily a u nichz je mira korupCnich rizik v pfijatelnych mezich. Rozsah mnoziny
subjektl, na néz se navrh zakona vztahuje, je odpovidajici U¢elu navrhované pravni Upravy, nedochazi
ke zvySovani poctu organli dozoru. SZPI ma jiz nyni podle zakona svéfenu dozorovou plUsobnost. Ta se
pouze minimalné rozsifuje.

Rizeni upravena v rdmci navrhované pravni Upravy poskytuji nastroje pro &innou obranu proti
nespravnému postupu organu verfejné spravy. Z toho vyplyva i moznost podavat fadné, pfipadné i
mimoradné opravné prostfedky. Samoziejmou moznosti je také pravo obratit se na spravni soudy.

Navrh zakona nema vliv na dostupnost informaci podle zédkona €. 106/1999 Sb., o svobodném
pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisud, a neni v rozporu s pozadavky na transparentnost a
otevienost dat.

K Zhodnoceni dopadi na bezpeénost nebo obranu statu

Z povahy véci nema predkladany navrh zakona zadné dopady na bezpecnost nebo obranu statu.

L Zhodnoceni dopadd na rodiny, zejména s ohledem na plInéni funkci rodiny, s ohledem na
pocet vyzivovanych ¢lentd, na pripadnou pfitomnost hendikepovanych c¢leni a rodiny
samoziviteld, rodiny se tremi a vice détmi a dalSi specifické zivotni situace, dale s ohledem na
posileni integrity a stability rodiny a posileni rodinné harmonie, lepSi rovhovahy mezi praci a
rodinou a na posileni mezigeneracnich a SirSich pribuzenskych vztaht

Pfredkladané pravni dprava bude mit jednoznaéné pozitivni dopad na spotiebitele, tedy Eastecné
téZ na rodiny. Navrhovana uprava by méla vést ke sniZeni vyskytu nezadouci reklamy souvisejici s
nékterymi potravinami a IéCivy. Zména regulace reklamy formou Sifeni informaci o humannich
Iécivych pfipravcich a prostredcich ve vztahu k Siroké verejnosti odstrani pochybnosti, kdy jde o
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Sifeni informaci, které nemaji reklamni charakter a kdy jde jiz o (dosud zakazanou) reklamu na tyto
vyrobky, na kterou se vztahuji konkrétni zakonna omezeni. Zvysi se tak srozumitelnost prava
zejména z pohledu regulovanych subjektli, ¢imz dojde rovnéz ke zlepSeni informovanosti
spotiebitell o zachazeni s témito vyrobky. Ke zvySeni Urovné ochrany spotfebiteld povede rovnéz
zvyseni odpovédnosti Sifiteld reklamy a zména dozorového organu, nebot napfisté bude vykonavat
dozor organ, ktery je k nému pfislusné vécné vybaveny a s dozorem v oblasti potravin (SZPI) ma rozsahlé
mnohaleté zkusenosti. Lepsi vymahani prava ve svém dlsledku posili divéru spotfebitell ve vnitini trh.

M Zhodnoceni tzemnich dopadu, véetné dopad( na izemni samospravné celky

Z povahy véci nema predkladany navrh zakona zadné uzemni dopady nebo dopady na Uzemné
samospravné celky.

N Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy se Zasadami pro tvorbu digitalné privétivé
legislativy

Navrh pravniho predpisu nebrani dodrzovani Zasad digitalné pfivétivé legislativy. Navrh
nestanovuje technické podrobnosti vyuzivani sluzeb informacnich systému vefejné spravy (ISVS) a ani
technické podrobnosti pfistupu opravnénych subjektd k udajum v ISVS. Navrhovana pravni Gprava
nezavadi prava a povinnosti, pro jejichz plnéni by mély byt nezbytné budovany nové digitalni sluzby.

Jsou mozné vSechny zpusoby komunikace jak s hospodarskymi subjekty, tak i s osobami
predkladajicimi podnéty nebo stiznosti. Bude tedy mozné vyuzit datovych schranek, uznavaného
elektronického podpisu, prostfedku pro elektronickou identifikaci vydaného v ramci kvalifikovaného
systému elektronické identifikace a nékterych elektronickych aplikaci.

Navrhovana pravni Uprava se bezprostfedné netyka zasady ,Budovani sluzeb pfistupnych
a pouzitelnych pro vSechny, v€etné osob se zdravotnim postizenim*, ,Sdilené sluzby vefejné spravy“ a
,Konsolidace a propojovani informacnich systému vefejné spravy"“.

Navrh zakona respektuje zasadu ,Maximalni opakovatelnost a znovupouzitelnost udajl a sluzeb*.
Organy dozoru vyuzivaji v pfipadé potieby existujici databaze a IT nastroje, predevsim Zivnostensky
rejstfik, Insolvenéni rejstrik, Administrativni registr ekonomickych subjektll, Obchodni rejstfik nebo Registr
platcti DPH. V pfipadé, Ze organ dozoru pro nékteré své ¢innosti vyzaduje informace o fyzickych osobach,
a tedy udaje ze zakladniho registru obyvatel, nebo z informaéniho systému evidence obyvatel, nebo z
informacniho systému cizincd, je v pfisluSné pravni Upravé jasné definovany rozsah informaci, které Ize
pro jasné definovanou ¢innost pouZivat.
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Il. Zviastni cast
K Casti prvni, CI. |
K bodu 1

Jedna se o legislativné-technické zpfesnéni, kdy jsou do poznamek pod &arou €. 1 a 45 dopInény odkazy
na relevantni predpisy EU.

K bodu 2 (§ 1)

Doplnuji se definice zdravotnického prostiedku, vyrobku bez uréeného lééebného ucelu a
diagnostického prostredku in vitro a souhrnny pojem pro tyto tfi kategorie vyrobku ,,prostiredek.
Daivodem je jednak skuteénost, ze zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro uvadi definice pouze pro ucely daného
zakona, a stejné tak i obé nafrizeni, na ktera tento zakon navazuje (Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiredcich, zméné smérnice
2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS a Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna
2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU), pritom jsou v téchto predpisech definice odliSné. Pojem
zdravotnicky prostredek je pouzivan jak v uzsim slova smyslu, tak mj. i jako zastreSujici pojem
pro zdravotnicky prostiedek v uzSim smyslu, jeho prisluSenstvi a pro vyrobek bez uréeného
Ié€ebného ucelu. U diagnostického zdravotnického prostiedku jsou zde rovnéz terminologické
rozdily, jelikoz cit. zakon upravuje jeho definici rozdilné oproti cit. nafizeni. Vzhledem k témto
definiénim nejednoznaénostem, které vedly k vykladovym pochybnostem a vzhledem k potiebé
odlisit regulaci jednotlivych kategorii prostfedkd je treba je jednoznaéné definovat pro ucely
tohoto zakona.

K bodu 3 (§ 2a)

Oddéluje se pojem odbornik, jako osoby opravnéné predepisovat nebo vydavat humanni lécivé
pripravky, a osoby opravnéné vydavat nebo pouzivat prostiedky, u nichz se predpoklada
vzhledem k jejich odborné zptsobilosti a zkuSenostem vétsi mira znalosti o prostiedcich (tedy de
facto ,,odbornici pro zdravotnické prostfedky“), a to z divodu rozsifeni téchto osob. Pojem
»odbornik®“ definovany v dosavadnim ustanoveni § 2a totiz nepostihuje vSechny osoby, které na
zakladé své odborné zpulisobilosti, odborného vzdélani, kompetenci a ¢innosti prostredky bézné
pouzivaji pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a pé€i nebo jinych sluzeb pfi péé€i o zdravi (napf.
kosmetické sluzby), a jsou tak schopni erudované zhodnotit pravdivost a relevanci informaci
uvedenych v reklamé na prostredky.

