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1. UVOD

Otazka regulace reklamy na 1éCivé ptipravky se v poslednich letech stala hojné
diskutovanym tématem i pfedmétem mnoha zavérecnych praci studentl pravnickych
fakult. Vétsina dosud uvetejnénych materialii vSak byla sepséana pod hlavickou kateder
obchodniho prava a zabyvala se regulaci reklamy spiSe ze soukromopravniho hlediska,
tedy zejména prizmatem pravni Upravy nekalé soutéze. Cilem této prace je naopak
shrnout pravni upravu obsazenou v predpisech prava veifejného, zejména v zédkoné C.
40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdé¢jSich predpist, a v zdkoné ¢. 231/2001
Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist,
piicemz vzhledem k rozsahu zkoumané materie neni soukromopravni regulace v této
praci zohlednéna.

V této praci jsem se pokusila neomezit se na prosté konstatovani ¢i popis
aktualniho pravniho stavu, k jednotlivym institutim proto pfistupuji zejména z hlediska
jejich funk¢nosti a smyslu a upozoriiuji na spornd mista v zdkonné upravé ¢i postupu
spravnich organt. Hlavnim cilem, se kterym byla tato prace sepsana, je vytvofeni textu,
ktery (nad ramec splnéni akademické povinnosti vyzadované pro fadné ukonceni studia)
poslouzi jako praktickd ptirucka pro osoby, které se s reklamou na 1é¢ivé piipravky
dennodenn¢ setkavaji, at’ uz jako jeji Sititelé ¢i adresati. Vyklad existujici pravni upravy
je z tohoto diivodu doplnén ukazkami skute¢nych reklam, uvadénych v prilohach prace,
na nichz demonstruji, jak je text zakona aplikovéan v praxi.

S ohledem na logickou navaznost textu jsem pii strukturovani prace vychazela
z posloupnosti pravni Upravy obsazené¢ v zdkoné o regulaci reklamy. Po tvodnim
vymezeni zakladnich pojmu 1éCivy ptipravek, reklama a vefejnopravni regulace, jejichz
pochopeni je pro dal$i ¢asti prace klicové, se tedy nejprve vénuji obecné uprave
regulace reklamy a az posléze upravé regulace reklamy na léCivé ptipravky, dale
rozdélené podle adresatii reklamy. V dalsi Casti prace se vénuji odpovédnosti, dozoru,
spravnimu fizeni, deliktim a sankcim na tseku regulace reklamy na 1é¢ivé piipravky a

v zévérecné Casti pak rozboru hlavnich bodid novely zakona o regulaci reklamy,



ptedlozené do legislativniho procesu v 6. volebnim obdobi Poslanecké snémovny v roce

2012, a vlastnim namétim de lege ferenda.

1. VYMEZENI KLICOVYCH POJMU

1.1 Lécivy piipravek

Legalni definici pojmu ,,IéCivy pfipravek® nalezneme v ustanoveni § 2 odst. 1
zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,ZOL*), jez
stanovi: ,, Lécivym pripravkem se rozumi
a) latka nebo kombinace latek prezentovanad s tim, Ze mad lécebné nebo preventivni
vilastnosti v pripadeé onemocneni lidi nebo zvirat, nebo
b) latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u
zvirat ¢i podat zviratum, a to bud’ za ucelem obnovy, upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych
funkci prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku,
nebo za ucelem stanoveni lékarské diagnozy.

Tato definice témét doslova piejima ustanoveni ¢l. 1 odst. 2 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 20014 o kodexu
spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkl (dale jen ,,smérnice o HLP*),
jehoz pouziti vSak cesky zdkonodarce oproti piedloze roz$ifil i na veterinarni 1éCivé
pfipravky. Z vySe uvedené citace je tedy ziejmé, Ze zakon rozeznava dvé zakladni
kritéria, podle kterych mtize byt urcita latka nebo kombinace latek povazovana za 1é¢ivy

pripravek.
1.1.1 Podle prezentace

Prvnim z téchto kritérii je prezentace vvrobku bez ohledu na jeho skuteéné

vlastnosti. Tato pravni tprava muze pro pouzity formalismus na prvni pohled pusobit
piekvapivé, nicméné vezmeme-li v potaz primarni Ucel existujici pravni Upravy
1écivych pripravki, tedy ochranu vetejného zdravi', musime nutng dojit k zavéru, ze pfi

absenci této definice by veskera regulace lécivych piipravkl postradala potifebnou

! Jak vyplyva mj. z odst. 2 Preambule smérnice o HLP.



flexibilitu a nebyla by schopna garantovat zamyslenou ochranu vefejnosti. Obecné 1ze
totiz konstatovat, ze 1é¢ivé piipravky pro své (byt né€kdy jen potencialni) podstatné
dopady na lidské zdravi podléhaji piisnéjSi pravni regulaci nez vétSina ostatnich
vyrobk, typicky napt. dopliiky stravy, které jsou de iure potravinami a které ovSem ma
bézny spotiebitel nejcastéji moznost zakoupit v 1€karné, stejné jako 1é¢ivé piipravky. Na
druhou stranu, 1é¢ebné nebo preventivni vlastnosti jakéhokoli vyrobku skryvaji velky
reklamni potencidl a vyznamné zvySuji poptavku spotiebitelit po tomto zbozi. Z tohoto
divodu je tedy nutné legislativné umoznit aplikaci ptisnéjsi pravni regulace i ve vztahu
k vyrobklim, které by sice z hlediska funkce za 1é¢ivé piipravky povazovany nebyly, ale
u kterych vyrobce ¢i distributor zdmérné prezentuje jejich 1é€ebné nebo preventivni
vlastnosti. K tomuto zavéru ve svych rozhodnutich opakované dospé€l 1 Soudni dvir
Evropské unie’, judikaturu tykajici se tohoto tématu tak Ize k dne$nimu dni povazovat
za ustalenou.

V této souvislosti Casto vystava otazka, jaka kritéria maji byt pouzita pro
rozliSeni mezi 1é¢ivym piipravkem podle jeho prezentace a podobnymi vyrobky, kdyz
pojem ,prezentace” je tzv. neurCitym pravnim pojmem. ,,Neurcité prdavni pojmy
zahrnuji jevy nebo skutecnosti, které nelze uspésné zcela presné pravne definovat. Jejich
obsah a rozsah se miize ménit, byva podminén urovni poznani v technickych védach i
casem a mistem aplikace normy. Zakonodarce vytvari prostor sprave, aby zhodnotila,

zda konkrémi pFipad patii do rozsahu neurcitého pojmu‘®

. Této problematice se vénuje
pokyn Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv* (dale jen ,,Ustav) UST-30 verze 4 Zakladni
principy rozligovani huménnich 1é¢ivych ptipravki od jinych vyrobka’.

Primérnim vychodiskem tohoto pokynu je zavér ustalené judikatury Soudniho
dvora Evropské unie, Ze pojem ,,prezentace vyrobku® musi byt vykladan extenzivng’.
Ustav v pokyn UST-30 verze 4 uvadi, Ze posuzovani vyrobku je provadéno vzdy

individuédlné a s ohledem na celkové vyznéni prezentace. Na druhou stranu vSak obecné

? Viz napf. bod 43 rozsudku Soudniho dvora (prvniho senétu) ze dne 15.11.2007, sp. zn. C-319/05.

* Hendrych, D. a kol. Spravni pravo. Obecna &ast. 8. vydani. Praha : C. H. Beck, 2012, s. 85.

* Statni ustav pro kontrolu 1é&iv je spravnim Gfadem s celosttni pisobnosti podiizeny Ministerstvu
zdravotnictvi, ktery podle ustanoveni § 13 odst. 2 pism. h) ZOL mj. rozhoduje v ptipadech pochybnosti,
zda jde o 1é¢ivy pripravek nebo o 1é€ivou latku nebo o 1é¢ivy piipravek podléhajici registraci nebo o jiny
vyrobek, popiipade zda jde o homeopaticky pfipravek, a to na zddost nebo z vlastniho podnétu.

> UST-30 verze 4 Zakladni principy rozliSovani humannich 1égivych piipravka od jinych vyrobka In:
sukl.cz [online]. 1.1.2014 [cit. 2014-02-05]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4.

% Viz napf. rozsudek Soudniho dvora (patého senatu) ze dne 30.11.1983, sp. zn. 227/82, bod 17 ¢&i
rozsudek Soudniho dvora (prvniho senatu) ze dne 15.11.2007, sp. zn. C-319/05, bod 43.



identifikuje uzivané pojmy ¢i slovni spojeni, kterd jsou sama o sob¢ dostate¢nym
divodem pro klasifikaci vyrobku jako lécivého pfipravku podle prezentace. Jako
priklady prezentace jsou v pokynu uvedeny:

a) uvedeni slova ,,/léci*, ,odstranuje”, ,napravuje i ,,chrani, ,bojuje s ve
spojeni s uréitym onemocnénim nebo s ptiznaky ur¢itého onemocnéni (napf.
odstranuje bolest hlavy pfi chfipce, chrani pfed ucpanym nosem),

b) uvedeni slovniho spojeni ,.tradicné uzZivan/pouzivan ve spojeni s uréitym
onemocnénim nebo s pfiznaky urcitého onemocnéni (napt. tradi¢né pouzivan v
piipadé problémi s prostatou),

¢) uvedeni slova ,,predchazi ¢i slovniho spojeni ,,pomdha predchazet ve spojeni s
ur¢itym onemocnénim nebo s piiznaky ur¢it¢tho onemocnéni (napf. pomaha

piedchazet nachlazeni).

Dale ma byt za 1é¢ivy piipravek podle prezentace na zikladé pokynu Ustavu
UST-30 verze 4 povazovan i1 vyrobek, ktery bude v popisu svych vlastnosti, naptiklad v
piibalovém letdku, obsahovat informace o ur¢itém onemocnéni. Takové informace totiz
nelze vysvétlit jinym zplisobem, nez Ze jsou davany do souvislosti s vlastnostmi dané¢ho
vyrobku.

Z vyse uvedeného obsahu pokynu Ustavu UST-30 verze 40 se ztotoZiiuji pouze
se zaveérem, ze posuzovani kazdého vyrobku musi probihat vzdy individualné s ohledem
na celkové vyznéni jeho prezentace. Podle mého nazoru nelze rezignovat na podrobné
odivodnéni uvah spravniho organu pfi rozhodovani o tom, zda je urcity vyrobek
1écivym ptipravkem podle prezentace (bez ohledu na jeho skuteéné vlastnosti), a

nahradit jej bez dalSiho pouze odkazem na obsah uvedeného pokynu.

1.1.2 Podle vlastnosti a funkce

Druhym z kritérii, na zdklad¢ kterych je vyrobek povazovan za 1é¢ivy piipravek,

jsou skutecné vlastnosti daného vyrobku a jeho funkce. Ve vztahu k této druhé ¢asti

definice 1éCivého piipravku pak vyvstavaji Uplné stejné interpretani problémy jako ve
vztahu k jeji prvni casti nastinéné vyse, kdyz 1 poymy obnova, uprava ci ovlivnéni

fyziologickych funkci maji byt podle judikatury Soudniho dvora Evropské unie



vykladany extenzivné tak, aby pokryly vSechny latky schopné mit G¢inky na fungovani
lidského téla’.
Ustav na zékladé pokynu UST-30 verze 4 pii posuzovani, zda je uréity vyrobek
1é¢ivym piipravkem, aplikuje tato vychodiska:
a) vlastnosti vyrobku podle druhé ¢ésti definice 1éCivého piipravku musi byt
dostate¢ng prokazany, tedy védecky zjistény®;
b) ucinky vyrobku, jez maji byt klasifikovany jako 1écivé pripravky, na lidsky
organismus musi byt vyznamné, nikoli pouze marginalni’;
¢) je nutné brat v potaz viechny vlastnosti zkoumaného vyrobku v jejich souhrnu'’;
d) pfti rozliSovani, zda je urcity vyrobek lé¢ivym piipravkem podle funkce nebo
zdravotnickym prostfedkem, se ptihlizi k hlavnimu mechanismu jeho u¢inku'';
e) pii posuzovani vyrobku podle funkce se ptihlizi k jeho ufinkiim pti dodrzeni
doporuc¢ené¢ho davkovani, pfiCemz okolnost, Ze tento vyrobek mulze mit
vyznamny fyziologicky ucinek, je-li uzivan v dévce ptevySujici doporuceni
uvedena v piibalovych informacich nebo na obalu, je vtomto ohledu
irelevantni'>.
Vyse uvedena vychodiska Ustavu lze povazovat za opodstatnéna, jelikoz
vyplyvaji z jiz zndmé a ustalené judikatury Soudniho dvora Evropské unie, piipadné

pfimo z pravnich piedpist, jak je uvedeno jednotlivé v poznamkach pod ¢arou.

S ohledem na shora uvedené vnimam pokyn Ustavu UST-30 verze 4, ktery neni
obecn¢ zavaznym pravnim piedpisem, jako praktické voditko pro osoby nakladajici

s lé¢ivymi ptipravky, které maé slouzit k posileni jejich pravni jistoty ve vztahu

7 Viz rozsudek Soudniho dvora (patého senatu) ze dne 16. dubna 1991, sp. zn. C-112/89, bod 16.

¥ Shodné napt. rozsudek Soudniho dvora (patého senétu) ze dne 6. zaii 2012, sp. zn. C-308/11, bod 30.

? Shodné napt. rozsudek Soudniho dvora (prvniho senétu) ze dne 15. listopadu 2007, sp. zn. C-319/05,
bod 68.

' Nyni vyplyva pi¥imo zustanoveni &l. 2 odst. 2 smérnice o HLP ve znéni novelizujici smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2007, pted touto novelou ke shodnému
zaveéru dospéla i judikatura, viz napf. rozsudek Soudniho dvora (prvniho senatu) ze dne 15. listopadu
2007, sp. zn. C-319/05, bod 77.