Navrhovana pravni Gprava vychazi ze souéasné praxe Ustavu v oblasti prostiedku. Prostiedky
jsou v dasledku své riznorodosti a nepreberného mnozstvi vyuziti v riiznych oborech mediciny
vyrobcem zarazeny do tfid podle miry rizika, a to od nejnizsi rizikové tridy | (napf. naplast) po
vysoce rizikovou tfidu lll (napf. implantaty). Z tohoto hlediska musi splfiovat odliSné podminky
pred uvedenim na trh, nez je tomu u humannich lé¢ivych pripravki. OdliSny je také zplisob a
naroc¢nost jejich pouzivani, a proto je zde zapotiebi vymezit odliSné rovnéz skupiny osob, na které
ma byt srovnavaci reklama na prostredky zaméiena. Prostiedky mohou byt pouzivany ve vice
oborech mediciny, pouze v urcitém oboru mediciny pfi poskytovani zdrav. sluzeb, nebo dokonce
v ramci dalSich sluzeb (nap¥. v ramci socialnich sluzeb), v dasledku ¢ehoz je i velmi Siroky okruh
osob uvedenych v ustanoveni, které takové prostiredky pfi své kazdodenni praci bézné pouzivaji;
tyto osoby také absolvovaly rozdilné stupné a obory vzdélavani a maji rozdilnou zpusobilost
stanovenou pravnimi predpisy. Na zakladé miry rizika jsou prostfedky jak volné prodejné, a tedy
dostupné komukoliv, tak prostredky predepisované pouze na poukaz, které mize predepsat nejen
Iékar, ale také vSeobecna nebo détska sestra se specializovanou zplsobilosti nebo zvlastni
odbornou zpusobilosti.

Rozsifenim okruhu osob, které predepisuji prostiedky, o nelékaiské zdravotnické pracovniky, tak
vyvstala potieba Upravy tohoto pozadavku v zakoné o regulaci reklamy tak, aby to odpovidalo
soucasné praxi. Jsou to osoby, které maji kompetence a schopnosti posoudit a vyuzit takové
informace pfi své éinnosti a které tim mohou dale ovliviiovat kvalitu poskytovanych sluzeb v CR.
Osobou zpusobilou k vykonu zdravotnického povolani se zde rozumi osoby ve smyslu zakona ¢.
96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu nelékaiskych
zdravotnickych povolani a k vykonu €innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o
zméné nékterych souvisejicich zakonil, a zakona €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a
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uznavani odborné zptsobilosti a specializované zpuasobilosti k vykonu zdravotnického povolani
Iékafe, zubniho lékafe a farmaceuta. Podle zakona €. 96/2004 Sb. se jedna o osoby, které
vykonavaji zdravotnické povolani pfi poskytovani zdravotni péce, tedy zdravotnické pracovniky.
Podle zakona ¢. 95/2004 Sb. se jedna o osoby, které vykonavaji zdravotnické povolani lékare,
zubniho Iékafe nebo farmaceuta podle tohoto zakona tedy zdravotnické pracovniky. Dale se jedna
o osoby, které aktivné nevykonavaji zdravotnické povolani, avSak ziskaly zptlsobilost k vykonu
zdravotnického povolani podle zakona €. 96/2004 Sb. nebo podle zakona ¢. 95/2004 Sb.

Jinym odbornym pracovnikem jsou zde mysSleny osoby provadéjici ¢innosti, které nejsou
poskytovanim zdravotni péce, ale s poskytovanim této péce primo souviseji; jedna se o ¢innosti,
které pfimo souviseji s poskytovanim zdravotni péce, ¢innosti stanovené pravnimi predpisy § 86
zakona ¢. 258/2000 Sh., o ochrané verejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakon, ve
znéni pozdéjsich predpisi. Rozsah ¢innosti jinych odbornych pracovnikt je stanoven ve vyhlasce
€. 55/2011 Sb., o ¢innostech zdravotnickych pracovniki a jinych odbornych pracovniku, ve znéni
pozdéjsich predpisi. Tyto osoby pfi své céinnosti pouzivaji zdravotnické prostfedky nebo
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (jsou to osoby, které pouzivaji zdravotnické
prostiedky pfi laboratorni €innosti a pfi zachazeni s technikou) - vyéet téchto zdravotnickych
povolani je uveden v hlavé Il dilech 1 a 2 zdkona ¢&. 96/2004 Sb. Dale osobou provadéjici servis
jsou zde mysleny osoby dle § 44 zakona €. 375/2022 Sb. Je také fada prostiedki, které jsou
vyrobcem uréeny pouze pro pouziti zdravotnickym pracovnikem (lékaf, zubni IékaF, vS§eobecna
sestra, jiny nelékarsky zdravotnicky pracovnik), ktery mize pouzivat prostredek pfri poskytovani
zdravotnich sluzeb nebo jinych sluzeb dle své odborné zpiisobilosti nebo odborného vzdélani a
rozsahu svych kompetenci. Zdravotnicky pracovnik dle svych kompetenci téz mulize pfi
poskytovani zdravotni péce doporucit prostredek pacientovi pro domaci pouziti.

Dale se v této oblasti také rozsiril okruh osob, ve vztahu, k nimz je pfipustna srovnavaci reklama,
o osoby, které &ini nakup prostredkii pro poskytovatele zdravotnich sluzeb. Ustav bere v Gvahu
také skupinu zdravotnickych pracovniki (napf. sanitai/ka, oSetfovatel/ka, dentalni hygienistky,
zdravotnicky zachranar a dalSi pracovniky uvedené v zakoné o nelékaiskych zdravotnickych
povolanich), ktefi nemaji pfimy vliv na vybér nebo rozhodnuti pfi nakupu konkrétniho prostredku,
avSak prostredky pfi vykonu svého povolani pouzivaji a o osoby, ktefi sice aktivné nevykonavaji
svou profesi nicméné jsou schopné adekvatné posoudit takové informace na zakladé svého
vzdélani.

Vzhledem k atypické povaze vyrobkl bez uréeného Ié¢ebného ucelu je okruh osob, na které je
mozné zamérit srovnavaci reklamu a které jsou rovnéz v dalSich ustanovenich tohoto zakona
povazovany za osoby s dostateénymi odbornymi znalostmi k posouzeni vSech informaci
obsazenych v reklamé, rozSifen rovnéz o osoby, které tyto vyrobky aktivhé pouzivaji nebo je
nakupuji pfi své profesi vykonavané na zakladé opravnéni dle zivnostenského zakona. Miize se
tak napf. jednat o osoby poskytujici kosmetické sluzby, na které je zamérena reklama na lasery €i
zafizeni na principu intenzivniho pulzniho svétla k resurfacingu pokozky, odstranéni tetovani €i
ochlupeni nebo k jinému oSetfeni kize.

Z praktickych dlivodli se presouva lprava spojena s poskytovanim pohostinnosti do tvodnich
ustanoveni, a to vzhledem k rozsifreni a sjednoceni pouzivani tohoto pojmu a upravuje se obsah
pojmu ,,pohostinnost“ povinnosti s ni spojené. Definice je v souladu s ustanovenim ¢l. 94 odst. 1
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001, o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravkid, které nebrani tomu, aby byla
pohostinnost pfimo €i nepfimo nabizena pfi profesnich ¢éi odbornych akcich; takova pohostinnost
se musi vzdy pfisné omezovat na hlavni védecky uéel akce; nesmi se vztahovat na jiné osoby nez
zdravotnické pracovniky. Smérnice 2001/83/ES pouziva v této souvislosti pojem pohostinnost,
ktera je do soucasného znéni zakona prenesena jako pohosténi a ubytovani, jde tedy i o
sjednoceni tohoto pojmu s touto smérnici a mezinarodné pouzivanymi etickymi predpisy, a to i
z diivodu, ze pojem pohostinnost je pojmem Sir§im a mGze zahrnovat i thradu dalSich nakladu
jako je zajisténi dopravy ¢i uhrada cestovnich nakladt a registraéniho poplatku.

Dale dosavadni znéni zakona vilbec nevymezuje podminky pro poradani odbornych akci
poradanych na odbornych online platformach, jejichz rozvoj nastal zejména s pandemii
onemocnéni COVID-19. V ramci téchto online setkani by mélo byt mozné hradit G¢astnikiim
ucastnicky poplatek, tedy pristup k odborné platformé. Zaroven vSak neni vhodné v situaci, kdy
se na odbornou online akci prfipoji odbornik jednotlivé ¢i skupina odbornikii pomoci zafizeni
umoznujicich dalkovy pristup k odborné platformé, poskytovat pohostinnost formou ob¢erstveni,
pfitom v praxi se takové pfipady objevily.
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Obdobna setkani pacientd ani reklama na prostiedky nejsou na trovni EU nijak upraveny. Je v§ak
vhodné, aby podminky pohostinnosti byli i pro tyto pfipady shodné.

K bodiim X az X11

Uprava prispéje zvyseni ochrany vefejného zdravi. Zakon &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
poskytuje ochranu pied spoleéensky nezadouci reklamou, na jejiz potlaeni ma pfimo zajem stat
a kterou je také schopen realné kontrolovat.