"' Pfimo z ustanoveni § 2 odst. 1 zdkona & 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni
pozdgjsich predpist, vyplyva, ze zdravotnickym prostfedkem je vyrobek, ktery (na rozdil od 1éCivého
piipravku) nedosahuje své hlavni zamysSlené funkce v lidském t€le nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem.

'2 Shodné napf. rozsudek Soudniho dvora (patého senatu) ze dne 30. dubna 2009, sp. zn. C-27/08, bod 22.



k pravnimu nazoru a rozhodovaci praxi Ustavu'®, byt zdaleka ne s celym jeho obsahem
1ze bez vyhrady souhlasit.

Na druhou stranu vSak povazuji za dilezité zdiraznit, ze ani jednani subjektu
v dobré vife zcela v souladu s pokynem Ustavu jesté v praxi nevyluGuje, Ze tento
spravni organ bez jakéhokoli ptfedchoziho upozornéni a v rozporu se svou dosavadni
rozhodovaci praxi pfistoupi k uloZeni pokuty ve spravnim fizeni. V této souvislosti bych
rada poukazala na rozsudek'®, ve kterém se Nejvyssi spravni soud zabyval pokutou, jeZ
byla Ustavem udélena provozovateli 1ékarny za postup v souladu se stanoviskem
Ministerstva zdravotnictvi (jakozto jeho nadfizeného orgénu). V tomto piipade
Ministerstvo zdravotnictvi rozhodnuti Ustavu o uloZeni pokuty v ramci odvolaciho
fizeni potvrdilo a odvolani zamitlo, pfiCemz az v této fazi spravniho fizeni zaroven
doslo k odstranéni ptedmétného pokynu, ktery k sankcionovanému jednani nabédal,
zjeho webovych stranek. NejvySsi spravni soud nésledné v ramci fizeni o kasacéni
stiznosti dospél k zavéru, ze ,,spravni organy tim, ze zZalobkyni sankcionovaly za postup,
ktery Zalovany [Ministerstvo zdravotnictvi, pozn. aut.] ve svém stanovisku vyslovné
aproboval, porusily princip pravni jistoty a také princip legitimniho ocekavani, které
tvoFi jeden ze zdakladnich prvkii demokratického pravniho statu“".

S timto ndzorem Nejvyssiho spravniho soudu se pochopitelné zcela ztotoziuji,
nicméné povazuji zaroven za nezbytné upozornit na moznost obdobného protipravniho
postupu Ustavu a Ministerstva zdravotnictvi, ktery bohuZel v praxi neni ani v jinych
oblastech pfili§ ojedin€ly, a to zejména s ohledem na délku trvani fizeni pred spravnimi
organy 1 vramci spravniho soudnictvi (konkrétné¢ vuvedené véci byla uloZena
rozhodnutim Ustavu pokuta ve vy$i 100.000,- K& dne 21.7.2008 a rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu byl vydéan az dne 20.12.2012).

Ustanoveni § 2 odst. 2 ZOL dale stanovi pomérné Siroky rozsah vyrobka, které
spadaji pod definici 1é¢ivého pfipravku podle § 2 odst. 1 tohoto zdkona. Mezi
nejvyznamnéjsi zcela jisté patii humanni 1é¢ivé ptipravky uréené pro pouziti u lidi nebo

podani lidem a veterinarni 1é¢ivé ptipravky uréené pro pouziti u zvirat nebo podéani

'3 Shodné& napf. Mareckova, J. , Novinky“ v reklam&. Pharm Business Magazine. Prosinec 2008/Leden
2009, s. 23

'* Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. prosince 2012, sp. zn. 4 Ads 9/2012.

' Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. prosince 2012, sp. zn. 4 Ads 9/2012.



zvitatim. Vzhledem k rozsdhlosti cel¢ materie se tato prace podrobné vénuje pouze
regulaci reklamy na humanni 1é¢ivé ptipravky, jez je s ohledem na mozné dopady na
lidské zdravi regulovana nejpfisnéji, coz ostfe koresponduje s atraktivitou humannich

1é¢ivych ptipravki z obchodniho hlediska.

Ve vztahu k regulaci reklamy na humdanni 1é¢ivé ptipravky je pak podstatné
uvést, 7e rozhodnuti Ustavu o tom, zda je urdity vyrobek lé¢ivym piipravkem, je

® rozhodnutim deklaratornim'’. Jak uvadi

s ohledem na dikci zdkonného ustanoveni'
Hendrych a spol., deklaratorni akty ,,autoritativné zjistuji nebo prohlasuji existenci
nebo vlastnosti a ,,potvrzuji* (ve smyslu deklarace ucineéného zjisteni) jiz existujici
vztahy spravniho prava. V tomto smyslu pusobi (zavazuji) i do minulosti, od okamZiku
vzniku vztahi, jejichz existenci potvrzuji. (...) Deklaratorni akty se vydavaji tehdy, kdy je
zapotrebi autority subjektu verejné spravy k urceni vztahii spravniho prava. Tak tomu je
zejména v pripadech, kdy je existence téchto vztahii spornd, pochybna, anebo kdyz
zjistént zavisi na vykladu neurcitého pravniho pojmu.«'

Tuto skutecnost je nezbytné brat v vahu zejména sohledem na pfisné
podminky stanovené pravnimi piedpisy pro nakladani s léCivymi piipravky, jakoz i
jejich reklamu. Pokud by se totiz vyrobce urcitého vyrobku domnival, Ze tento vyrobek
je naptiklad potravinou a nakladal s nim v souladu s pravnimi piedpisy regulujicimi
nakladani s potravinami, nebyla by vyloucena jeho odpovédnost za poruSeni predpisii
regulujicich nakladéani s IéCivymi ptipravky, a to 1 kdyby v rozhodné dob¢ vlibec netusil,
ze predmétny vyrobek je lé¢ivym piipravkem. Existujici pravni uprava tak klade
pomérné vysoké naroky na odbornou zplsobilost nejen osob, které (védomé a cilen¢)
nakladaji s léCivymi ptipravky, ale 1 osob, jez vyrab&ji ¢i jinak nakladaji s tzv.
hrani¢nimi ptipravky, tj. vyrobky, které nesou znaky léCivych piipravka 1 jinych

vyrobkl a jejichz kategorizace neni na prvni pohled zfejma.

1.2 Reklama

' Viz ustanoveni § 2 odst. 1 ZOL.

17 Shodny zavér uvadi i pokyn Ustavu UST-30 verze 4 Zakladni principy rozlisovani humannich 16¢ivych
pripravki od jinych vyrobku.

'8 Hendrych, D. a kol. Spravni pravo. Obecné ¢ast. 8. vydani. Praha : C. H. Beck, 2012, s. 195



1.2.1 Pojem reklama podle zakona o regulaci reklamy

Legalni definici reklamy nalezneme v ustanoveni § 1 odst. 2 zakona ¢. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,ZORR*), podle n¢hoz se
reklamou rozumi ,,0zndmeni, predvedeni C¢i jina prezentace Sirené zejména
komunikacnimi médii, majici za cil podporu podnikatelské cinnosti, zejména podporu
spotreby nebo prodeje zbozi, vystavby, pronajmu nebo prodeje nemovitosti, prodeje
nebo vyuziti prav nebo zavazku, podporu poskytovani sluzeb, propagaci ochranné
znamky, pokud neni dale stanoveno jinak.”“ V této podobé znd ZORR legalni definici
reklamy az s Gcinnosti od 1. 6. 2002, kdy zakonem ¢. 138/2002 Sb. doslo k rozsifeni do
Lwpresvédcovaci proces, kterym jsou hledani uzivatelé zbozi, sluzeb nebo jinych vykonii
¢i hodnot prostrednictvim komunikacnich meédii*.

Je dulezité si uvédomit, ze zatimco definice pouzivand ZORR pted 1. 6. 2002
svym obsahem umoznovala za reklamu povazovat i Cinnost sméfujici k podpote
¢innosti spottebitele (typicky napt. pokud hledal kupce pro jim nabizené zbozi na
nabidkové/poptavkové tabuli v supermarketu), momentalné u¢inna definice za reklamu
oznaduje jen jednani majici za cil podporu podnikatelské Einnosti'’. Agkoli se
domnivam, ze zékladni pravidla pro reklamu obsaZena v ustanoveni § 2 ZORR by mé¢l a
mohl dodrzovat kazdy, kdo piSe sebevic nepodstatny inzerat, a nemyslim si, ze by
zjisténi a dodrZeni téchto pravidel pfedstavovalo pro nepodnikatele nepiekonatelnou
ptekazku, jsem si védoma, Ze navySovani kapacit nebo dokonce zfizovani novych
spravnich organt za ucelem kontroly dodrzovani ZORR ze strany nepodnikateld by
bylo velmi nékladné a ve vysledku neefektivni.

Co se ty¢e komunikacnich médii, kterymi mitize byt reklama Sifena, ustanoveni §
1 odst. 3 ZORR jimi rozumi prostfedky umoziujici prenaSeni reklamy, zejména
periodicky tisk a neperiodické publikace, rozhlasové a televizni vysilani, audiovizualni
medidlni sluzby na vyzadani, audiovizudlni produkce, pocitatové sité, nosice
audiovizualnich dél, plakaty nebo letaky. Pouziti demonstrativniho, a nikoli taxativniho

vy¢tu komunikacnich prostfedki 1ze podle mého nazoru vzhledem k rychlému vyvoji

' Chaloupkové a Holy k tomu uvadg&ji: ,,7o mimo jiné znamend, Ze pod pojem reklamy dle [ZORR] nelze
zpravidla zahrnout napr. tzv. radkovou inzerci v periodickém tisku nebo propagaci politickych stran a
hnuti.* In Chaloupkova, H., Holy, P. Regulace reklamy. Komentaf. 1. vydani. Praha : C. H. Beck, 2009,
s. 4
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technologii povazovat za nadmiru vhodné, jelikoZ umozni zahrnout pod obecny pojem
»prostfedky umoznujici pfedndSeni reklamy* i1 takové prostiedky, které budou teprve
vynalezeny v budoucnu, a to bez nutnosti novelizace ZORR.

V souvislosti s modernimi komunika¢nimi médii, prostiednictvim kterych muize
byt reklama §itena, bych rada poukazala na zajimavy rozsudek™, ve kterém se Soudni
dvir Evropské unie opctovné vyjadfil k pojmu reklama a pouZzivani tzv. metatagi v
metadatech internetové stranky. Spor v uvedeném fizeni byl veden mezi dvéma
konkuren¢nimi vyrobci, z nichZ jeden zjistil, ze po zadani nazvu jim vyrabéného zbozi
do vyhledavace Google se jako druhy z vysledli zobrazi web konkuren¢ni spole¢nosti,
ackoli tato uvedené zbozi nenabizi. Dale bylo zjiSténo, Ze ona konkuren¢ni spolecnost
tohoto vysledku dosahuje diky tomu, Ze jako metatagy svého webu pouziva typové
nazvy vyrobkl svého konkurenta. Jak se uvadi piimo v rozhodnuti: ,,7akove metatagy
tvorené klicovymi slovy (,,keyword metatags*), které jsou cteny vyhledavaci, kdyz
prochazeji internetem, aby vytvorily odkaz na mnohé stranky, které se na nem
nachdazeji, jsou jednim z faktori, které temto vyhleddavacim umoznuji stanovit poradi
stranek v zavislosti na jejich vyznamu pro hledany vyraz zadany uZivatelem internetu.
Pouzivani takovych tagii odpovidajicich nazviim vyrobkii konkurenta a jeho obchodni
firmé tak zpravidla ucinkuje tak, Ze kdyz uzivatel internetu hledajici vyrobky uvedeného
konkurenta zada jeden z techto nazvii nebo tuto firmu do vyhleddvace, prirozeny
vysledek, ktery tento vyhledavac zobrazi, bude zménén ve prospech uZivatele téchto
metatagii a odkaz na jeho internetovou stranku bude zahrnut do seznamu téchto
vysledkii, pripadné v bezprostredni blizkosti odkazu na internetovou stranku uvedeného
konkurenta.“*" Soudni dvir z tohoto diivodu dospél k zavéru, Ze i pouzivani metatagi
v metadatech urcité internetové stranky spada pod pojem reklama podle ¢l. 2 bodu 1
smérnice Rady 84/450/EHS ze dne 10. zati 1984 o sblizovani pravnich a spravnich
predpisii ¢lenskych stati tykajicich se klamavé reklamy ve znéni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2005/29/ES ze dne 11.kvétna 2005 acl.2 pism.a) smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2006/114/ES ze dne 12. prosince 2006 o klamavé
a srovnavaci reklamé. Tento zavér povazuji za logicky a pozitivni, jelikoz Soudni dvir
jeho prostfednictvim prokazal schopnost flexibilné reagovat na vyvoj modernich

technologii, které budou i1 do budoucna pfindSet stale nové moznosti reklamniho

% Rozsudek Soudniho dvora (tfetiho senatu) ze dne 11. Eervence 2013, sp. zn. C-657/11.
*! Rozsudek Soudniho dvora (tfetiho senatu) ze dne 11. Eervence 2013, sp. zn. C-657/11
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pusobeni. Zaroven vsak tento postulat Soudniho dvora klade pomérné vysoké naroky na
podnikatele, jelikoz naptiklad tvorbu webovych stranek mivaji Casto na starosti IT
experti, ktefi vyuzivaji vSechny dostupné technické prostiedky, aby pfedmétnou stranku
v zaplaveé konkurence na webu zviditelnili, pficemz samotny podnikatel o této ¢innosti
Casto nema ani tuseni.

Ustanoveni § 1 odst. 8 ZORR vyslovné uvadi, Zze ZORR ma byt aplikovan i na
sponzorovani, pokud neni dale stanoveno jinak (urCité vyjimky se tykaji pravé napf.
reklamy na humanni 1éCivé pfipravky, jak bude podrobnéji pojednano nize). Pojem
sponzorovani pak ZORR v ustanoveni § 1 odst. 4 definuje jako ,,prispévek poskytnuty
s cilem podporovat vyrobu nebo prodej zbozi, poskytovani sluzeb nebo jiné vykony
sponzora®, pojem sponzora pak jako ,pravmickou nebo fyzickou osobu, kterd takovy
prispévek k tomuto ucelu poskytne. Zde je vhodné si povSimnout toho, Ze na rozdil od
obecné definice reklamy podle ZORR je sponzorovani dle soucasné pravni Upravy
reklamou vzdy, at’ jej realizuje podnikatel & nepodnikatel””. ZORR obsahuje legalni
definici sponzorovani az s uUCinnosti od roku 2002, kdy zaroven doSlo k vyse
zminénému rozsifeni definice reklamy (plivodné byla definice sponzorovani uvedena
vustanoveni § 1 odst. 3 ZORR, sucinnosti od 26. 1. 2006 doslo k ptecislovani

odstavci).

Ve vztahu k reklamé ZORR rozeznéva tii zakladni subjekty, kterymi jsou:

a) zadavatel reklamy, tedy pravnicka nebo fyzicka osoba, kterd objednala u jiné
pravnické nebo fyzické osoby reklamu — v pfipadé reklamy na humanni 1écivé
piipravky nejcastéji ptijde o farmaceutickou spole¢nost nebo jiné¢ho drzitele rozhodnuti
o registraci 1é¢ivého piipravku;

b) zpracovatel reklamy, tedy pravnicka nebo fyzicka osoba, kterd pro sebe
nebo pro jinou pravnickou nebo fyzickou osobu zpracovala reklamu — v praxi se Casto
bude jednat o reklamni agenturu;

c) Siritel reklamy, tedy pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera reklamu vetejné $ifi
— Sifitell mize byt ve vztahu k jedné reklamé hned nékolik, konkrétné se miize jednat o

farmaceutickou spolecnost ¢i jejiho obchodniho zastupce, ale napt. i o lékare, ktery

22 Shodné Chaloupkové, H., Holy, P. Regulace reklamy. Komentéi. 1. vydani. Praha : C. H. Beck, 2009,
s. 5
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vystavi reklamni materialy v ¢ekarné pied svou ordinaci, nebo dokonce jakoukoli jinou
osobu, kterd reklamu vefejné S§ifi bez jakéhokoli vztahu k jejimu zadavateli ¢i

zpracovateli.

1.2.2 Pojem reklama podle zakona o provozovani rozhlasového a televizniho

vysilani

Dalsi legélni definici pojmu reklama nalezneme v ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n)
zakona ¢. 231/2001 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani a o zméné
dalsich zakonti, ve znéni pozd¢jsich predpisa (dale jen ,,*), kterd popisuje reklamu jako
wjakekoliv verejné oznameni, vysilané za uplatu nebo obdobnou protihodnotu nebo
vysilané za ucelem viastni propagace provozovatele vysilani, s cilem propagovat dodani
zbozi nebo poskytnuti sluzeb za uplatu, véetné nemovitého majetku, prav a zavazku‘. Jak
uvadgji napf. autofi Chaloupkova a Holy™, pro uéely posuzovani, zda je ur¢ité jednani
ucinéné v ramci rozhlasového a televizniho vysilani reklamou, je proto nutné aplikovat
definici reklamy obsazenou v (jakoZto specidlni vii¢i definici reklamy podle ZORR), a
to bez ohledu na odpovédny subjekt nebo na skutecnost, Zze pljde napi. o poruseni
povinnosti predepsané v ZORR. Definice pouzitd v ZRTV se pak pouzije vylucné ve
vztahu k reklamé Sifené v ramci rozhlasového a televizniho vysilani, pfiCemz zaroven i
na tuto reklamu vSak bude zaroven aplikovana obecna regulace reklamy obsazena
v ZORR (vyjma jeji definice).

Co se tyCe rozdili mezi definicemi reklamy pouzitymi v ZORR a ZRTV,
zdliraznila bych obecné dva nejdilezitéjsi — uplatnost a charakter cinnosti
propagované¢ho subjektu. Zatimco ZORR povazuje za reklamu jakékoli ,,oznament,
predvedeni ¢i jinou prezentaci majici za cil podporu podnikatelské cinnosti* bez ohledu
na to, zda jsou tyto ¢&innosti provozovany uplatng*’, ZRTV spojuje reklamu
s poskytnutim uplaty nebo obdobné protihodnoty. Druhy podstatny rozdil mezi obéma
pravnimi pfedpisy spociva v tom, ze ZORR povazuje za reklamu jednéni majici za cil

podporu podnikatelské c¢innosti (pojem podnikatele pak definuje § 120 zakona ¢.

# Chaloupkova, H., Holy, P. Regulace reklamy. Komentaf. 1. vydani. Praha : C. H. Beck, 2009, s. 4.

# K tomuto shodng i Nejvy3si spravni soud v rozsudku ze dne 22.7.2010, sp. zn. 5 As 48/2009, uvadi:
~Reklamou ve smyslu zdkona o regulaci reklamy, se rozumi jakakoli verejnd prezentace, jejimz cilem je
propagace podnikatelské cinnosti urciteho subjektu. Pritom pro naplnéni samotné definice reklamy neni
podstatné, jaké jsou pohnutky Siritele reklamy k této cinnosti, zda ji provadi za uplatu nebo beziiplatné ¢i
zda jde nebo nejde o soucast jeho vlastniho podnikani.*
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89/2012 Sb., obcanského zikoniku), tedy nikoli Cinnost spotiebitelii nebo jinych
nepodnikatelii, zatimco ZRTV obdobné omezeni neobsahuje.

Vzhledem ktomu, ze reklama na humdnni [éCivé ptipravky je nejCastéji
realizovana za ucelem podpory Cinnosti drzitele rozhodnuti o registraci ptislusSné¢ho
ptipravku, ktery je podnikatelem, a v ramci vefejnych komunikaénich prostfedkt véetné
rozhlasového a televizniho vysilani je bézn€ zvefejiiovana ¢i vysilana za standardni
uplatu, nebude v tomto oboru ve vétSiné pripadl ziejmé problém podiadit ,,pfiznané*
reklamni jednani ptipadné pod obé zminéné definice podle ZORR 1 ZRTV. Problémy
naopak vyvstavaji ve vztahu k jednanim, jejichZ reklamni charakter je ptvodci zastirdn

nebo popiran, ke kterym se vyjadiim niZe v ¢asti vénované skryté reklamé.

1.3 Veiejnopravni regulace

Cilem této prace je pojednat o regulaci reklamy na humanni 1é¢ivé ptipravky obsazené
v predpisech vetfejného prava. Pravni nauka rozeznava hned nékolik klasickych teorii,
které se vice ¢i mén¢ uchopitelnym zplisobem pokouseji rozdil mezi soukromym a
vefejnym pravem definovat”, ja si zde nicménd dovolim pouzit zjednodusené
vysvétleni Filipa Wintera: ,,Verejné pravo reguluje a ma regulovat jevy, jejichz dopad
se tyka vsech lidi. Sankce za poruseni verejného prava nastupuje ¢i by méla nastoupit
z vitle néjakého statniho organu, a to bez ohledu na vili jinych osob. Na druhé strané
pravo soukromé reguluje jevy, jejichz dopad se tyka jen nékterych konkrétnich osob,
napriklad urcitého konkurenta nebo urcitého spotrebitele. Na nich — a pouze na nich —
také zalezi, zda se pripadné napravy svych porusenych prav budou domahat, nebo
ne.«*

Vzhledem k pravni Gpravé platné a ucinné ke dni odevzdani prace tak pujde
v této praci zejména o regulaci obsazenou v ZORR, v a v zédkoné ¢. 634/1992 Sb., o

ochrané spottebitele, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,ZOS*).

% Viz napt. Hendrych, D. a kol. Spravni pravo. Obecna &ast. 8. vydani. Praha : C. H. Beck, 2012, s. 23-
25.
* Winter, F. Pravo a reklama v praxi. 1. vydani. Praha: Linde Praha, a.s., 2007, s. 75.
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2. REGULACE REKLAMY

2.1 Obecne

Regulace reklamy jako takova je koncipovana jako systém zakonnych piikazu,
zékazli a omezeni, pricemz jedna-li soukromopravni subjekt v souladu s nimi, nemiize
byt za své jednani sankcionovan s ohledem na ¢l. 2 odst. 4 zakona ¢. 1/1993 Sb., Ustavy
Ceské republiky, ve znéni pozdé&jsich predpist, a na ¢l. 2 odst. 3 zakona &. 2/1993 Sb.,
Listiny zakladnich prav a svobod, ve znéni pozd¢jsich predpisti.

Podle § 2 odst. 1 jsou konkrétné zakazany nasledujici typy reklamy:

2.1.1. Reklama zbozi, sluZeb nebo jinych vykoni ¢i hodnot, jejichZ prodej,
poskytovani nebo SiFeni je v rozporu s pravnimi predpisy.

Jako pftiklad zbozi, jehoz prodej je v rozporu s pravnimi piedpisy, 1ze jmenovat
tteba jaderny material, u sluzby by se mohlo jednat napt. o reklamu na nepovolenou
herni sluzbu?’. Z uvedeného je zirejmé, ze reklama zakdzaného zbozi, sluzeb, jinych
vykonil ¢i hodnot mize zakladat odpovédnost nejen na zakladé ZORR, ale i podle
zvlastnich predpisi (at’ jiz z oboru prava spravniho nebo trestniho). V tomto ptipad¢ by
se pouzila obecna pravidla o soub&hu vice spravnich deliktl, pfipadné spravnich deliktt

a trestnych ¢ind, vyplyvajici z pravnich predpist®® a judikatury?’.

2.1.2. Reklama zaloZena na podprahovém vnimani.

Takovou reklamou se pro ucely ZORR rozumi reklama, kterd by méla vliv na

podvédomi fyzické osoby, aniZ by ji tato osoba védomé vnimala®®. Byt se nejedna o

7 Ustanoveni § 9 odst. 1 zakona & 220/1990 Sb., o loteriich a jinych podobnych hrach, ve znéni
pozdégjsich predpist, zakazuje propagaci, reklamu a podporu prodeje loterii a jinych podobnych her
nepovolenych nebo neoznamenych podle tohoto zakona.

% Napf. z ustanoveni § 2 odst. 1 & § 12 odst. 2 zakona & 200/1990 Sb., o piestupcich, ve znéni
pozdg&jsich predpisi.

¥ K jedno¢innému soub&hu spravniho deliktu s trestnym &inem a k piipustnosti pouZiti analogie ve
spravnim trestani viz napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 1. dubna 2008, ¢.j. 1 As
27/2008-67.

3 Nazorn¢ kprikladim podprahové reklamy napf.  Sixmonsters: Podprahové  signaly.
In: Youtube [online]. 30. 11. 2009 [vid. 2014-02-19]. Kanal uzivatele sixmonsters. Dostupné z:
http://www.youtube.com/watch?v=4DrwcCfvQI8
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oblast vefejnopravni regulace reklamy, 1ze pro ucely této prace vyuzit i nékteré ptipady,
jimiz se vramci své rozhodovaci Cinnosti zabyvala Rada pro reklamu (dale jen
,RPR“)’". Kupiikladu v rozhodnuti ze dne 22. fijna 2010 &j. 051/2010/STiZ se RPR
zabyvala reklamou na vakcinu pro kojence proti rotavirim ROTARIX, pfi jejimz
posuzovani se Clenové arbitrdzni komise zaméfili zejména na otazku, zda je
v predmétné reklamé obsazen motiv strachu a zda reklama neplisobi podprahove.
Reklama podle RPR poskytla adresatim piiméfené mnozstvi jasnych informaci
piiméfenymi tvircimi prostiedky. Problém vSak Arbitrazni komise spatiovala
v posledni vété spotu, ,,Mami, postaras se o me?*. Vétsinové se Clenové nezavislé
Arbitrazni komise shodli na tom, Ze pravé tento apel ditéte na matku mize byt vniman
jako citové vydirani pii pouziti motivu strachu. V matkach, které se rozhodnou nenechat
své dit¢ vramci propagované¢ vakcinacni akce ockovat, by mohla tato reklama
podprahové vzbudit pocit $patného svédomi a pocitu neadekvatni péée o své dit.**

V tomto piipad€ se zcela ztotoziuji se zdvéry RPR a domnivadm se, Ze obsah
predmétné reklamy je vrozporu nejen se soukromopravnim Kodexem reklamy
vydavanym RPR*, ale i s mnohymi ustanovenimi ZORR?*. Rozhodnuti Rady pro
rozhlasové a televizni vysilani vztahujici se k této reklamé vsak ptistupny z vetejnych

zdroj.

2.1.3 Reklama, ktera je nekalou obchodni praktikou podle zvlastniho
pravniho predpisu.

Zvlastnim pravnim piedpisem, na ktery ZORR odkazuje, je ZOS, jenz
v ustanoveni § 4 odst. 1 oznacuje obchodni praktiku za nekalou, ,je-li jednani
podnikatele vuci spotrebiteli v rozporu s pozZadavky odborné péce a je zpusobilé
podstatné ovlivnit jeho rozhodovani tak, ze miize ucinit obchodni rozhodnuti, které by

Jjinak neucinil.* ZOS dale v § 4 odst. 2 hovoii o obchodnich praktikdch zaméfenych na

' Rada pro reklamu (ddle jen Rada) byla zalozena v srpnu 1994 zadavateli, agenturami a médii po
vzoru vyspeélych evropskych statii jako prvni vychodoevropska organizace samoregulace reklamy. Cilem
rady je dosaZeni Cestné, legdlni decentni, a pravdivé reklamy na vizemi Ceské republiky. Rada pro
reklamu je od roku 1995 radnym clenem EASA — Evropské asociace samoregulacnich organii.* In: rpr.cz
[online]. [cit. 2014-02-22]. Dostupny z: http://www.rpr.cz/cz/index.php

32 Rozhodnuti Arbitrazni komise RPR ze dne 22. fijna 2010 &.j. 051/2010/STIZ [online]. [cit.2014-02-22].
Dostupné z: http://www.rpr.cz/download/kauzy/2010/051-2010 Rotarix rozhodnuti_final.doc.