Zakon je koncipovan jako vécné universalni regulujici reklamu vSech zvlasté citlivych komodit,
resp. reklamu v pfipadech, kdy jeji Sifeni je spoleCensky nezadouci jakoz i reklamu zalozenou na
podprahovém vnimani ¢lovéka a reklamu skrytou (ochrana zdravi (pfed Skodlivymi vlivy napf.
alkoholu, tabaku apod.). Zakon vénuje zvlastni pozornost ochrané nezletilych osob pied

pusobenim reklamy na tabakové vyrobky a alkoholické napoje.
Z toho davodu je navrhovana zména i stran regulace na nikotinové sacky bez obsahu tabaku.
K bodiim 4 a 5 (§ 5 odst. 1 a 2)

V odstavci 1 se navrhuje zpifesnéni, jehoz ucelem je odstranit pochybnosti o tom, které formy
informaci se povazuji za reklamu. Dale se navrhuje oddélit do odstavce 2 ty formy reklamy na
humanni lé€ivé pripravky, které jsou reklamou vzdy, bez nutnosti prokazani jejich reklamniho
ucelu, jelikoz tyto aktivity jsou ¢asto vyuzivany jako skryta reklama, €asto dokonce i uréena Siroké
verejnosti (zejména spotiebitelské testy) s vysokou spoleéenskou Skodlivosti, pricemz je
v nékterych pripadech obtizné jejich reklamni ucel dolozit.

V odstavci 2 se dale navrhuje sloucit setkani odbornik(i konané za ticelem podpory predepisovani,
prodeje, vydeje nebo spotfeby humannich lécivych pripravkll a setkani odbornikii konané za
odbornym nebo védeckym ucelem do jedné kategorie, jelikoz v souc¢asnosti takova vyhranéna
setkani v podstaté neexistuji; konaji se spiSe setkani, ktera slucuji propagacni a védecky ucel;
dosavadni rozdéleni tedy jiz nema ucel zakonem pavodné sledovany.

K bodu 6 (§ 5 odst. 3)

Stavi se na jisto, které aktivity, respektive za jakych podminek, nejsou povazovany za reklamu, a
napravuje se tak stav, kdy mize predbézna opatrnost aktért branit témto aktivitam, ackoli jsou ve
verejném zajmu a jsou dtlezité pro ochranu verejného zdravi.

Zakon o regulaci reklamy povazuje jakoukoli aktivitu, ktera vede k podpore predepisovani,
dodavani, prodeje, vydeje nebo spotieby humannich lé€ivych pripravkid, za reklamu. Za tu by
mohly byt tedy povazovany i pobidkové programy zdravotnich pojiStoven, které jsou
organizovany za u¢elem hospodarného nakladani s prostiredky verejného zdravotniho pojisténi,
protoze ve svém duisledku mohou vést k podpore predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo
spotireby humannich lé€ivych pripravkd, a to zejména vzhledem k tomu, ze podle rozsudku SDEU
Daarmgaard, neni rozhodné, Ze jde o Sifeni informaci ve prospéch jiného subjektu, nez je zadavatel
(zde zdravotni pojistovna). Pfitom tyto pobidkové programy jsou ve vefejném zajmu a je tedy
potieba tyto pochybnosti odstranit, a postavit na jisto, ze takové programy mohou pojist'ovny bez
obav z postihu realizovat.

Obdobna je situace u Sifeni informaci o zachazeni s humannimi Ié€ivymi pFipravky pro nelékaiské
zdravotnické pracovniky. Sou¢asné znéni zakona komplikuje informovani vSeobecnych sester a
dalSich nelékafskych zdravotnickych pracovnikil, v jejichz odpovédnosti je zachazeni s Ié€ivymi
pfipravky (tj. zejména jejich podavani, uprava, uchovavani) o lé€ivych pfipravcich vazanych na
lékaisky predpis. Tito zdravotniéti pracovnici jsou bez ohledu na svou erudici a profesni
povinnosti z pohledu tohoto zadkona v pozici Siroké vefejnosti. Jakékoli predavani informaci, i
pokud je jeho Uucelem vzdélavani téchto zdravotnickych pracovniki nezbytné pro zajisténi radného
zachazeni s lé€ivymi pfFipravky, nikoli podpora jejich predepisovani, a tedy je jednoznaéné ve
verejném zajmu, tak teoreticky mize naplnovat znaky zakazané reklamy na humanni lécivé
pripravky. To vede k mnohdy zbyteéné opatrnosti a brzdi az znemoznuje nezbytné vzdélavani
téchto zdravotnickych pracovniki v oblasti zachazeni s Ié¢ivymi pripravky, za néz jsou pfi vykonu
svych profesi odpovédni, a ve svych disledcich ohrozuje bezpeéné zachazeni s témito pripravky.
To je problematické zejména (ale nejenom) vzhledem k rostoucimu poctu inovativnich humannich
lécivych pripravki. Z tohoto divodu se upravuji podminky, za nichz nebude takové Sifeni
informaci povazovano za reklamu; naopak Sifeni informaci, které tyto podminky spifovat
nebudou, za reklamu povazovany budou.
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K bodu 7 (§ 5 odst. 5)

Jedna se o legislativné-technickou Upravu, kdy se nahrazuje matouci souslovi za formulaci, ktera
vice odpovida €l. 87 odst. 2 Smérnice 2001/83/ES.

K bodu 8 (§ 5 odst. 7)

Soutéze a podobné hry, jejichz cilem je ziskani vyhry pfi nakupu zvySeného mnozstvi humannich
lIécivych pripravkd, byly éastym predmétem podnéta a riznych dotazi v ramci regulace reklamy
na lécivé pripravky. Je zcela jednoznacné, ze tyto aktivity pfimo zpusobuji, Zze si obéan zakoupi ve
vidiné vyhry, ¢asto atraktivni, vétsi mnozstvi lééivych pripravku, které vilbec nespotiebuje nebo
je naopak naduziva. V kazdém pripadé takova ¢innost vede k neracionalnimu uzivani léCivych
pripravki a k plytvani s nimi, navic nadmérnym pouzivanim lécivych pripravki v nékterych
pripadech muze dojit i k poskozeni lidského zdravi. Spotrebitelské testy by v oblasti Ié¢ivych
pripravki nemély byt viibec zpracovavany a zverejiiovany, a to s ohledem na specificky charakter
lIécivych pripravk( jako komodity, kterou lze uvést na trh teprve po udéleni registrace. Jejich
pouziti souvisi s lidskym zdravim a pouze lékaf, popf. Iékarnik nebo farmaceuticky asistent je
opravnén konzultovat s pacientem pouziti Ié€ivého pripravku. Zcela jisté tak nelze hodnotit l1éCivy
pripravek prostrednictvim nazorl Siroké vefejnosti a na prostrednictvim takovych nazort
koncipovat reklamu na né;.

K bodu 9 (§ 5a odst. 3)

V odstavci 3 se dopliiuje vyjimka ze zakazu podle odstavce 2 téhoz ustanoveni, a to s ohledem na
novou Upravu v odstavcich 9 a 10.

K bodu 10 (§ 5a odst. 9 a 10)

Doplnuje se regulace informaci poskytovanych pacientiim, a to jak informaci pro pacienty
poskytovanych formou publikaci (letaky, brozurky), videi a jinych audiovizualnich dél, tak
informaci poskytovanych formou programil pro pacienty, a obdobné téz pro osoby, které o né
pecuji, zejména rodice, ale i péstouny, manzele a partnery pecujici o dospélé nemocné a podobné.

Za programy pro pacienty se povazuji jednak individualni i skupinové edukaéni programy
realizované pro hospitalizované i ambulantni pacienty poskytovateli zdravotnich sluzeb, tak i
programy realizované pacientskymi organizacemi ¢i odbornymi spoleénostmi, a to jak v ramci
samostatnych setkani pacientd, tak i v ramci setkani odbornikd, pljde-li o samostatné sekce
uréené pro pacienty.

Davodem pro tuto novou regulaci je, ze s ohledem na stale se rozsirujici pocet inovativnich
lIécivych pripravkl pouzivanych pri Ié€bé pacientu trpicich onkologickymi onemocnéni, vzacnymi
onemocnénimi aj., jejichz l1é¢ba vyzaduje trvalou a védomou spolupraci nejen pacientu, ale i
rodinnych prislusnikd, je stale naléhavéjsi pozadavek poskytovat informace o nemoci a lécivych
pfipravcich, které pacient uziva, tak aby se zajistila kvalita, bezpec€i a uspésSnost I1é€by a co mozna
nejlepsi compliance pacienta. K tomu je nutné poskytovat pacientim rozsirené spektrum
informaci o Ié€ivych pripravcich, které uzivaji, informace o domaci aplikaci nékterych z nich, jejich
interakcich, uchovavani a likvidaci. Protoze v§ak podle sou¢asného znéni zakona muize byt i na
tyto informace, bez ohledu na jejich nezbytnost, nahlizeno jako na reklamu na lécivé pripravky
vazané vyhradné na Iékaisky predpis smérem k Siroké verejnosti, ktera je zakazana, mame za to,
Zze je nutné poskytovani téchto informaci pacientim vyslovné povolit, aby byly odstranény
pochybnosti, zda je pfripustné je poskytovat.

Nova uprava ovSem soucasné stanovuje poskytovani téchto informaci jasné hranice, a to jak
s ohledem na situaci, kdy mohou byt poskytnuty, tak i na jejich obsah a okolnosti jejich
poskytovani. Tato oblast je totiz v sou¢asné dobé zcela neregulovana: na jednu stranu tak mohou
vznikat pochybnosti, které poskytovani téchto nezbytnych informaci brani, jak je uvedeno vyse,
na druhou stranu nékteré subjekty poskytuji skrytou reklamu v ramci informaci pro pacienty; a
tuto éinnost, ktera jiz ve vefejném zajmu neni, je pak velmi slozité, ne-li nemozné postihovat.

Informace a programy pro pacienty se povoluji pouze u téch humannich Iécivych ptipravkad, které
jsou jiz pacientovi predepsany, pripadné jejichz predepsani odbornik planuje v dobé hospitalizace
pacienta, jde-li o informace poskytované formou letaku, videi apod., a stanovuje se, Zze takové
informace mohou byt pacientovi zprostiedkovany pouze odbornikem ve smyslu zakona o regulaci
reklamy. Takové informace nemohou zasadné ovlivnit predepisovani, dodavani, prodej, vydej
nebo spotfebu humannich IéCivych pripravkl. Dale se omezuje ucel téchto programu a informaci
pro pacienty a stanovuje se omezeni jejich obsahu (zdkaz srovnavaci reklamy, soulad s védeckym
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poznanim a souhrnem tdaja o pfipravku). U programt pro pacienty se dale omezuje pohostinnost
a dary (véetné vzorki), které mohou byt pacientovi poskytnuty. Souc¢asné se upravuje, za jakych
podminek a jaké vyhody mohou byt v souvislosti s programy pro pacienty poskytnuty, ato jednak
podminkou, Ze nelze selektovat pouze pacienty s vybranou Ié€bou (a tak nepfimo podporovat tuto
Iéébu), a dale uéelem, kdyz musi jit pouze o ty vyhody, které cili vyhradné na zlepSeni zdravotniho
stavu souvisejici s diagnézou pacienta; mize jit o poskytnuti sluzeb (napf. rehabilitaéni cviceni,
psychologicka ¢i socialni podpora) €i vyrobki (napf. paruky pfi ztraté vlast v disledku lé¢by,
potravinové dopliiky ¢i specialni vyzivu, pfipravky pro péci o kazi). Cilem je umoznit vhodnou
podporu pacientii nad ramec zdravotni péce hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi, avsak
zaroven nastavit jasné hranice tak, aby tato podpora nebyla zneuzivana k ovliviiovani pacientt,
tedy jasné vymezit hranice mezi podporou a nezadouci reklamou.

Informace a programy pro pacienty, které stanovené podminky splfiovat nebudou, budou
povazovany u humannich lééivych pripravki vazanych na lékaisky predpis za nedovolenou
reklamu a jako takové budou i sankcionovany.

K bodu 11 (§ 5b odst. 1)

Odstranuje se déleni tisku na periodicky a neperiodicky, a to vzhledem k tomu, ze v dobé bézné
dostupnosti odbornych informaci na internetu je toto déleni jiz obsoletni.

K Bodu 13 (§ 5b odst. 2)

Jednad se o legislativné-technickou upravu, kdy je text v zavéti zruSsovan a vyclenén do
samostatného odstavce 3.

K bodu 13 (§ 5b odst. 3)

Jedna se o zpresnéni formulace, a to vzhledem k tomu, Ze na reklamu na homeopatické Iécivé
pripravky podie ¢l. 14 odst. 1 smérnice 2001/83/ES se vztahuji ustanoveni této hlavy s vyjimkou
¢l. 87 odst. 1. Pro reklamu takovych lécivych pripravka vSak sméji byt pouzity pouze informace
uvedené v €l. 69 odst. 1.

Zaroven se navrhuje legislativné-technicka uprava, tj. oddéleni do samostatného odstavce, tj. ze
soucasné odstavce 2.

K bodu 14 (§ 5b odst. 4)

ZjednodusSuje se sou€asna Uprava a to tak, aby nebylo mozné pouze fyzické predani textu souhrnu
udaja o pripravku odbornikovi obchodnim zastupcem farmaceutické spoleénosti, ale i jeho
zpfistupnéni zpisobem umoznujicim dalkovy pristup. Divodem je, ze vzhledem ke stale se
zvySujicim narokiim kladenym pfi registraci IéCivych pripravkl jsou tyto texty znacné obsahlé.
Navice vzhledem k elektronizaci veSkeré komunikace je vyhradné osobni predavani jiz zastaralé.

K bodu 15 (§ 5b odst. 5)

Jde o legislativné-technickou Upravu souvisejici se zavedenim pojmu pohostinnost a presunutim
definice a podminek tohoto pojmu do § 2a odst. 4.

K bodu 16 (§ 5b odst. 6)

S ohledem na zavedeni definice pohostinnosti je piivodni odstavec 5, po precislovani odstavec 6,
vypustén bez nahrady a namisto néj je nové stanoveno, ze pfi setkani odbornikii konaném za
odbornym nebo védeckym ucéelem nebo za ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo
spotfeby humanniho lécivého pripravku lze pravé tuto pohostinnost ze strany sponzora nebo
poradatele poskytovat.

K bodu 17 (§ 5b odst. 7)

S ohledem na zménu systematiky pravni upravy je provedena legislativné-technicka uprava
vnitfnich odkazu.

K bodu 18 (§ 5b odst. 8)
Zpresnuje se pocet vzorku, které Ize poskytnout odbornikiim, a to v souladu se sou¢asnou praxi.

Soucasné znéni zakona uvadi pouze velmi neurcité omezeni poctu poskytovanych reklamnich
vzorkll, které miize vyvolavat aplikacni obtize. Pokyn Ustavu UST-23 dlouhodobé uvadi
doporuceni omezujici poskytovani reklamnich vzork farmaceutickymi spoleénostmi, a to u
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kratkodobych onemocnéni k lécbé 5 pacienti béhem 1 kalendafniho roku, v prFipadé
dlouhodobého uzivani humannich lécivych pripravkd k podani 5 pacientiim po dobu 3 mésict v
kalendafnim roce, nicméné z povahy véci nejde o zavaznou normu. Uéelem poskytovani
reklamnich vzorkt je seznameni odbornika jednak s Iékovou formou a samotnym balenim lIé€ivého
pripravku, a dale prostfednictvim podani jeho pacientim s jeho uc¢inky a moznym uplatnénim v
ramci poskytovani zdravotni péce. Takové seznameni probiha zejména u lécivych pripravkil nové
uvedenych na trh.

Zaroven neni Ucelné z hlediska Gc¢elu poskytovani vzorkl, aby poskytovani reklamnich vzorkt
lécivych pripravkil presahovalo dobu dvou let od jejich uvedeni na trh, pokud jde o lécivé
pripravky hrazené z verejného zdravotniho pojisténi. Dale se odstranuji pochybnosti, a to
vzhledem k existenci jednotného evropského trhu, ze velikost baleni se uréuje vzhledem k trhu
v Ceské republice, a to v souladu s § 3a odst. 10 zakona &. 378/2007 Sb., o lééivech, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

K bodu 19 a 20

Jedna se o legislativné-technickou Upravu, kdy se s ohledem na dana ustanoveni upravuji z divodu vétsi
srozumitelnosti pravni Upravy téz pfislusné nadpisy.

K bodu 21 az 23

Legislativné-technické zpfesnéni, kterym se dand ustanoveni upravuji v souladu s pfisluSnymi ¢lanky
dotéenych nafizeni EU.