33 Dostupného z: http://www.rpr.cz/cz/dokumenty _rpr.php.

3 Napt. s § 2 odst. 1 pism. b), ¢) & s § 2 odst. 3 ZORR.
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tzv. ,,zvlast zranitelné spotiebitele, u nichz se nekalost posuzuje z hlediska
primérného ¢lena skupiny. Za zvlast' zranitelné spotiebitele je zcela jist¢ mozné
povazovat i osoby trpici poruchou zdravotniho stavu nebo jinym onemocnénim, na
které reklama na humanni 1é¢ivé ptipravky mifi nejcastéji.

Institutu primérného spotiebitele se ve vztahu k reklamé na huménni 1écivé
ptipravky nékolikrat vyjadiil Soudni dviir Evropské unie, ktery jej obecné definuje jako
,osobu, kterd je v rozumné mife informovand a v rozumné mire pozornd a opatrnd“=>>.
Ditlezitost této definice a jejiho spravného vykladu pak casto vychazi najevo
v souvislosti s posuzovanim reklamy na dopliiky stravy, tj. zvlastni kategorii potravin,
které mohou mit urcité pozitivni u€inky na lidské zdravi a jejichz prezentace tim padem
miiZe u spotiebitele vyvolat dojem, Ze se jedna o 1é¢ivy piipravek.*

Ptikladem nekalych obchodnich praktik podle ZOS jsou klamavé obchodni
praktiky (upravené v § 5 ZOS) a agresivni obchodni praktiky (upravené v § 5a ZOS).
Ptiklady obou druha praktik uvadi ZOS ve svych ptilohach ¢. 1 a 2, pfi¢emz zékon
vyslovné stanovi, ze v pfilohdch uvedend jednani maji byt za pfislusné praktiky
povazovany vzdy®’.

Jako klamavé tak bude vzdy posuzovano napi. jednani podnikatele, ktery
prohlaSuje, ze se zavazal dodrzovat urcitd pravidla chovani (kodex chovani) nebo zZe
tato pravidla chovani byla schvélena ur¢itym subjektem, ackoli tomu tak neni. Toto
omezeni muze byt vyznamné ve vztahu k regulaci reklamy na humanni 1éc¢ivé
pripravky, protoze farmaceuticky primysl je urcitou ¢asti vefejnosti vniman nepfilis
pozitivng, pti¢emz jednotlivé spolecnosti se tento nezddouci jev Casto snazi eliminovat
zdirazilovanim své piislusnosti k ur€ité profesni asociaci a jejimu etickému kodexu.

Ptiklady jednani uvedené v ptilohach €. 1 a 2 ZOS neptedstavuji uzavieny vycet,
pouze stavi najisto, kterd jednani budou povazovana za poruseni zdkona v kazdém
piipadé bez dalSiho, ¢imz je posilovana pravni jistota spotiebitell 1 poctivych
podnikatelii. Z dlivodu nutnosti zajistit potiebnou flexibilitu pravnich ptedpisii na
ochranu spottebitele tedy neni vylou¢eno oznaceni urcité obchodni praktiky za nekalou

1 bez jejiho vyslovného oznaceni v zakong¢.

33 Viz napk. rozsudek Soudniho dvora (patého senatu) ze dne 16. Eervence 1998, sp. zn. C-210/96, bod 31.
36 Viz napt. rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 7. biezna 2012, sp. zn. 9 Ca 80/2009.
7Viz § 5 odst. 3 a § 5a odst. 2 ZOS.

17



Za nekalou obchodni praktiku byla napf. v rozhodnuti Rady pro rozhlasové a
televizni vysilani ze dne 28.6.2011 &j. had/2290/2011°® reklamni kampaii na o&kovaci
latku Cervarix, a to protoze obsahovala informaci ,,Nyni akce zdravotnich pojistoven —
3. davka zdarma®. 'V tomto sdéleni Rada spatfovala nekalou obchodni praktiku
spoCivajici v uvedeni dilezitého udaje, ktery je sice sam o sob¢ pravdivy, ale mize
uvést spotiebitele v omyl vzhledem k okolnostem a souvislostem, za kterych byl uzit®.
V prabehu spravniho fizeni bylo totiz dokazovanim prokéazéano, ze tato akce (,,3. davka
zdarma*) nebyla dostupnd u vSech zdravotnich pojiStoven — napi. Revirni bratrska
pojistovna proplacela jiny pfipravek uréeny k ockovani proti rakoving délozniho ¢ipku.
PojiSténci navic nem¢li narok na slevu automaticky a predem, jak by dle reklamniho
sdéleni mohli ocekavat, ale pouze po predlozeni certifikatu a zpétn€. V neposledni fadé
pak podle Rady mohl primérny spotifebitel ocekavat, ze vramci akce ,,3. davka
zdarma“ uSetii tfetinu nakladd, zatimco ve skute¢nosti uspora ¢inila pouhych 1.000,- K¢
z celkovych 8.400,- K¢.

Pfestoze se neztotoziuji s posledné uvedenym nazorem Rady, zbytek jeji
argumentace shledavam pftiléhavym a popsany ptipad povazuji za ucebnicovy ptiklad
uziti klamavé obchodni praktiky v reklamé na huménni 1é¢ivé ptipravky — spotiebitelé
jsou lakéani na uhradu nékterych zdravotnich pojistoven nad ramec obligatorniho plnéni
z vetejného zdravotniho pojisténi nazyvanou ,sleva“, aniz by bylo brano v potaz, ze
v Ceské republice existuje pluralita zdravotnich pojistoven a ne viechny maji stejné
nastavené¢ podminky, a zaroven jsou jim poskytovany ne zcela presné informace o
zpusobu ziskani slevy, pficemz tyto nepiesnosti mohou mit podstatny vliv na

rozhodnuti spottebitele o jeho ptiklonu k inzerovanému zbozi.

2.1.4 Reklama skryta.

Skrytou reklamou se pro ti¢ely ZORR rozumi reklama, u niz je obtizné rozlisit,
ze se jedna o reklamu, zejména proto, Ze neni jako reklama oznacena. Chaloupkova
s Holym k tomuto uvadéji: ,,Skrytou reklamou vsak nebude kazda prezentace, ktera neni

oznacena jako reklama, byt by neprimo mohla pusobit jako podpora podnikatelské

¥ Rozhodnuti Rady pro rozhlasové a televizni vysilani ze dne 28. ervna 2011 &.j. had/2290/2011,
online]. [cit.2014-02-22]. Dostupné z: http://www.rrtv.cz/files/106/had_177 2013.pdf.
% Srovnej § 2 odst. 1 pism. ¢) ZORR ve spojeni s § 5 odst. 1 pism. b) ZOS.
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cinnosti. Skrytou reklamou totiz zpravidla nebudou napr. recenze, kritiky, spotrebitelské
testy ¢i informace o trendech.“*

Praktické zkuSenosti zejména s volné dostupnymi médii nicméné napovidaji, ze i
formy sd€lovani informaci uvedené v ptedchozi vété naopak Casto cilené reklamni cil
sleduji. Kupiikladu Nejvyssi spravni soud se v jednom ze svych rozsudka*' zabyval
pfipadem reklamy uvedené v tisténém médiu, konkrétné¢ reklamou na nahradni
kojeneckou vyzivu, uvetejnénou v Casopise urceném pro Sirokou vefejnost. Spravni
odpovédnost vydavatele tohoto média byla vyvozovana z toho, ze text reklamni
prezentace s nabidkou kojeneckého mléka nebyl uvetfejnén v publikaci zaméfené na
péci o kojence ani ve védecké publikaci (¢imz doslo k poruSeni ustanoveni § Se odst. 1
ZORR), pticemz zaroven se jednalo o skrytou reklamu (v rozporu s § 2 odst. 1 pism. d)
ZORR), za coz byla vydavateli (jakozto Sifiteli reklamy) ulozena pokuta v souhrnné
vysi 90.000,- K&. Ryze reklamni text byl uvefejnén ve formé oznacené jako tip €i
doporuceni redakce, u které je dle uvedeného rozsudku obtizn¢ rozeznatelné, zda jde
skutecné o autorsky redakcni text, ¢i o placenou reklamu. Tento druh reklamy je podle
zaveéri Nejvyssiho spravniho soudu (ve shodé s Méstskym soudem v Praze) rizikovy
zejména proto, ze bézny spotiebitel pifisuzuje jinou vérohodnost reklamé a jinou

zpravodajstvi a publicistice.

S tc¢innosti od 1. 6. 2010 byl do ¢eského pravniho fadu zékonem ¢. 132/2010 Sb.
zaClenén institut umisténi produktu (tzv. product placement). Umisténim produktu se
podle ustanoveni § 2 odst. 2 pism. b) ZRTV rozumi jakakoli podoba zaclenéni vyrobku,
sluzby, ochranné znamky, ktera se k vyrobku nebo sluzbé vaze, nebo zminky o vyrobku
a sluzbé do poradu za uplatu nebo obdobnou protihodnotu. ZRTV rozeznava v § 53a
dva druhy umisténi produktu — tplatné, jez je ptipustné v kinematografickych dilech (t;.
v dilech vysilanych v kin¢) a ve filmech, seridlech, sportovnich a zabavnych potadech
vysilanich v televizi, ovSem s vyjimkou potradii pro déti, a bezuplatné, kdy se bez
protiplnéni poskytuji urc¢it¢ zbozi nebo sluzby, zejména rekvizity nebo ceny pro
soutézici, které jsou nasledn¢ zakomponovany do potadu. S uc€innosti od roku 2010 byl
tedy v Ceské republice legalizovan v zahrani¢i jiz deldi dobu oblibeny reklamni

prostiedek, ktery umoziuje prezentovat divakiim objekt reklamy po delSi dobu, nez

%" Chaloupkova, H., Holy, P. Regulace reklamy. Komentat. 1. vydani. Praha : C. H. Beck, 2009, s. 11.
I Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 31. kvétna 2013, sp. zn. 5 As 156/2012.
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zpravidla trvd bézny reklamni spot, a to i v situacich navozujicich dojem redlného
zivota. Umisténi produktu nepilisobi klamave vici spotiebitelim pouze za situace, kdy
divaci védi, Ze jsou terCem reklamy 1 v priabéhu urc¢itého pofadu mimo jasné vymezeny
reklamni blok. Z tohoto divodu § 53a odst. 3 ZRTV piedepisuje povinnost oznacit
pofady obsahujici umisténi produktu na zacatku, na konci a v pfipadé preruseni
reklamou nebo teleshoppingovymi Soty rovnéz po tomto preruseni jako potfady
obsahujici umisténi produktu, aby divaci nemohli byt zadnym zpisobem uvedeni
v omyl o povaze téchto poradi. Dalsi omezeni obsahuje § 53a odst. 2 ZRTV, ktery m;.
zakazuje nepatficné zdlraznovani umisténého produktu a piimé nabadani k nakupu
nebo prondjmu zboZzi nebo sluzeb, zejména jejich zvlaStnim zminovanim za ucelem
jejich propagace. Osobné piiliS nerozumim této pravni upravé, kterd na jednu stranu
pripousti reklamni aktivitu, ale vzapéti zakazuje jeji hlavni ucel.

Vibec prvni pokuta za umisténi produktu v rozporu s pravnimi piedpisy byla
Radou pro rozhlasové a televizni Vysﬂémi42 (dale jen ,,Rada*) ulozena spole¢nosti CET
21 spol. sr.0. rozhodnutim ze dne 18.9.2012 ¢.j. DRD/3453/2012. Provozovateli
televizniho vysilani byla timto rozhodnutim ulozena penézita sankce ve vysi 250.000,-
K¢ pro poruseni § 53a odst. 2 pism. ¢) ZRTV, nebot’ ,,odvysilanim poradu Ordinace v
rizové zahrade 2 dne 15. prosince 2011 od 20:00 hodin na programu Nova, ktery
obsahoval umisteni produktu, se v case 00:11:02 az 00:12:26 od zacdtku poradu
dopustil nepatricného zdiraziovani umisténého produktu Prostenal, a to jak verbalnimi
prostiredky prostrednictvim informace o ucelu vyrobku a jeho cilové skupiné (v priubéhu
dialogu zaznélo: ,, To je pro brachu, aby nemusel béhat na zdachod, az tady bude. To
vite, my jsme chlapi ve véku, Ze se o sebe musime postarat.”), tak obrazovymi
prostredky, jelikoz ve dvou priblizné trivterinovych detailnich zabérech zobrazil baleni
produktu (v jednom pripadeé i s LED svitilnou, ktera byla soucadsti vanocniho baleni) s
cilem explicitné upozornit na produkt prostredky pripominajicimi reklamni nabidku,

pricemz z prubehu celé scény téz vyplynulo, zZe soucasti baleni vyrobku je zdarma LED

*2 Rada pro rozhlasové a televizni vysilani je podle § 4 odst. 2 ZRTV ustiednim spravnim ufadem, ktery
vykonava statni spravu v oblasti rozhlasového a televizniho vysilani, pfevzatého vysilani a v oblasti
audiovizualnich medialnich sluzeb na vyzadani poskytovanych podle jiného pravniho ptedpisu, a dohlizi
na zachovavani a rozvoj plurality programové nabidky a informaci v oblasti rozhlasového a televizniho
vysilani a pfevzatého vysilani, dba na jeho obsahovou nezavislost a plni dalsi tkoly stanovené timto
zékonem a zvlastnimi pravnimi piedpisy.
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svitilna (aktéri s ni v pribéhu celé scény neprehlédnutelnym zpiisobem manipulovali
tak, aby divikovi neunikla zjevnd souvislost).“®

Argumenty pouzité¢ v tomto prvotnim rozhodnuti Rady mohou poslouzit jako
voditko pro interpretaci omezeni uvedenych v ustanoveni § 53a odst. 2 ZRTV. Postoj
Rady s ohledem na vysSe uvedené smétuje k vykladu, Ze umisténé produkty maji byt
v pofadu pouziviny pouze béznym zplsobem a nemd na né¢ byt nadmérné
upozornovano, napi. neptirozené¢ dlouhymi statickymi zabéry produktu. Je vSak
otazkou, co bude v konkrétnim piipadé povazovano za nepatficné zduraziovani
produktu — dovedu si pomérné snadno predstavit scénu, ve které hlavni hrdina predvadi
svému kamaradovi napt. nové zakoupeny automobil, u n¢hoz demonstruje neobvyklé
atraktivni funkce nebo vlastnosti. Podle mého nézoru se jedna o ptiklad situace, ke které
v kazdodennim Zivot¢ prirozené dochéazi u jakéhokoli zbozi, ale ktera by zaroven mohla
naplnovat podminky jednéni zakézaného podle § 53a . Z tohoto divodu se domnivam,
7e ustanoveni § 53a odst. 2 a 3 ** de lege ferenda stanovi zbyte¢na omezeni, zatimco
predmétnd oblast by mohla byt stejné¢ dobie trznimi mechanismy (tzn., Ze divaci by
sami vyjadrili sviij odpor, pokud by jim podsouvani produktii pfipadalo piehnané).
V soucasné dobé¢ tak Rada slouzi jako jakysi arbitr obecného vkusu a normalnosti, coz
je podle mého nazoru obecné nadbyteéné a nevhodné, jelikoz pti dodrzeni ostatnich
omezeni (zejména zdkazu podprahové reklamy a nekalych obchodnich praktik) by
regulace umisténi produktu mohla fungovat stejné¢ dobie 1 pfi absenci ustanoveni § 53a
odst. 2 a3 ZRTV.

Obecné pak vnimam legalizaci umisténi produktu v ¢eském pravnim ftadu
pozitivng, nebot’ pti dodrzeni podminky fadné informovanosti divakl a dalSich pravidel
pro reklamu na konkrétni druh zbozi nebo sluzeb podle mého nézoru neni nutné tuto
aktivitu posuzovat jako skrytou reklamu, jak tomu bylo do roku 2010. Podle ustanoveni
§ 53a odst. 4 pism. b) ZRTV ,porady nesméji obsahovat umisténi produktu, pokud se
Jednd o 1écivé pripravky nebo lécebné postupy, které jsou v Ceské republice dostupné

pouze na lékarsky predpis®. Jsem presvédCena, Ze vztazna véta na konci tohoto souvéti

# Rozhodnuti Rady pro rozhlasové a televizni vysilani ze dne 18.9.2012 &j. DRD/3453/2012, [online].
[cit.2014-02-19]. Dostupné z:  http://www.rrtv.cz/cz/Penalty.ashx?uid=e5f96f4a-4elc-41b8-a7e2-
65fe2e2fc76¢

* Jakkoli je ziejmé, Ze se jedna o implementaci minimalnich omezeni stanovenych &l. 11 odst. 3 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2010/13/EU o audiovizualnich medialnich sluzbach, ktera jsou c¢lenské
staty v piipad¢ legalizace umisténi produktu povinny aplikovat.
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se vztahuje jak klécebnym postupiim, tak léCivym ptipravkim, tedy Ze umisténi
produktu, kterymi jsou volné prodejné 1éCivé pfipravky, je povoleno. Tento stupen
regulace povazuji za adekvatni, jelikoz reklama na humanni 1€¢ivé piipravky zamétena
na Sirokou vetejnost (o které bude blize pojednano nize) musi obecné podle ZORR

splitovat dostate¢né piisna kritéria.

2.1.5 Si¥eni nevyZadané reklamy, pokud vede k vydajim adresata nebo
adresata obtéZuje.

Siteni nevyzadané reklamy je ZORR zakézano az s Gi¢innosti od roku 2002*, do
t¢ doby ZORR ze soucasného vyctu zakazanych jednani zakazoval pouze reklamu
zalozenou na podprahovém vnimani a reklamu skrytou.

Nového rozméru toto omezeni nabylo v souvislosti s pfijetim zdkona ¢.
480/2004 Sb., o nékterych sluzbach informacni spolecnosti na vyzadani a o zméné
nekterych zékont, ktery v § 7 upravuje myj. Sifeni obchodnich sdéleni elektronickymi
prostiedky, napt. prostfednictvim elektronické posty (e-mailem). Zékladni podminkou
pro zasilani obchodnich sdé€leni na elektronicky kontakt je pfedchozi souhlas uZzivatele.
Ten se vSak nevyzaduje, pokud byl tento kontakt ziskan od zdkaznika v souvislosti
s prodejem zbozi nebo sluzeb (napf. pii ndkupu zbozi pres internet, kdy se e-mailova
adresa zadava do objednavkového formuléie nebo slouzi jako ptihlasovaci udaj), a
obchodnik chce touto cestou §ifit obchodni sdéleni tykajici se jeho vlastnich obdobnych
vyrobkll nebo sluzeb. Tento postup je nicméné mozny pouze za podminky, Ze zdkaznik
ma moznost jednoduse a zdarma odmitnout souhlas s timto zplisobem vyuziti jeho
elektronického kontaktu i pii zasilani kazdé jednotlivé zpravy, pokud této moznosti
nevyuzil uz diive. Zpravidla tak 1ze na konci obchodnich sdéleni nalézt odkaz, ktery
uzivatele pfesméruje na automat, ktery po zadani e-mailové adresy tuto vymaze
z adresare.

Siteni reklamy elektronickymi prostfedky se s ohledem na rozvoj techniky
v posledni dobé¢ stalo velmi oblibenym a v porovnani s klasickymi prostfedky levnym

reklamnim nastrojem. V oblasti humannich 1é¢ivych piipravki byva zasilani e-

* V souvislosti s pfijetim a u¢innosti zikona &. 138/2002 Sb. kterym se méni zakon &. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve znéni pozd¢jsich predpist, ve znéni pozdéejsich predpist, a zakon €. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a
o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist
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mailovych newsletteri koncovym spotiebitelim casto vyuZzivano internetovymi
Iékarnami, které vSak vétSinou s ohledem na pfisnou regulaci zésilkového vydeje
1éCivych pfipravkil inzeruji spiSe doplilkky stravy, zdravotnické nebo kosmetické

prostiedky.

2.1.6 Reklama Sifend na verejné pristupnych mistech mimo provozovnu
zakazanym zpusobem.

Ustanoveni § 2 odst. 1 pism. f) ve spojeni s § 2 odst. 6 ZORR umoziiuje obcim
vydavat v pfenesené pulsobnosti nafizeni omezujici Sifeni reklamy na vefejné
pfistupnych mistech mimo provozovnu jinym zplUsobem neZz prostfednictvim
reklamniho nebo propagacniho zafizeni ztizené¢ho podle zdkona ¢. 183/2006 Sb., o
uzemnim planovani a stavebnim tadu, ve znéni pozd¢jSich predpisi. Pokud jsou tedy
v souladu s timto pravnim piedpisem v obci zfizena reklamni zafizeni*’, je obec
opravnéna omezit pouze $ifeni reklamy mimo n¢. Zvlastni pravni upravé pak podléha i

umistovani reklamnich zafizeni na pozemnich komunikacich®’.

2.1.7 Anonymni reklama tykajici se voleb po dobu volebni kampané podle
volebniho zakona.

Regulace predvolebni reklamy se naposledy dostala do popiedi zajmu Ceské
vefejnosti i Ceské advokatni komory v souvislosti s prvni piimou volbou prezidenta
Ceské republiky®®, nicméné vzhledem k nulové souvislosti této pravni Gipravy s tématem

prace si dovolim ponechat ji bez dalSich komentar.

% Viz § 3 odst. 2 zdkona ¢&. 183/2006 Sb. o izemnim planovani a stavebnim fadu, ve znéni pozdgjsich
predpist.

7 Zejm. zakona &. 13/1997 Sb., o pozemnich komunikacich, ve znéni pozd&jsich predpisii.

¥ Viz napt. Hyn¢icova, K. Advokat Vladimir Zavadil &eli karné Zalob& kvili inzeratu proti
Schwarzenbergovi. In: pravniradce.ihned.cz [online]. 29.7.2013 11:52 [cit. 2014-02-22]. Dostupny z:
http://pravniradce.ihned.cz/c1-60298870-advokat-vladimir-zavadil-celi-karne-zalobe-kvuli-inzeratu-proti-
schwarzenbergovi, ¢i Pravnik dostal pokutu za inzerat proti Schwarzenbergovi. In: aktualne.centrum.cz
[online]. 5.12.2013 10:40 [cit. 2014-02-22]. Dostupny z: http://aktualne.centrum.cz/domaci/soudy-a-
pravo/clanek.phtml?id=797042
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2.1.8 Reklama v rozporu s dobrymi mravy.
ZORR v ustanoveni § 2 odst. 3 stanovi, Ze reklama nesmi byt v rozporu s

dobrymi mravy, zejména nesmi obsahovat jakoukoliv diskriminaci z divodi rasy,
pohlavi nebo néarodnosti nebo napadat nabozenské nebo narodnostni citéni, ohrozovat
obecné nepfijatelnym zpusobem mravnost, snizovat lidskou distojnost, obsahovat
prvky pornografie, nasili nebo prvky vyuzivajici motivu strachu. Podle § 2 odst. 4
reklama déle nesmi podporovat chovéani poskozujici zdravi nebo ohroZujici bezpe¢nost
osob nebo majetku, jakoz i jednani poSkozujici zajmy na ochranu Zivotniho prostredi.

Zde si opét dovolim sdhnout po piikladu mezi rozhodnuti Rady pro reklamu
(RPR), a to konkrétné po rozhodnuti Arbitrazni komise RPR ze dne 20. listopadu 2012,
&j. 044/2012/STIZ*. V tomto rozhodnuti se RPR zabyvala stiznosti smé&fujici proti
reklamé ,,Hledejte 1 rozdil“ umisténé v ¢ekarnach ockovacich center zadavatele
reklamy. Reklamni sdéleni spocivalo ve dvojim zobrazeni ctyf¢lenné stastné rodiny
vedle sebe, pficemz v obrazku umisténém v levé Casti celého vyjevu bylo namisto
dospivajici dcery pouze pradzdné misto. Arbitrazni komise RPR i1 v tomto ptipadé¢
dospéla k zavéru, Ze popsana tisténd reklama bez opravnéné¢ho divodu vyuziva motivu
strachu, s ¢imz se naprosto ztotoziuji, jelikoz cilem této reklamy je zcela evidentné
vyvolat v jejich adresatech strach ze smrti dospivajicich divek. Osobné bych povazovala
za velmi problematickou napf. i variantu zobrazeni jedné ,,normalni* rodiny a jedné
rodiny s dospivajici dcerou napfiklad se Satkem na hlavé (implikujici onkologické
onemocnéni). Uplné vynechani této postavy viak podle mého nazoru nemize evokovat
nic jiného nez smrt (ostatn¢ zadavatel reklamy toto vyznéni plakdtu v ramci fizeni pied
RPR ani nepopiral), coz je jednani nejen daleko za hranou prdvem aprobovaného
jednani, ale 1 lidského vkusu.

Zda byla tato reklama projedndvéna i ve spravnim fizeni, se nepodafilo ov¢fit,
jelikoz se jednalo o tiSténou reklamu na humanni 1éCivy ptipravek, nad niz vykonava

dozor Ustav®’, ktery na rozdil od Rady sva rozhodnuti nezveiejiuje’'. Uvedeny ptipad

49" Rozhodnuti Arbitrazni komise Rady pro reklamu ze dne 20. listopadu 2012, ¢&j. 044/2012/STiZ,
[online]. [cit.2014-02-12]. Dostupné Z: http://www.rpr.cz/download/kauzy/2012/044-
2012 Avenier rozhodnuti.doc.

%% Srovnej § 7 odst. b) ZORR.

3! Srovnej § 5 pism. ) a § 13 ve spojeni s § 99 ZOL — Ustav na svych webovych strankach zvefejituje
pouze obecné souhrnné informace ve vyro¢nich zpravach (zatim posledni zvefejnénd vyrocni zprava za
rok 2012  je dostupna  zde http://www.sukl.cz/sukl/avizo-sukl-k-vyrocni-zprave-za-rok-
2012%highlightWords=pokuty). O rozhodnuti Ustavu v konkrétni véci se proto osoby, které nejsou
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nicméné nazorn¢ ilustruje, Ze samoregulace prostfednictvim etického rozméru véci je
v mnohych piipadech rychlejsi a u¢inngj$i nez postih ve spravnim fizeni (pfedmétna
reklama byla zadavatelem s ohledem na negativni reakce vetejnosti stazena jesté pred
projednanim véci Radou pro reklamu).

K otazce dobrych mravi Chaloupkova s Holym uvadéji: ,,Pokud je reklama
zakazana dle jinych ustanoveni ZORR (napt. podprahova reklama, nekala obchodni
praktika), je zpravidla vidy v rozporu s dobrymi mravy, avsak takovou reklamu je treba
kvalifikovat a sankcionovat primdrne dle zvlastnich skutkovych podstat, a nikoli
v soubéhu s tim, Ze jde i o rozpor s dobrymi mravy.<>* Napiiklad uloZeni sankce
zpracovateli-podnikateli podle § 8a odst. 3 pism. f) ZORR za poruseni podminek pro
obsah reklamy podle § 2 odst. 3 ZORR (rozum¢j za zpracovani reklamy v rozporu
s dobrymi mravy) by tak meclo nastat subsididrné pouze v pfipadé, kdy jednani
zpracovatele nenapliiuje jinou specidlni skutkovou podstatu (napt. zpracovani reklamy,
kterda nevhodnym zplsobem ukazuje osoby mladsi 18 let v nebezpecnych situacich
podle § 2¢ pism. €) ZORR), a nikoli v soubé¢hu. Zaroven je vSak nezbytné zdlraznit, ze
dobré mravy jsou obecnym korektivem, ktery se prolina celym ZORR a je tak ptirozené
zminovan i v rozhodnutich, kterd ukladaji sankce na zaklad¢ jinych ustanoveni nez je §

2 odst. 3 ZORR.