K bodu 24 a 25 (§ 5k nadpis a odst. 1 a 2)

S ohledem na zavedeni legislativni zkratky pro prostiredky v ustanoveni § 1 je napfi¢ textem § 5k
véetné nadpisu tato zkratka zohlednéna tak, aby byl zajistén terminologicky soulad textu pravni
Upravy.

Dale jde o upravu obdobnou upravé pro humanni lécivé pripravky. V odstavci 1 se navrhuje
zpiresnéni, jehoz ucéelem je odstranit pochybnosti o tom, které formy informaci se povazuji za
reklamu. Dale se navrhuje oddélit do odstavce 2 ty formy reklamy na prostiredky, které jsou
reklamou vzdy, bez nutnosti prokazani jejich reklamniho ucelu, jelikoz tyto aktivity jsou ¢asto
vyuzivany jako skryta reklama, ¢asto dokonce i uréena Siroké verejnosti (zejména spotrebitelské
testy) s vysokou spoleéenskou Skodlivosti, pficemz je v nékterych pripadech obtizné jejich
reklamni ucel dolozit.

V odstavci 2 se dale navrhuje sloucit setkani odborniki konané za ticelem podpory predepisovani,
prodeje, vydeje nebo spotieby prostiedkii a setkani odbornikii konané za odbornym nebo
védeckym uéelem do jedné kategorie, protoze v sou€asnosti takova vyhranéna setkani v podstaté
neexistuji, konaji se spiSe setkani, ktera slu€uji propagaéni a védecky ucel; dosavadni rozdéleni
tedy jiz nema ucel zakonem puvodné sledovany.

K bodu 27 (§ 5k odst. 3)

Jde o legislativné-technické upravy, a dale se, obdobné jako u humannich lééivych pfipravki,
zavadi vyjimka pro pobidkové programy zdravotnich pojistoven a programy pro vzdélavani
zdravotnickych pracovnikt a dalSich osob zachazejicich s prostredky. Divody jsou obdobné, jako
jsou uvedené v odlivodnéni k bodu 4.

Pokud jde o pobidkové programy zdravotnich pojiStoven, tak jde nejen o poskytovani informaci o
prostiredcich, ale i pfimo zdravotnickych prostredkii nebo diagnostickych zdravotnickych
prostredki in vitro, jako je tomu napf. u rozesilani balickii se samoodbérnou testovaci sadou na
screeningové vysetieni rakoviny tlustého streva.

Pokud jde o vzdélavani osob zachazejicich s prostiedky, tak se nyni za reklamu na zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro povazuji také vsSechny formy
informovani, prizkumu nebo pobidek, konané za u¢elem podpory predepisovani, vydeje, prodeje
nebo pouzivani zdravotnickych prostifedk( a diagnostickych zdravotnickych prostiedk in vitro.
Z divodu odstranéni pochybnosti a mnohdy zbyteéné opatrnosti, ktera neni ve vefejném zajmu
se stavi najisto, za jakych podminek a jaké informace a programy lze realizovat ve vztahu
k osobam uvedenym v § 2a odst. 2 a 3, tedy kdy takové informace a programy nejsou reklamou na
prostiedky. Jedna se o rozsireni pojmu instruktaz dle § 41 zakona €. 375/2022 Sb. o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, i na osoby, které nejsou
poskytovateli zdravotnich sluzeb nebo zdravotnickymi pracovniky, ale s prostiedky zachazeji.
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Jde zde nejen o zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro, ale také
o vyrobky bez zvlastniho lé€ebného ucéelu, které pouzivaji osoby dle ziskaného opravnéni podle
zivnostenského zakona, a tedy je téz ve vefejném zajmu, aby tyto osoby byly proskoleny v fadném
a bezpeéném pouzivani téchto vyrobki. Tyto osoby, jelikoZz nemaji zptsobilost predepisovat nebo
vydavat zdravotnické prostiedky nebo diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, jsou nyni v
postaveni Siroké verejnosti; vznikaji tak pochybnosti o tom, jaké informace, smérem k nim mohou
byt nyni Sifeny, a vzhledem k opatrnosti tak nékdy nejsou Sifeny informace, které by Sifeny byt
mély, a jindy naopak vzhledem k chybéjici regulaci jsou Sifeny i takové informace, respektive
takovym zplisobem, ktery ve vefejném zajmu neni. Stavi se proto na jisto, jaké informace, ve
vztahu ke komu a za jakych podminek mohou byt Sifeny u vSech typt prostfedkii. Obdobné se
stanovuje, ze komu a za jakych podminek lze poskytnout vzorky prostiedki, aby se s nimi tyto
osoby mohly seznamit a bezpec¢né je pouzivat.

Dale se upravuji obsahové nalezitosti katalogu nebo ceniku. Informace, zda jsou zdravotnické
prostiedky nebo diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro nehrazené, hrazené plné nebo
castecné z verejného zdravotniho pojisténi jsou dllezité jak pro vefejnost, tak také pro
zdravotnické pracovniky pro rychlou orientaci a poskytnuti spravné informace i v ramci
poskytovanych zdravotnich sluzeb. Nicméné podle sou€asného stavu by v pripadé uvedeni této
informace v katalogu nebo ceniku doslo k rozsifeni nad rdmec uvedeny v tomto ustanoveni, a
tudiz by mohlo byt na takovy material poté nahlizeno jako na reklamu, coz neni v souladu
s verejnym zajmem a zasadou ochrany slabsi strany.

K bodu 28 (§ 5k odst. 5)

Jedna se o legislativné-technickou upravu s ohledem na pojmy zavedené v § 1, tj. vyélenéni
vyrobku bez uréeného Ié¢ebného Ucelu ze zdravotnickych prostredkul.

K bodu 29 (§ 5k odst. 7)

Zakazuje se reklama na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
ve formé spotiebitelského testu, a to obdobné jako u humannich lécivych pripravki. Soutéze,
loterie a podobné hry se zakazuji pouze u téch zdravotnickych prostiredk( a diagnostickych
zdravotnickych prostiedk in vitro, které jsou hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi.

Takové soutéze a loterie, jejichz cilem je ziskani vyhry pfi nakupu zvySeného mnozstvi
zdravotnickych prostiedkl nebo diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro, byly ¢astym
predmétem riznych dotazli v ramci regulace reklamy v této oblasti, je tedy zfejmé, Zze soucasna
uprava prinasi vykladové potize, pfi¢emz tento typ podpory spotieby neni ve vefejném zajmu, jde-
li o prostiedky hrazené i €asteéné z vefejného zdravotniho pojisténi. Spotiebitelské testy by v
oblasti zdravotnickych prostiedkii nebo diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in vitro
nemély byt vilbec zverejiovany, jelikoz je Ize zneuzit pro Sifreni zavadéjicich informaci, napfr. tim,
jaké prostiedky jsou do testu zarazeny, a téz s ohledem na to, ze podle platnych legislativnich
pozadavkl maji byt veskeré testy a zkousky u téchto vyrobkl( provedeny v ramci procesu
posouzeni shody pred jejich uvedenim na trh. Jejich pouziti souvisi s lidskym zdravim a Ié¢ebnym
ucinkem na lidské zdravi a pouze zdravotnicky pracovnik je opravnén konzultovat s pacientem
pouziti vhodného zdravotnického prostiedku nebo diagnostického zdravotnického prostredku in
vitro. DalSi testy realizované jako spotiebitelské testy nejsou tedy potreba a vzhledem k jejich
potencialu klamat spotiebitele nejsou ani ve verejném zajmu.

Toto neplati pro vyrobky bez uréeného Iééebného uéelu, u nichz je tato forma reklamy povolena,
pfi spInéni dalSich pozadavkt na obsah reklamy stanovené timto zakonem.

K bodu 30 (§ 5k odst. 8)

Jedna se o legislativné-technickou upravu s ohledem na pojmy zavedené v § 1, tedy na zavedeni
jednotného pojmu prostiedek.

Stranka 76 (celkem 81)



Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro,
rozdélena na Sirokou verejnost a odborniky, ktera byla prevzata z regulace reklamy na lécivé
pripravky, se v pfipadé prostiedk( neukazala v dosavadni praxi jako ucéelna, a je tedy tireba ji
upravit vzhledem k rozdilnostem mezi humannimi Ié€ivymi pripravky a prostredky, které jsou dané
odliSnou regulaci jejich predepisovani, vydeje, prodeje i rozdilnému charakteru jejich pouziti (jak
v bézném zivoté, tak i pfi poskytovanim zdravotnich a socialnich sluzeb, popfipadé u osob, které
s nimi zachazeji v ramci svych Zivnosti).