Ve vztahu k osobam mladsim 18 let ZORR dale z divodu potieby jejich silngjsi
ochrany prostiednictvim § 2¢ zakazuje nékteré dalsi praktiky, napt. reklamu podporujici
chovani, které ohrozuje jejich zdravi, psychicky nebo moralni vyvoj. Ve vztahu
k tomuto ustanoveni se stala legendarni reklama napf. na Fidorku doprovazena

sloganem ,,Kdyz musis, tak musis*>, z posledni doby pak lze jmenovat reklamu na

ucastniky pfedmétného spravniho fizeni, prakticky dozvédi jediné v piipad€, ze o veci dale rozhoduje
spravni soud, jehoZz rozhodnuti je publikovano.
52 Chaloupkové, H., Holy, P. Regulace reklamy. Komentéf. 1. vydani. Praha : C. H. Beck, 2009, s. 14

%3 Viz napk.: Televize zaplati za reklamu na Fidorku pokutu ptil milionu korun. In: mam.ihned.cz [online].
2.10.2001 12:24 [cit. 2014-02-22]. Dostupny z: http://mam.ihned.cz/c1-10279480-televize-zaplati-za-
reklamu-na-fidorku-pokutu-pul-milionu-korun, nebo rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 26.
fijna 2005, ¢.j. 4 As 26/2004-51
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Fernet 8000°*. Pro rozhlasové a televizni vysilani jsou obdobna omezeni stanovena také

v § 48 odst. 2 ZRTV.

2.1.9 Reklama neoddélena od ostatniho sdéleni

Jak jsem uvedla jiz vySe u umisténi produktu, zdkladnim pravidlem legalniho
reklamniho jednani je zésada, Ze adresat reklamy musi byt vzdy informovén o tom, Ze
se stava terCem reklamni aktivity. Z tohoto divodu ZORR v § 2 odst. 5 stanovi, Ze
reklama Sifena spolecné s jinym sdélenim musi byt zfetelné rozliSitelna a vhodnym
zpisobem oddélena od ostatniho sd&leni”. Vzhledem ke skutegnosti, ¢ ZORR
v ustanoveni § 2 odst. 1 pism. d) zaroven zakazuje skrytou reklamu, jevi se toto
ustanoveni na prvni pohled jako nadbyte¢né. Chaloupkova s Holym® to vysvétluji tak,
ze neni-li reklama Sifena spolecné s jinym sdélenim zietelné rozliSitelna a odd€lena
zdmérng, jednd se o reklamu skrytou (a tedy poruSeni § 2 odst. 1 pism. d) ZORR).
Jedna-li se vSak pouze o formalni pochybeni, je podle jejich ndzoru na misté pravni
kvalifikace podle § 2 odst. 5 ZORR.

Tento jejich ndzor dale potvrzuje i Nejvyssi spravni soud, ktery judikoval: .,V
pripadé zakazu reklamy skryté je subjektivni stranka ve formé umyslu vyzadovana.
Reklama je ,, skrytd “ ve smyslu zdkona o regulaci reklamy, jen jestlize je pri jejim Sireni
naplnena i subjektivni stranka, tj. Siri-li provozovatel televizniho vysilani urcité sdéleni
s vedomim, Ze ma reklamni charakter. Neni-li subjektivni stranka prokazana, neprichazi
odpovédnost za spravni delikt v tomto pripadé v ivahu.*’

Nejvyssi spravni soud timto rozhodnutim, na které nadidle odkazuje i
v judikatufe z nedavné doby’®, tedy potvrzuje, e neni-li reklama fadné oddé&lena od
jiného obsahu umysin¢, jedna se o reklamu skrytou (a poruSeni § 2 odst. 1 pism. d)
ZORR), zatimco neni-li reklama rozliSitelna a odd€lend od ostatniho obsahu pouze

z nedbalosti, ptijde o poruseni § 2 odst. 5 ZORR.

> Moznym porusenim zékazu zaméFeni reklamy na alkoholické népoje na osoby mladsi 18 let podle § 4
pism. b) ZORR se zabyval napt. Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 20. zari 2012, ¢.j. 7 As
43/2012-37.

> Ve vztahu k rozhlasovému a televiznimu vysilani viz § 48 odst. 1 pism. a) ZRTV.

%6 Chaloupkova, H., Holy, P. Regulace reklamy. Komentaf. 1. vydani. Praha : C. H. Beck, 2009, s. 15

°7 Viz napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 24. &ervna 2010, &j. 7 As 24/2010-51.

*¥ Napt. v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 31. kvétna 2013, sp. zn. 5 As 156/2012.
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Tento zavér soudu ma vSak vyznamné praktické dusledky — podle mého nazoru
se spravnim organim podafi prokazat zadavateli ¢i Sifiteli reklamy tmysl pouze
vyjimecné, protoze lze oCekavat, Ze sam ucastnik nebude pfi vidiné hrozby ulozeni
sankce ochotn¢ se spravnim organem spolupracovat a piedkladat mu dikazy o vlastnim
protipravnim jednani. K uloZeni sankce za poruSeni zdkazu skryté reklamy tak bude
dochazet pouze vyjimecné. Pokud by vsSak spravni organ dospél k zavéru, ze
k nespravnému rozliSeni a odd¢€leni reklamy doslo z nedbalosti, narazi na nedislednost

zékonodarce, ktery za porudeni § 2 odst. 5 ZORR nestanovil zadnou sankci>’.

2.2 Obecna regulace reklamy na humanni lécivé pripravky

Obecnd ustanoveni vztahujici se na jakoukoli reklamu na humaénni 1é¢ivé
piipravky jsou v ZORR obsazena v § 5. Podle odst. 1 tohoto ustanoveni se za reklamu
na humanni 1éCivé piipravy povazuji také vSechny informace, presvédCovani nebo
pobidky urcené k podpoie ptredepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo spotieby
humannich 1é¢ivych ptipravki. Slovo ,,také* uzité v tomto ustanoveni napovida, Ze tyto
aktivity maji byt povazovany za reklamu nad ramec obecné definice reklamy podle § 1
odst. 2 ZORR. U¢elem rozsifeni obecné definice reklamy (podle vzoru ¢&l. 86 odst. 1
smérnice o HLP®®) je upozornit na skutetnost, 7e ackoli cilem vyrobct lé&ivych
pripravkul, stejné tak jako kteréhokoli jiného podnikatele, je podpora spotieby nebo
prodeje jejich zbozi, v piipadé huménnich 1é¢ivych ptipravkl se jedna o zvlastni druh
zbozi, u kterého nedochazi k ptimému prodeji obchodnikem zékaznikovi, ale v celém
fetézci figuruje vice osob (napf. distributofi, kteti 1é¢ivé piipravky dodavaji, 1¢kafi, kteti
je predepisuji, nebo farmaceuti, ktefi je vydavaji), na néZ mize byt reklamni jednani
zaméfeno, coz vyvolava potiebu jej regulovat.

ZORR déle uvadi demonstrativni vycet Cinnosti, které¢ jsou za reklamu na
humanni 1é¢ivé piipravky povazovany, napf. navstévy obchodnich zéstupcli u osob

opravnénych humanni 1é¢ivé ptipravky predepisovat, dodavat nebo vydavat, dodavani

% Srovnej § 8 a § 8a ZORR.

0V eském prekladu &l. 86 odst. 1 smémice o HLP se vyskytla chyba, a to v piekladu terminu
wcanvassing activity jakozto ,prizkumu”. ZORR nicméné spravné piekladd tento termin jako
Lwpresvédcovani®.
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vzorki ¢i sponzorovani védeckych kongrest, kterym se budu podrobnéji vénovat nize u

jednotlivych cilovych skupin.

Na druhou stranu ZORR také vyslovné uvadi, na které Cinnosti ¢i predméty se
jeho omezeni nevztahuji, jimizZ jsou:

a) oznaCovani humannich lé¢ivych ptipravki a ptibalové informace;

b) korespondence nutna k zodpovézeni specifickych dotazi na konkrétni humanni
1é¢ivy piipravek a piipadné doprovodné materialy nereklamni povahy;

c) prodejni katalogy a ceniky, pokud neobsahuji popis vlastnosti humdannich
1é¢ivych piipravki;

d) oznameni, upozornéni a poskytnuti informaci, tykajicich se napiiklad zmén
baleni, varovani pfed nezadoucimi u¢inky huménniho 1é¢ivého ptipravku apod.

e) udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud neobsahuji Zadny odkaz, a to

ani neptimy, na humanni 1écivy ptipravek.

ad a) Obsah oznaceni na obalu lé¢ivého piipravku a ptibalové informace vymezuje §
37 ZOL a splnéni téchto ndleZzitosti je posuzovano Ustavem v rdmeci registracniho fizeni
pfedmétného 1é¢ivého piipravku. Neni proto ditvod tyto informace povazovat za

reklamu, kdyZz zakon drziteli rozhodnuti o registraci ptimo uklada povinnost je uvadét.

ad b) ZOL v ustanoveni § 33 odst. 3 pism. g) uklada drzitelim rozhodnuti o registraci
povinnost zfidit a provozovat veiejné ptistupnou odbornou informacéni sluzbu o vsech
lécivych pfipravcich, které ma registrovany. Jak vystizné uvadi Winter, smyslem
existence tohoto nastroje je ,.poskytnout radu naprikliad tomu, kdo ztratil pribalovou
informaci a zapomnél na davkovani svého 1éku.*®!

Prostfednictvim této sluzby jsou tedy Siroké vetrejnosti piistupné informace jak o
volné prodejnych lécich, tak o piipravcich na pfedpis, jejichz reklama zaméfend na
Sirokou vefejnost je obecn¢ zakazana. Vetejné pristupnad informacni sluzba podle ZOL
nesmi slouzit reklamé, vylouceni aplikace ZORR by tak zifejmé¢ bylo mozné logicky

dovodit 1 bez tohoto ustanoveni, nicméné vyslovna tprava je z hlediska pravni jistoty

adresatli normy vhodnéjsi.

5! Winter, F. Pravo a reklama v praxi. 1. vydani. Praha: Linde Praha, a.s., 2007, s. 163.
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Pokud by vSak ze strany drzitele rozhodnuti o registraci doslo k ptekroceni
rdmce ,,informaci nutnych k zodpovézeni specifického dotazu®, tj. kdyby ve své
odpovédi naptiklad zcela mimo kontext nemistné zdurazioval sviij vyrobek, jednalo by
se podle mého nazoru o bézné reklamni jednéni, které by podminky stanovené¢ v ZORR

splitovat muselo.

ad ¢) Katalog nebo cenik 1éCivych ptipravkii nepodléha ZORR jediné v piipadé, ze
neobsahuje Zadné informace o vlastnostech pfedmétnych ptipravkti — pro ptiklad viz
pfilohu ¢. 1. Naopak katalogy, které lze bézn¢ vidat na webovych strankach
internetovych 1ékaren®, informace o vlastnostech 1écivych ptipravkll piirozené
obsahuji, jelikoZ jinak by jen stézi mohly cilit na zdkazniky. Tyto katalogy tim padem
musi spliiovat jak obecné podminky pro reklamu, tak zvlastni podminky pro reklamu na

humanni 1é¢ivé pripravky zaméfenou na Sirokou vetejnost.

ad d) Tento druh informaci ma primarné slouzit k informovani spotiebitell (pacientil)
o dulezitych zménach ¢i situacich, které mohou ve vztahu k jimi uzivanym Ié¢ivym
piipravkiim nastat. Kupftikladu informace o nezddoucich ucincich spojenych s pouzitim
lé¢ivych piipravkd v souladu nebo v rozporu s registraci a nezadoucich ucincich
souvisejicich se zachdzenim s 1éCivymi ptipravky na pracovisti je podle ustanoveni § 90
odst. 1 ZOL povinen shromazd’ovat Ustav, ktery o nich nasledné prostiednictvim svého
webu z diivodu ochrany vefejného zdravi informuje vefejnost®. V praxi nejspi§ nebude
prilis Casté, Ze by drzitel rozhodnuti o registraci naptiklad na svych webovych strankach
dobrovolné informoval vefejnost o nezddoucich Ucincich jim registrovaného Iéku
(takova informace zakonité plisobi na adresaty negativné, byt se nezaddouci ucinky
objevuji u 1€kl zcela bézn€), ale dovedu si predstavit, Ze by mohl mit zdjem své
zakazniky informovat napf. o tom, ze urcity 1é¢ivy ptipravek bude dodavan v novém
baleni. Otazkou je, jak by m¢la byt feSena situace, kdy by tuto strohou informaci doplnil

napf. popisem vlastnosti predmétného ptipravku. Tento postup totiz z divodu

62 Viz napk. prodejni katalog dostupny z http://www.lekarna.cz/leky-volne-prodejne/.

63 viz napt. Informaéni zpravodaj nezadouci G&inky 16&iv 1/2014. In: sukl.cz [online]. 10.2.2014 [cit.
2014-02-27]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-1-
2014?highlightWords=ne%C5%BE%C3%A1douc%C3%AD
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nedisledné implementace smérnice o HLP v ZORR zakazén neni, ackoli smérnice to
predpoklada®.