Pacient ma u rady zdravotnickych prostredkd a diagnostickych zdravotnickych prostredkt in
vitro, které jsou vyrobcem uréeny pouze pro pouziti zdravotnickym pracovnikem nebo jsou
vydavany na poukaz, moznost se po konzultaci s Iékafem nebo jinym zdravotnickym pracovnikem
sam rozhodnout, jaky zdravotnicky prostredek nebo diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
zvoli, jelikoz na prostiedky sam vynaklada zcela nebo ¢asteéné své finance a zdravotnickym
pracovnikem doporuéené prostiredky si obstarava sam. Je tedy ucéelné pacientovi umoznit, aby
informace, které od zdravotnického pracovnika obdrzi, byly dostupné a mohl si je v klidu vyhledat,
znovu procist, ovérit si a ziskat hlubsi povédomi, jaké existuji moznosti pro jeho stav pfi prevenci,
diagnostice ¢i lécbé, a s ohledem na své finan¢ni moznosti se mohl informované rozhodnout. Také
je zapotiebi mit na zreteli, Ze se jedna o informace, jejichz ucelem neni pouze podpora
podnikatelské ¢innosti, ale také umoznéni informovaného rozhodnuti pacienta a spravného a
bezpeéného zachazeni pacienta s prostiedkem. Z divodu regulace dostupnosti ovérenych
informaci tak pacient poté voli jiné, neovérené zdroje ¢i neodborné preklady a snadno se tak mize
stat cilem manipulace. Je tedy ve verejném zajmu zménit striktni rozdéleni poskytovani informaci
o prostiedcich.

V odstavci 1 se v navaznosti na zruSeni rozdéleni reklamy na Sirokou verejnost a odborniky
upravuje, kdy a v jakém mnozstvi lze vzorky poskytovat spotiebiteli. Tato uUprava nebrani
poskytnuti vzorka zdravotnickym pracovnikiim nebo pacientovi zdravotnickym pracovnikem pfri
poskytovani zdravotnich sluzeb za podminek uvedenych v § 5m, tak, aby se pacienti, respektive
osoby, které o né osobné pecuji, mohli s prostiedkem seznamit a bezpeéné jej pouzivat.

Soucasna uUprava odst. 2 pism. d) je nyni chapana a aplikovana nespravné, v rozporu s ptivodné
zamyslenym smyslem a ucelem tohoto ustanoveni. Na rozdil od humannich lé€ivych pripravku,
kdy kazdy pripravek musi mit pfibalovou informaci a pfibalové informace je mozné vyhledat v
databazi registrovanych lééivych pripravki vedeném Ustavem, u prostfedki tato moznost
vyhledani v databazi neexistuje. Povinnost, aby prostfedek mél navod k pouziti, neplati u téch
prostiedkt, u nichz vyrobce na zakladé procesu posouzeni shody vyhodnotil a urcil, Ze to neni
potieba. Stavajici text se proto zpresnuje v souladu s €l. 7 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich. Tim, ze pfimo v reklamé na prostiedky
bude uvedeno také pravdépodobné riziko spojené s pouzivanim daného prostiedku v souladu s
jeho uréenym ucéelem, bude spotiebitel jeSté pfed rozhodnutim o koupi prostiedku s vétsi
podstatnou informaci tak se zvySenou pravdépodobnosti obdrzi i ten, kdo podstupuje planovany
zakrok, at’ uz esteticky, nebo zdravotni, pfi kterém si prostiedek neobstarava pfimo pacient, ale je
mu aplikovan pfi poskytovani zdravotnich sluzeb (napf. aplikace prsniho implantatu, vypiné,
nitrodélozniho téliska atd.), a tudiz pacient obvykle neni seznamen s navodem k pouziti takového
prostredku.

Podminkou téchto informaci by mélo byt, Zze velikost pisma nebude pfriliS mala (obtizné Citelna);
v zasadé by tak méla byt stejné velikosti jako velikost pisma podstaty uréeného uGcelu k pouziti;
v praxi se totiz ukazuje, ze pokud neni takovy pozadavek jasné stanoven, dochazi sice
k formalnimu naplnéni pozadavku dobie citeIného textu v tiSténych reklamach, ktery se vsak miji
ucinkem, kdyz je text malymi pismy na rozdil od jiného textu reklamy nap¥. u reklamy v televiznim
vysilani, video-spotech atp., a spotiebitele tak jiz takova informace dostateéné neupozorni.
Povinnost prodavajiciho ohledné predani informaci k vyrobku z navodu k pouziti a samotného
navodu k pouziti je uvedena v § 9 zdkona o ochrané spotiebitele.
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V navaznosti na zruseni rozdéleni regulace reklamy cilené na Sirokou verejnost a odborniky a
zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb a navrhované zmény v pozadavcich zakona je
zapotiebi povinnost v ramci reklamy sdélit prfipadné omezeni v pouziti prostiedku v souladu s
informacemi, které vydal vyrobce k prostiedku v ramci procesu posouzeni shody pied uvedenim
prostiedku na trh doplnit do odstavce 1 jako pism. e). Tim potencialni uzivatel (tedy jak
zdravotnicky pracovnik, tak i laicka osoba) v reklamé obdrzi informaci, ze je takovy prostredek na
trhu a jaké omezeni je v jeho pouziti. V pfipadé, kdy se pacient rozhoduje napi. k estetickému
zakroku, ktery si pIné hradi a pfi kterém je implantovan zdravotnicky prostredek, podle
dosavadniho znéni zdkona nema pacient vilbec moznost legalné obdrzet fadné informace, na
jejichz zakladé by se rozhodl planovany neakutni zakrok podstoupit ¢i nikoliv. O pouziti takovych
zdravotnickych prostiedk( bude i nadale rozhodovat pouze zdravotnicky pracovnik. To vs$ak
nebrani tomu, aby byl pacient predem informovan o tom, jaké zdravotnické prostiredky zde
pripadaji v uvahu, jaké jsou jejich vlastnosti a rizika, a aby se tak mohl aktivhé zapojit do
rozhodovani v péci o své zdravi.

V disledku zruseni rozdéleni regulace reklamy cilené na Sirokou verejnost a odborniky je potfeba
sjednotit i pozadavky na informace prevzaté z odbornych publikaci. Neni povinnost takové
informace v reklamé uvést, nicméné, jsou-li uvedeny, tak je nezbytné, aby byly pravdivé a byl
uveden jejich zdroj, a to i pro laickou verejnost. Takové informace Ize pak snadno ovéfit, a tim
zvysit moznost predchazet Sifeni nepravdivych informaci a nekalych obchodnich praktik. Tento
pozadavek vyplyva ze spravni praxe, kdy jsou ¢asto uvadény v reklamé pro laickou vefejnost
informace nepresné, neozdrojované, neodborné zpracované Ci interpretované, a tedy v disledku
jsou zavadéjici a ohrozujici verejné zdravi.

Dosavadni zakaz reklamy, ktera naznacuje, ze nepouzitim prostfredku miize byt nepfiznivé
ovlivnén zdravotni stav osoby, se rozsiruje i na vzhled osoby. Diivodem je, ze se stale ¢astéji
objevuje reklama na zdravotni sluzby, pfi kterych jsou pouzity prostiedky, zneuzivajici nejistoty
nékterych osob v oblasti jejich vzhledu. Takova reklama neni ve verejném zajmu.

Vzhledem k tomu, ze se stavi na jisto, ze reklamou na prostredky se rozumi i reklama na vyrobky
bez uréeného lééebného ucéelu (kam patii mimo jiné napf. i kondomy), a vzhledem k tomu, ze bez
neomezovat informace o téchto typech prostredk, i pokud budou cileny vyslovné na déti. Tato
vyjimka logicky navazuje také na snizeni vékové hranice kolem 11. roku véku pro divky a chlapce,
kterym je doporuc¢ovano ockovani v ramci prevence pred nakazou HPV viry dostupnymi
vakcinami, které jsou plné hrazeny z prostiredk( verejného zdravotniho pojisténi. Z hlediska
ochrany verejného zdravi je tak vhodné v ramci prevence umoznit reklamu na zdravotnické
prostiedky, které mohou pfi spravném pouziti a osvété podpofit prevenci pohlavné prenosnych
nemoci i u této skupiny osob. Vétsi informovanost déti tak miize prispét k vétsi obezretnosti a
prevzeti odpovédnosti za své rozhodnuti jesSté pred zahajenim sexualniho zivota a prijeti pouzivani
téchto prostredkt jako samozrejmosti.