Osobn¢ se domnivam, ze vynéti z pusobnosti ZORR by i pro tento druh
informaci mélo platit pouze za predpokladu, Zze nebudou doplnény jakoukoli zminkou o
vlastnostech pfislusného ptipravku, jelikoz povazuji za velmi nepravdépodobné, Ze by

uvedeni takové informace mohlo sledovat jiny nez reklamni ucel.

ad e) Drzitelim rozhodnuti o registraci, potazmo vyrobcim léCivych ptipravki i
jinym zainteresovanym osobam pravni pfedpisy nijak nezakazuji tvorbu vzdélavacich a
osvétovych materidlti. Z jejich podnikatelského charakteru je nicméné ziejmé, ze tato
¢innost se bude primarné orientovat na poskytovani informaci o téch nemocech, které
mohou byt 1éCeny ptipravky z portfolia konkrétniho drzitele. Z tohoto diitvodu ZORR
stanovi pro edukacni ¢innost omezeni ve formé zdkazu jakychkoli odkazi na humanni
1écivy pripravek.®” Ustav ve svém pokynu UST-27 verze 3 Regulace reklamy na
huménni 1é&ivé piipravky a lidské tkané a buiiky dale uvadi: ,,Udaje, které neiimérné
zduraznuji vyznam lécby urcitych onemocnéni, pro které je na trhu pouze jeden lécivy
pripravek nebo se jedna pouze o pripravky jednoho drzitele rozhodnuti o registraci,
vyrobce atd., mohou naplnit vymezeni reklamy ve smyslu zdkona a prislusna ustanoveni
zdkona se na né tedy mohou vztahovat.“

Ptipad, kdy by pro dané onemocnéni existoval na trhu pouze jeden 1éCivy
pripravek, by bylo lze vykladat jako nepfimy odkaz na néj, a v tomto rozsahu se tedy
s vykladem Ustavu lze s uréitymi vyhradami ztotoznit.

Naopak s druhym nastinénym piipadem, kdy by veskeré dostupné lécivé
piipravky na dané onemocnéni pochazely z portfolia jednoho subjektu, jiz s vykladem
Ustavu zasadné nesouhlasim, protoze se podle mého nazoru jedna o nepiipustné
roz§ifovani zakonného omezeni. Hovoii-li Ustav o udajich, které neimérné zduraziuji
vyznam lécby nékterych onemocnéni, bylo by asi na misté uvazovat spi§ o tom, zda se

nejednd napt. o agresivni obchodni praktiku. Ustav samoziejmé z opatrnosti uvadi, ze

5 Srovnej ¢l. 86 odst. 2 teti odrazku smérnice o HLP a § 5 odst. 2 pism. ¢) ZORR.

5 Naptiklad reklama uvedena v priloze &. 2 se na prvni pohled zda byt nezavislym leta¢kem informujicim
0 onemocnéni osteopordzou, ktery neni reklamou ve smyslu ZORR. Pii jeho obraceni je nicméné ziejmé,
Ze toto onemocnéni je davano do souvislosti s konkrétnim 1é¢ivym ptipravkem (viz pfilohu €. 3) a o
reklamu se tak jednoznacné jedna.

66 UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé piipravky a na lidské tkéné a buiiky In: sukl.cz
[online]. 19.9.2011 [cit. 2014-02-27]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3.
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v popsanych ptipadech by pouze mohlo dojit k naplnéni definice reklamy podle ZORR,
nikoli Ze tak pfedmétné jednani bude automaticky posuzovano, nicmén¢ tato z pravniho
hlediska nezdvazna informace muZze poslouzit jako varovani, ze ve vyjmenovanych
piipadech se zadavatel ptisluSného materidlu minimdlné vystavuje riziku postihu ze

strany Ustavu.

Jednim ze zakladnich pravidel, kterymi je reklama na humanni 1é¢ivé ptipravky
(bez ohledu na adresaty) ovladana, stanovi, ze prfedmétem reklamy miize byt pouze
registrovany humanni 16¢ivy piipravek®”. Registrace 16¢ivych pripravki je upravena
v ustanoveni § 25 a nasl. ZOL. Podle § 25 odst. 1 ZOL nesmi byt 1é¢ivé ptipravky,
kterym nebyla udélena registrace, viibec uvadény v Ceské republice na trh®®, je tedy
logické, Ze i reklama takovych ptipravki je zakazana.

Cilem tohoto pravidla vSak neni sméfovat spolecnost ke stavu, kdy by odbornici
nebyli schopni ziskavat vramci sebevzdélavani informace o novych, dosud
neregistrovanych pfipravcich. Neni tedy zakadzano publikovat o takovych piipravcich
¢lanky v odbornych titulech, samoziejmé za dodrzeni zakladni premisy, ze (byt skryté)

nesleduji reklamni cil.

Jakékoliv informace obsaZené v reklamé na humanni 1é¢ivé pripravky dale
musi odpovidat idajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto p¥ipravku®.

Souhrnem udaja o ptipravku se podle § 3 odst. 1 ZOL rozumi ,,shrnuti informact
o lecivem pripravku, které je soucasti rozhodnuti o registraci léecivého pripravku a
obsahuje informace podstatné pro jeho spravné pouzivani. Podle ¢l. 11 smérnice o
HLP souhrn udaji vzdy obsahuje nazev pfipravku, jeho kvalitativni 1 kvantitativni
slozeni, farmakologické vlastnosti, klinické a farmaceutické udaje a oznaceni drzitele
rozhodnuti o registraci. Obsahové Ize tedy souhrn udajii o pripravku (dale jen ,,SPC*™)
ptipodobnit k ptibalovému letaku.

Ustav k této problematice v pokynu UST-27 verze 3 uvadi, Ze neni nutné, aby

vSechna tvrzeni pouzita v reklam¢ byla zaroven pfimo obsazena v souhrnu udaji o

67§ 5 odst. 3 ZORR.

%% Shodnou tpravu byly v souladu s &l. 76 smérnice o HLP povinny pfijmout i ostatni &lenské staty
Evropské unie.

69°8 5 odst. 4 ZORR.

70 7 anglického terminu ,.summary of the product characteristics®.
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piipravku nebo z néj byla odvoditelnd. ,,Reklama miize obsahovat dopliujici tvrzeni za
podminky, zZe tato tvrzeni potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je zpresnuji, pricemz jsou
s nimi slucitelnd a nezkresluji je."'

Zejména v oblasti reklamy zamétfené na odborniky jsou mezi zadavateli reklamy
velmi oblibené odkazy na klinické studie”. Podle Ustavu je mozné v reklamé uvadét
pouze odkazy na takové studie, které jsou v SPC pfimo zohlednény, a pfipadné i na jiné
studie, ty vSak pouze za podminky, ze udaje uvedené v SPC potvrzuji nebo je zpiesiuji,
jsou s nimi slugitelné a nezkresluji je.”

O tendencich zadavatele reklamy odkazovat na zavéry studii, které nejsou
v souladu s SPC nebo se studiemi zohlednénymi v SPC, 1ze uvazovat v ptipad¢, kdy by
tyto jiné studie vyznivaly pro propagovany ptipravek ptiznivéji (kuptikladu by popiraly
vyskyt nékterych nezadoucich vedlejSich Uc€inkl). Za takové situace bude vzdy
predmétem individudlniho posouzeni, zda nova studie pouze upfesiiuje zavéry studie
predchozi, nebo zda uz dochazi ke zcela odliSnym zavérim a je s ptivodni studii
neslucitelna.

Nastinény piistup Ustavu k reklamnimu odkazovani na klinické studie je
racionalni, jelikoz pravni uprava je nastavena tak, Zze v ramci registra¢niho fizeni 1é¢ivy
pripravek podstupuje velmi podrobné a odborné posouzeni svych vlastnosti, pfiCemz
nelze nasledné obecné presumovat dostatecnou odbornou zptisobilost adresatt reklamy
k tomu, aby posoudili vyznam studie nastinujici odlisné zavéry nez SPC (a to podle
mého nazoru ani u odbornik, jelikoz porozuméni klinickym studiim nevyzaduje pouze
znalosti medicinské, ale i matematické ¢i statistické). Pokud by tedy nova klinicka
studie pfinesla znateln¢ odlisné vysledky, je z pohledu drzitele rozhodnuti o registraci
na mistd zazadat Ustav o schvéaleni zmény registrace, v dusledku které by doslo i
k apravé SPC. Piedtim vSak neni mozné na podobnou studii v souvislosti s reklamou na

1ék odkazovat.

"M UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 16¢ivé piipravky a na lidské tkang a buiiky In: sukl.cz
[online]. 19. 9. 2011 [cit. 2014-02-28]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3.

2 Viz napf. ptilohu &. 4.

3 UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 16¢ivé piipravky a na lidské tkang a buiiky In: sukl.cz
[online]. 19. 9. 2011 [cit. 2014-02-28]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3.
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Reklama na humaéanni 1é¢ivy pripravek dale vzdy musi podporovat jeho
racionalni pouZivani objektivnim predstavenim tohoto pripravku bez prehanéni
jeho vlastnosti.”

Ackoli by se mohlo na prvni pohled zdat, Ze toto omezeni ma primarné slouzit
k ochran¢ pacienti — neodbornikd, aby nebyli zbytecné vystavovani kampanim
vyzyvajicim je naptiklad k ptfedzasobeni se 1éky na boleni v krku pied nadchazejicim
podzimnim obdobim”’, je nezbytné toto pravidlo aplikovat i ve vztahu k odbornikiim,
ktefi jsou opravnéni 1éCivé piipravky predepisovat a vydavat. Zejména oni totiz hraji
vyznamnou roli pti rozhodovani pacienta o volbé 1é¢ivého ptipravku. Motivace téchto
odbornikii napft. slibem vécnych darti za urcity pocet predepsanych nebo vydanych
1éCivych piipravkl je v ZORR piimo zakdzédna v ramci zvlastni upravy reklamy
zaméefené na odborniky, o které bude podrobnéji pojedndno nize. Nicméné reklama
zaméfend na odborniky miiZze vyzyvat k iracionalnimu naduZzivani l1é¢ivého piipravku i
jinak, napf. doporuCenim podavat ptipravek ve vyssich davkach, nez vyplyva z SPC.
Tento vyklad podporuje i systematické zarazeni pfedmétného ustanoveni mezi pravidla
platnd pro reklamu na humdanni 1é¢ivé ptipravky obecné (§ 5), a nikoli mezi pravidla
platna pro reklamu zamétenou na Sirokou vetejnost (§ 5a).

Ustav v pokynu UST-27 verze 3 vyslovné zmifiuje spotiebitelské soutéze. V této
souvislosti uvadi: ,,Dar, vwhra v soutézi, prospéch nebo odmeéna v ramci reklamy na LP
zameérené na Sirokou verejnost neni financné omezen, nesmi vsak mit podobu LP.
Obdobné nelze spolecné s balenim jednoho LP poskytovat jiny LP jako zvlastni
odménu.“’® Létivy piipravek lze v ramci marketingové akce za stavajici pravni upravy
nabizet k prodeji napf. spole¢né s kosmetickym piipravkem nebo doplitkem stravy (tj. s
vyrobky s kvalitativné odliSnym dopadem na lidské zdravi), nicméné spojovani 1écivych
piipravkl do balicki napt. 2+1 zdarma by jiz mohlo byt posuzovano jako podpora

iracionalni spotfeby léCivych piipravki.

85 odst. 5 ZORR.

> Ostatné primarné takto ustanoveni § 5 odst. 3 ZORR vnimé i Ustav, ktery v pokynu UST-27 verze 3
v této souvislosti na str. 3 uvadi: ,,Reklama by neméla pacienta smérovat ke zbytecnému naduzivani
pripravku, napr. vypisovanim soutézi, jejichZz odménovani je postaveno na mnozstvi zakoupenych baleni
LP.*

76 UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 16¢ivé piipravky a na lidské tkang a buiiky In: sukl.cz
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2.3 Regulace reklamy na humdnni lécCivé pripravky zaméiené na Sirokou
verejnost

Reklama na humanni 1é€ivé ptipravky zamétend na Sirokou vetejnost je pro svoji
specificnost upravena zvlast v ustanoveni § 5a ZORR. Na tento druh reklamy je tak
nutné aplikovat jednak obecnd pravidla pro reklamu obsazend v § 2, dale obecna
pravidla pro reklamu na humanni 1é¢ivé ptipravky podle § 5 (vCetné omezeni
srovnavaci reklamy pon¢kud nesystematicky uvedené¢ho pod § 2a) a zaroven specialni

pravidla pro reklamu zamétenou na Sirokou vetejnost podle § Sa ZORR.

Siroka vefejnost neni v ZORR nijak definovana, dle smyslu a tdelu pravni
upravy je tak nutné tento pojem vymezit negativné jako vSechny ostatni osoby kromé
osob opravnénych 1é€ivé ptipravky predepisovat nebo vydavat, pro néz ZORR zavadi

v ustanoveni § 2a legislativni zkratku ,,odbornik®.

Predmétem reklamy zaméfené na Sirokou vetejnost mohou byt podle § 5a odst. 1
ZORR pouze takové humanni 1é¢ivé pripravky, které jsou podle svého slozeni a ticelu
uzptisobeny a koncipovany tak, ze mohou byt pouzity bez stanoveni diagndzy, predpisu
nebo léCeni praktickym l€karem, popiipadé na radu Iékarnika. Omezeni je dale v odst. 2
specifikovano tak, ze pfedmétem reklamy urCené Siroké vefejnosti nemohou byt
humanni 1é¢ivé ptipravky, jejichz vydej je vazan pouze na lékaisky predpis nebo které
obsahuji omamné nebo psychotropni latky.

Predmétem reklamy urcené Siroké vetejnosti mohou byt tedy vyluéné volné

prodejné 16¢ivé piipravky (dale také jen ,,OTC piipravky*’”’

). Mezi odstavci 1 a 2
pfedmétného ustanoveni existuje logickd souvztaznost, jelikoz moznost uziti 1é¢ivého
pfipravku bez porady s lékafem je posuzovana vramci registratniho fizeni pfi
rozhodovani o tom, zda bude pfipravek dostupny volné, ¢i jen na I¢katsky predpis.
Skutecnost, zda 1éCivy piipravek je ¢i neni vazan na lékatsky predpis, je tedy dana
rozhodnutim o registraci tohoto pfipravku78.