K bodu 32 (§ 5m)

V navaznosti na apravu v § 5l (zruSeni rozdéleni reklamy na prostiredky uréené odbornikiim a
ostatnim) a v navaznosti na uUpravu definice odbornika pro prostiedky prostrednictvim vyétu
kategorii osob zachazejicich s prostredky v § 2a a téz v souvislosti se zavedenim pojmu
pohostinnost v § 2a odst. 4 se upravuji podminky pro reklamu zaméfenou na tyto osoby. V tomto
ustanoveni se tak ponechavaji pouze ty pozadavky, které nejsou upraveny spoleéné pro tyto
osoby a spotiebitele v § 5I.

Vypousti se povinné oznacovani vzorku, a to vzhledem k tomu, ze vzorky prostredku, které mohou
byt poskytované Siroké verejnosti, pozadavek na viditeIné oznaéeni vzorku nemaji, a toto oznaceni
je vzhledem ke specifikiim prostredkti zbytné.

K bodiim 33 a 34 (§ 6b odst. 2 a 3)

V sou¢asném znéni zakona chybi odpovédnost Siritele za Sifené informace. Tato odpovédnost
byla do zakona zavedena od 1. 4. 2017, odstranéna byla na zakladé novely (zakonem. €. 90/2021
Sh.), tedy od 25. 5. 2021,

Chybéjici odpovédnosti Siritele za obsah reklamy se vSak v praxi neosvédcila, jeji absence
nahrava nekalym obchodnim praktikdm. Prostiednictvim Sifenych reklam pak predatorské
subjekty, které éasto sidli mimo uzemi CR, finanéné profituji z diivéry spotiebiteli, ktefi v dobré
vife podlehnou informacim v reklamé. Dana praxe, a to Sifeni reklam, které jsou nekalou obchodni
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praktikou, zejména u humannich lééivych pfipravka a prostredkl, pfispiva k ohroZeni zdravotniho
stavu osob, které pfi zdravotnich potizich ve snaze o uzdraveni uvéii danému tvrzeni v reklamé.
Zavaznost je o to vétsi, je-li takova reklama Sifena v denicich mést, obci, €éasopisech, novinach,
televizi, rozhlase, kdy obéané (predevsim starsich roénikt) prikladaji vétsi diivéru v takto Sifené
informace v domnéni, ze vydavatel takové informace ovéfil. Cim vice pravdivych a dostupnych
informaci obéan obdrzi, tim vice miize byt odpovédnym za své zdravi v celém procesu prevence
a aktivni péce o své zdravi. Uvedeni tohoto pozadavku, respektive doplnéni sankci pfi poruseni
povinnosti souvisejicich s obsahem reklamy na humanni Ié¢ivé pripravky a prostredky nad ramec
ostatnich vyrobkd je dano mnozstvim téchto vyrobkll na trhu a skute¢nosti, ze je lze snadno
textem v reklamé zaménit nejen vzajemné, ale i s kosmetickymi vyrobky, doplnky stravy nebo i
jinymi, neregulovanymi vyrobky (napf. zesilova¢ zvuku vydavany zamérné zaménovany za
sluchadlo jako zdravotnicky prostfedek). Absenci odpovédnosti za takto Sifené informace se
Sifitelé podileji svym ziskem z uvefrejnéni reklam na praktikach ,,Smejdu“, a jsou motivovani nikoli
k obezietnosti vyplyvajici z jejich spoleéenské odpovédnosti, ale naopak ke zvefejnovani
jakéhokoli textu bez védomi osobni odpovédnosti za Skodlivé nasledky na zdravi spotrebiteld. |
vzhledem k rozhodovaci praxi SDEU a zahraniénich soudd je zifejmé, Ze je na misté posilit
odpovédnost Siriteltl. Bez ohledu na absenci vyslovné upravy v § 6b existuji ostatné jiz nyni
prestupky, jejichz predmétem je poruseni povinnosti ve vztahu k obsahu reklamy (napf¥. u voleb
tabakovych vyrobki, veterinarnich lIé€ivych pfipravkili nebo na pocatec¢ni kojeneckou vyzivu).
Nejde tedy o novum, ale o rozsSifeni této odpovédnosti na poruseni nékterych povinnosti u
humannich lé¢ivych pripravku.

Doplnuje se proto odpovédnost Siritelll za obsah, ktera je konkretizovana prostrednictvim
skutkovych podstat prestupkul; pfitom tyto povinnosti byly vybrany tak, aby byly snadno
rozpoznatelné i osobou bez odborného vzdélani, tedy kde i Siritel bude schopny zjistit, zda jsou
obsahové nalezitosti reklamy v souladu se zakonem.

K bodu 35 (§ 7 pism. b))

Upravuje se dozorova plisobnost Statniho ustavu pro kontrolu Iééiv v oblasti regulace reklamy, a
to tak, ze se vypousti pasobnost podle €l. 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
i podle ¢€l. 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746. Davodem je, Ze jde o duplicitni
pusobnost, jelikoz tuto plisobnost ma Ustav jiz podle zakona &. 375/2022 Sb., véetné sankce. Navic
je tato duplicita zmatec€na, jelikoz podle zakona o reklamé je plisobnost délena mezi Statni ustav
pro kontrolu léc¢iv a Radu pro rozhlasové a televizni vysilani, avSak podle zakona €. 375/2022 zde
ma pusobnost vzdy Statni Gstav pro kontrolu Iéciv.

K bodu 36

V ustanoveni § 7 pism. g) je upravena dozorova pusobnost Statni zemédélské a potravinarské inspekce
v oblasti regulace reklamy. Ustanoveni je doplnéno o dozor nad reklamou na kojeneckou vyZzivu. Tu dosud
vykonavaji krajské zivnostenské ufady (tzv. zbytkovy organ dozoru). Vzhledem k vécnému zaméfeni
krajskych zivnostenskych ufadu se jevi jako vhodnégjsi, aby dozor vykonaval organ vefejné moci, ktery je
odpovidajicim zplisobem vécné a kvalifikacné vybaven (pfi pfipravé materialu bylo diskutovano, aby timto
organem dozoru byl bud organ ochrany vefejného zdravi, nebo organ kontrolujici potraviny vcetné
reklamy na né). Statni zemédélska a potravinarska inspekce (SZPI) v souCasnosti kontroluje pozadavky
na oznacovani a obchodni Upravu kojenecké vyZivy pfi jejim uvadéni na trh. Evropska nafizeni tykajici
se kojenecké vyzivy pfitom stanovuji stejné poZadavky pro oznaleni, obchodni Upravu i souvisejici
reklamu. Proto, po projednani uvedené problematiky se SZPI a s Ministerstvem zemé&délstvi je nové
navrhovano svéfit dozorovou pusobnost pravé SZPI.

K bodu 37 a2 41 (§ 7a)

Dopliuje se povinnost zpracovatele, Sifitele a sponzora uchovavat kopii reklamy za stejnych
podminek, jako je tomu nyni u zadavatele, a stejné tak i povinnost tuto kopii bezplatné zapujcit
organtim dozoru. Neni totiz ve vefejném zajmu odliSovat tuto povinnost u téchto typa osob. Pokud
jde o sponzora, tak velmi ¢asto je sponzorem subjekt, v jehoz zajmu je zvysit podporu vyrobku,
informace o némz sponzoruje (typicky vyrobctl ve vztahu k humannim lé€ivym pfipravkiim a
prostredkiim, kdyz finanéné podporuji setkani odbornik a jinych zdravotnickych pracovnikii).

U zpracovatelll a Sifiteli reklamy se dopliuje povinnost uchovavat a poskytovat materialy a
informace obdobné jako je tomu nyni u zadavateld, s tim rozdilem, ze tato povinnost vznika pouze
v rozsahu, v jakém jim jsou tyto informace znamy.

Dale se doplniuje se povinnost poskytovat zadavatele, zpracovatele a Sifitele reklamy poskytovat
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informace, Udaje a materialy na vyzvu organu dozoru jiz pred zahajenim spravniho fizeni, aby mohl
spravni organ ziskat informace pro posouzeni, zda je ucéelné spravni fizeni zahajovat a zda je
k nému pfislusny.

U zadavatele reklamy se vzhledem k problémim ve spravni praxi zpfesnuje povinnost uchovavat
informace vztahujici se k reklamé o identifikaci vyrobku podle jiného pravniho predpisu, jiz je
uvedeni, zda jde o vyrobek, jehoz vyroba a zachazeni s nim je regulované pravnimi predpisy, a o
jakou kategorii jde (napf. o humanni lé€ivy pfipravek, prostifedek, potravinu, biocidni pfipravek,
kosmeticky pripravek apod.).

Jako novy odstavec 6 se dopliiuje povinnost prijemce prispévku predlozit na vyzvu udaje o
pInénich, ktera mu byla v souvislosti s reklamou nabidnuta, slibena nebo poskytnuta a jako odst.
7 obdobna povinnost sponzora (tedy o plnénich, které nabidl, slibil nebo poskytl). Sou¢asné znéni
zakona o regulaci reklamy nestanovuje odbornikiim ani sponzoriim povinnost poskytovat v ramci
Setieni jednotlivych pfipad( poruseni zakona tidaje o takovych plnénich, pfitom tato pIlnéni mohou
mit charakter skryté reklamy nebo dokonce korupéniho chovani. V této oblasti je aktivni pouze na
evropské Grovni EFPIA, ktera vyvolala celoevropskou iniciativu Transparentni spoluprace, v CR
AIFP na svych internetovych strankach Transparentni spoluprace Asociace inovativniho
farmaceutického pramyslu zverejiiuje udaje, které se ale tykaji pouze spoluprace jejich ¢lenskych
spolec¢nosti a odborniki, a s jejich zvefejnénim odbornici souhlasili. Nenavrhuje se povinnost tyto
platby zverejiiovat, jak je tomu ve zminované iniciativé, ale pouze uchovavat a v pripadé podezieni
organu dozoru (tedy Statniho ustavu pro kontrolu Ié€iv) na nezakonné aktivity v oblasti reklamy
na humanni lécivé pripravky, tyto udaje predlozit. Tuto moznost nyni organ dozoru nema, pritom
je ve verejném zajmu, aby tyto finan¢ni transfery, které mohou mit (a v minulosti mély) i
trestnépravni charakter, byly dozorovany a v pfipadé porusovani zakona trestany.

K bodim 45 az 86

V navaznosti na vySe navrzené legislativni navrhy, které formuluji hmotnépravni ustanoveni povinnosti
pro zadavatele, zpracovatele a Sifitele reklamy a pro prijemce prispévku a sponzory se odpovidajicim
zpUsobem upravuji téZ prestupky a sankce za né.

V oblasti reklamy humannich lééivych ptipravk, tkani a bunék lidského plivodu a prostredkd, jez
neodpovida povinnostem stanovenym timto zakonem, muize potencialné dojit k ohrozeni zivota
nebo zdravi ¢lovéka. Primarni odpovédnost za soulad reklamy se zakonem vzdy nese zadavatel,
pripadné zpracovatel. Nicméné nelze pominout, Ze i Sifitel je v celém procesu aktivhim subjektem,
bez zverejnéni reklamy ze strany Siritele by zadana a zpracovana reklama vibec nezacala pusobit
na adresaty. V pfipadé spoleéensky Skodlivych poruseni zakona o regulaci reklamy, ktera jsou
shadno rozpoznatelna i laikem, neni tudiz na misté, aby Sifitel mél de facto automatickou imunitu
a byl zcela beztrestny, pokud jde o nelegalni reklamu na lé¢ivé pripravky, tkané a burky lidského
puvodu a prostiredky. Zavedenim odpovédnosti Siritele za Sifeni vysoce spolecensky sSkodlivé
reklamy na tyto kategorie vyrobkii Ize efektivné predchazet jejimu zvefejnéni, a tim i plisobeni této
reklamy na adresaty.

Je ziejmé, ze Siritelé reklamy nemusi byt osobami s odbornymi znalostmi v oblasti humannich
lIécivych pfripravkd, lidskych tkani a bunék a prostredkil. Pfedmétnou zménou pravni upravy je
proto navrhovano postihnout pouze takova Sifeni reklamy, kde zaroven k rozliSeni toho, zda
reklama odpovida ¢éi neodpovida zakonu o regulaci reklamy, neni treba odbornych znalosti, a
soucasné by rozSireni reklamy odporujici danému ustanoveni mohlo mit potencialné vysokou
spoleéenskou Skodlivost. Pfikladem by mohlo byt jednani Sifitele, ktery v rozporu se zdkonem o
regulaci reklamy Sifi reklamu zamérenou vyhradné na osoby mladsi 15 let (§ 5a odst. 7 pism. e)
ZoRR) a/nebo reklamu na humanni lé¢€ivé pfipravky obsahujici omamné a psychotropni latky (§ 5a
odst. 2 pism. b) ZoRR).

VysSe navrzenych pokut je stanovena s ohledem na maximalni odhadnutelnou spoleéenskou
nebezpecnost jednani, které stanovené skutkové znaky vykazuje, a to véetné moznych dusledku
takového jednani. Vzhledem k k tomu, ze se jedna o citlivou oblast pravni upravy, je nezbytné
tomu prizplsobit také sankce. O vysi pokuty bude rozhodovano v ramci fizeni o prestupku, které
je upraveno samostatnym pravnim predpisem. Procesni pravidla pro projednavani prestupki a
ukladani trestu se fidi zakonem ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve
znéni pozdéjsich predpisl. Tento zakon upravuje podminky odpovédnosti za prestupek, postup
pred zahajenim fizeni o prestupku a postup v fizeni o prestupku, ale také druhy spravnich trestu
a ochrannych opatieni a zasady pro jejich ukladani. Zaroven je nezbytné respektovat relevantni
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judikaturu, napf. nalez Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 3/02, ve kterém je vysloven zakaz
likvidacénich pokut.

Zakon €. 250/2016 Sb. pomérné podrobné stanovuje napf. ze pri uréeni druhu spravniho trestu a
jeho vyméry se pfihlédne zejména:

e k povaze a zavaznosti prestupku,

e k tomu, Ze o nékterém z vice prestupku, které byly spachany jednim skutkem nebo vice
skutky, nebylo rozhodnuto ve spoleéném fizeni,

e Kk pritézujicim a polehcujicim okolnostem,

e u pokusu prestupku k tomu, do jaké miry se jednani pachatele priblizilo k dokonani
prestupku, jakoz i k okolnostem a dliivodiim, pro které k jeho dokonani nedoslo,

e u spolupachateli k tomu, jakou mérou jednani kazdého z nich prispélo ke spachani
prestupku,

e u fyzické osoby k jejim osobnim pomériim a k tomu, zda a jakym zplisobem byla pro totéz
protipravni jednani potrestana v jiném fizeni pfed spravnim organem nez v fizeni o
prestupku,

e u pravnické nebo podnikajici fyzické osoby k povaze jeji €éinnosti,

e u pravniho nastupce k tomu, v jakém rozsahu na néj presly vynosy, uzitky a jiné vyhody
ze spachaného prestupku, a v pfipadé vice pravnich nastupcti k tomu, zda néktery z nich
pokraéuje v €innosti, pfi které byl prestupek spachan,

e u pokraéujiciho, trvajiciho a hromadného prestupku k tomu, zda k ¢asti jednani, jimz byl
prestupek spachan, doslo za udinnosti zakona, ktery za prestupek stanovil spravni trest
mirnéjsi.

Jednotlivé skutkové podstaty a na né navazuji sankce tak byly formulovany jasné a urcité a dale
pfimérené s ohledem na spole¢enskou skodlivost daného poruchového jednani.

KCEL I

S ohledem na zménu dozorového organu (nové Statni zemédélska a potravinarska inspekce)
se navrhuje, aby pfislusné spravni fizeni dokongil krajsky zivnostensky ufad, ktery ho zahajil pfede dnem
nabyti Gu¢innosti tohoto zakona a do tohoto dne pravomocné nedokondil.

Zaroven se upravuje lhata (pUl roku), po kterou se s ohledem na smluvni vztahy bude posuzovat reklama
na dotCené komodity podle staré pravni Upravy.

K CL

Uginnost tohoto zakona se navrhuje v souladu s § 9 odst. 2 zakona ¢&. 222/2016 Sb., o Sbirce zakonl a
mezinarodnich smluv a o tvorbé pravnich pfedpisli vyhlaSovanych ve Sbirce zakonu a mezinarodnich
smluv (zakon o Sbirce zakonlU a mezinarodnich smluv), ve znéni pozdéjSich predpis(, k 1. Cervenci 2025.
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