Pokud je léCivy piipravek registrovan ve vice lékovych formach nebo

velikostech baleni, z nichZ jen nékteré¢ je mozné vydavat voln¢ bez Iékarského predpisu,

" Zkratka anglického terminu ,,over the counter.
™ Viz § 32 odst. 1 pism. a) ZOL.
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pak mohou byt pfedmétem reklamy zamétené na Sirokou vetejnost jen 1é¢ivé pripravky
v t&chto balenich nebo 1ékovych formach.” Kupiikladu 1é&ivy piipravek IBALGIN 400,
POR TBL FLM 36X400 MG, reg. ¢. 29/154/88-C, je podle rozhodnuti o registraci
volng prodejny®® a miiZe byt tedy pfedmétem reklamy zaméfené na Sirokou vefejnost®’,
zatimco 1écivy piipravek IBALGIN 600, PORT TBL FLM 30X600 MG, reg. C.
29/1235/97-C, je podle rozhodnuti o registraci vazan na lékaisky predpis®’, a mize byt
tedy propagovan pouze ve vztahu k odbornikim.

V reklamé ptipravku, ktery se vyskytuje na trhu pod podobnym nazvem ve vice
variantach, z nichz nékteré jsou vazany na lékatsky predpis, je tedy z dGivodu opatrnosti
vhodné ve vztahu k Siroké vefejnosti uvadét nejen samotny nazev piipravku, ale
piipadné také 1ékovou formu nebo velikost baleni, coz je naptiklad u televizni reklamy
Casto vyfeSeno kratkou ukéazkou realného baleni piipravku s pfisluSnymi popisky
v zavéru spotu.

Skutecnost, zda 1éCivy pripravek obsahuje omamnou nebo psychotropni latku, je
Ustavem podle § 39 odst. 3 ZOL posuzovana vramci registraéniho Fizeni pii
rozhodovani o tom, zda jeho vydej bude vazan pouze na l€katsky predpis. Zaroven je
zohlediiovana také skutecnost, zda 1éCivy piipravek mulze pii nespravném pouzivani
pfedstavovat znacné riziko zneuzivani 1é¢iv, vést k navyku nebo byt zneuzit k
nezakonnym ucelim. Ptipadim, ve kterych jsou léCivé ptipravky zneuzivany napft.
k vyrobé drog, by tedy mélo byt idealné¢ piedchazeno jiz pii klasifikaci ptipravkl
z hlediska jejich vydeje vramci registratniho fizeni. Na druhou stranu se timto
postupem nelze vyhnout vSem pifipadim mozného zneuziti a zdroven neni zadouci
omezovat Sirokou vefejnost zbyte€nymi restrikcemi i v pfipadech, kdy obsazena
omamna nebo psychotropni latka ¢i jeji mnozstvi nepredstavuje vétsi riziko. Z tohoto
divodu nejsou vazany na lékatsky piedpis vSechny 1écivé piipravky obsahujici omamné

a psychotropni latky. Zarovenl v§ak vzhledem k moznym spole¢enskym dopadiim neni

7 Shodné Ustav in UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé piipravky a na lidské tkang a
bunky In: sukl.cz [online]. 19.9.2011 [cit. 2014-02-28]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-
verze-3.

% Viz detail 1é&ivého pripravku IBALGIN 400 in: sukl.cz [online]. [cit. 2014-02-28]. Dostupny z:
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0202362.

81 Viz napk. reklamu, ktera byla uvadéna na vech hlavnich televiznich stanicich: Reklamozrouti: Ibalgin-
bowling. In: Youtube [online]. 6.10.2008 [vid. 2014-02-28]. Kanal uzivatele reklamozrouti. Dostupné z:
https://www.youtube.com/watch?v=3aH2Pdpo5lg

2 Viz detail 1é&ivého pripravku IBALGIN 600 in: sukl.cz [online]. [cit. 2014-02-28]. Dostupny z:
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0011063.
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vhodné, aby tyto ptipravky byly aktivné nabizeny ¢i vnucovany Siroké vefejnosti, ackoli

obecné tento postup u OTC ptipravki mozny je.

2.3.1 Zakaz reklamy zamérené na Sirokou verejnost, jejimZ predmétem jsou
humanni 1é¢ivé pripravky vazané na lékaisky predpis nebo obsahujici
omamné ¢i psychotropni latky se nevztahuje na pripravky pouzité v ramci
vakcinaéni akce schvalené Ministerstvem zdravotnictvi.

Tato vyjimka vyplyva piimo z ¢l. 88 odst. 4 smérice o HLP a Ceska republika
tak pfi jeji aplikaci neni v rdmci Evropské unie vyjimkou. Uvedené ustanoveni této
smérnice nicméné¢ na rozdil od textace ZORR hovotfi o vakcinacnich akcich
provadenych primyslem a schvalenych pfislusSnymi organy, coz je formulace realité
soucasného stavu véci mnohem piiléhavéjsi. Zakonna vyjimka stanovena v ZORR by
méla byt idedlné¢ vyuzivana v ptipadech, kdy Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé
relevantnich informaci a stanovisek odbornikti dospéje k zavéru, ze ockovani proti
urcitému typu lidského onemocnéni je natolik celospoleCensky prospésné, zadouci a
nezbytné, ze to odivodiuje suspendaci obecného zdkazu reklamy na Iéky na predpis
zaméfené na Sirokou vetejnost, kterd musi byt dostate¢né informovana, aby vakcinacni
akce mobhla splnit sledovany ucel.

Za soucasného pravniho stavu vSak vakcinacni akce timto zplisobem v praxi
vyhlagovany nejsou.” Navrhy vakcinagnich akci jsou naopak piedkladany Ministerstvu
zdravotnictvi ke schvaleni ze strany vyrobcl vakcin, kteti jsou tedy v redlu inicidtory
celého procesu. Jejich aktivitu nicméné nelze a priori odsoudit jako zavrzenihodnou,
byt’ primarnim cilem vSech podnikatelskych subjektl je zasadné dosazeni zisku.

Zcela nedostateény je vSak zplsob rozhodovani Ministerstva zdravotnictvi o
navrzich vakcinacnich akci. Zatimco totiz ZORR hovoii o vakcina¢nich akcich
schvalenych Ministerstvem zdravotnictvi, tento ani z&dny jiny zdkon nestanovi

Ministerstvu zdravotnictvi piislusnou kompetenci, coz je ovSem z pohledu spravniho

% K této problematice blize napf. také Vavredka, J. Jak se taky schvaluji vakcinaéni akce. In: elaw.cz
[online]. 6.4.2011 [cit. 2014-03-01]. Dostupny z: http://www.elaw.cz/clanek/jak-se-taky-schvaluji-
vakcinacni-akce nebo Zahumensky, D. Vakcinacni akce: ochrana vefejného zdravi nebo jen reklama?.
In: llp.cz [online]. 23.4.2012 [cit. 2014-03-01]. Dostupny z:
https://www.google.cz/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&ved=0CDYQFjAA&u
rl=http%3 A%2F%2F1lp.cz%2Fwp-

content%2Fuploads%2FShrnuti_analyzy.pdf&ei=q7kRU5 nLeyp7QbT44HQAg&usg=AFQjCNHqg2bQv
nCGSiZveqvxnrCT5-jD2hg&sig2=nmr9-5PCfIFhiO_KEzDc g&bvm=bv.62286460,d.ZGU.
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organu s odkazem na obsah ustanoveni ¢l. 2 odst. 3 zakona &. 1/1993 Sb., Ustavy Ceské
republiky, ve znéni pozdgjsich predpisa®, paralyzujici nedostatek.

V praxi tedy Ministerstvo zdravotnictvi v reakci na piedlozeny navrh vakcinacni
akce vydava usneseni, jehoz vyrok zni tak, ze vakcinacni akce na pfedmétnou ockovaci
latku je vhodna. V odivodnéni vSech schvalovacich usneseni Ministerstvo zdravotnictvi
dale jednotné uvadi, ze zadost byla posouzena z hlediska ZORR a zdkona ¢. 258/2000
Sb., o ochran¢ vetfejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakont, ve znéni
pozdéjSich predpisti, pouze ztoho hlediska, zda je realizace vakcinacni akce
z odborného hlediska vhodnd. Pifedmétem schvaleni je pouze vhodnost realizace
vakcinacni akce z hlediska odborného, nikoliv obsah vakcinacni akce jako takovy,
pricemz stanovisko o schvaleni nenahrazuje souhlasy ani kontrolni cinnost jinych
spravnich ufada®.

Popsany stav povazuji s ohledem na zavaznost celé problematiky a potencialni
negativni dopady na lidské zdravi za naprosto nedostate¢nou. Primarné by mélo dojit
k zakotveni vyslovné kompetence Ministerstva zdravotnictvi vydavat pozitivni i
negativni rozhodnuti o navrhu na schvéleni vakcina¢ni akce. Pouze prostiednictvim
meritorniho rozhodnuti®, které musi kromé vyrokové &asti obsahovat také presveéd&ivé
a o provedené ditkkazy se opiraji odivodnéni, které¢ je vydavano ve spravnim fizeni
vedeném podle spravniho fadu a je prezkoumatelné, 1ze totiz naplnit ucel ustanoveni §
Sa odst. 3 ZORR, tj. stanovit po pecClivém zvéazeni vyjimecné situace, ve kterych lze
v zajmu ochrany vefejného zdravi povolit reklamu na ockovaci latky zamétfenou na
laickou vetejnost. Forma rozhodnuti by podle mého nazoru méla byt zvolena proto, Ze
Ministerstvo  zdravotnictvi rozhoduje v souvislosti s vakcinacnimi akcemi o
zalezitostech konkrétniho subjektu (zadatele) a v konkrétni véci, tj. o opravnéni Zadatele
realizovat konkrétni vakcinacCni akci, k niz se zadost vaze.

Povahou stanovisek vydavanych Ministerstvem zdravotnictvi se jiz zabyval také

Nejvyssi spravni soud, a to v usneseni ze dne 14. prosince 2011, ¢.j. 3 Ao 7/2011-48.

8 Statni moc slouzi vSem obcéaniim a Ize ji uplativovat jen v pripadech, v mezich a zpiisoby, které stanovi
zakon.

% Viz napf. stanovisko Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 16. prosince 2009, &.j.
58387/2009/0VZ In Liga lidskych prav. Vliv farmaceutickych spolec¢nosti, ockovani a reklama. Analyza
pravni upravy a praxe v Ceské republice. In: /lp.cz [online]. duben 2012 [cit. 2014-03-01]. Dostupny z:
http://llp.cz/publikace/vliv-farmaceutickych-spolecnosti-ockovani-a-reklama/, s. 41

% Tj. rozhodnuti, jimz se podle § 9 zakona &. 500/2004 Sb., spravniho fadu ve zn&ni pozdgjsich piedpisi,
v urCité véci zakladaji, méni nebo rusi prava anebo povinnosti jmenovité urcené osoby nebo jimz se v
urcité véci prohlasuje, ze takova osoba prava nebo povinnosti ma anebo nema.
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V ramci souvisejiciho fizeni navrhovatelé tvrdili, Ze stanoviska vydavana Ministerstvem
zdravotnictvi k vakcina¢nim akcim jsou materidlné opatienimi obecné povahy. Jejich
argumentaci vSak Nejvyssi spravni soud nepftisvédcCil, kdyz uvedl: ,,Citovana pravni
uprava tedy vyslovné nepocita s tim, ze by odpiirce [Ministerstvo zdravotnictvi, pozn.
aut.] ve veci , schvaleni” vakcinacni akce, ktera je skutecne zdleZitosti pouze
marketingovou (tzn. reklamni) mél vydavat opatreni obecné povahy. Formalni kritérium
(zakonné zmocneni) zde tedy neni dano. Stran materialniho obsahu napadeného aktu
odpurce lze poznamenat, zZe se vydava sice na zZadost vyrobce humanniho lécivého
pripravku, ale nerozhoduje se jim o zZadnych pravech ani povinnostech Zadatele ani
Jinych adresatit verejnospravniho piisobeni odpiirce. Schvaleni vakcinacni akce je spise
realizaci kompetence odpiirce ridit vychovu k podpore a k ochrané verejného zdravi a
Fidit ockovani. Tuto pravomoc realizuje odpurce v tomto pripadé formou stanoviska
vydavaného v souladu s ustanovenimi casti ctvrté zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho
radu. Toto stanovisko samo o sobé nezasahuje prava a povinnosti spotrebitelii (tzn.
potencialnich adresatit nabidky vyrobce), natoz zavazné, nybrz ma pouze plnit funkci
odborného korektivu pred masovym reklamnim nabizenim urcitych typii humdnnich
lecivych pripravkii, konkrétné ockovacich latek.*

Popsany stav tak spiSe nasvédCuje tomu, Ze k zddnému ,schvalovani
vakcinacnich akci* ze strany Ministerstva zdravotnictvi v podobé piedpokladané ZORR
de iure nedochazi, ostatn¢ sloveso ,,schvalovat® v jakémkoli tvaru se ani ve stanoviscich
vydavanych ministerstvem nevyskytuje. Popsany zplisob propagace oCkovacich latek
nicméné prozatim i pies popsané nedostatky funguje, jelikoz dozorové organy povazuji
uvedena stanoviska za dostate¢na — pokud se tedy viibec n€kterou z reklam na ockovaci
latky zabyvaji a ptipadné udéluji sankce, byva to za poruseni jinych ustanoveni ZORR
nez je zakaz reklamy na 1éCivé pripravky vydavanych pouze na I€kaiskych predpis

zamétené na Sirokou vefejnost.

2.3.2 Poskytovani vzorki
ZORR v ustanoveni § 5a odst. 4 zcela zakazuje poskytovani vzorkd humannich

1é¢ivych pripravkl Siroké vetejnosti. Ucel tohoto omezeni je evidentni — cilem
obchodnika pii poskytovani reklamnich vzorki je nabidnout co nejveétSimu poctu

potencidlnich zékaznikli moznost vyzkouset si zbozi, které by si sami nekoupili,
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presvedcit je o jeho kvalitach a ucinit ze zakaznikl potencidlnich zakazniky skutecné.
Tento piistup nicméné v ptipadé¢ humannich 1é€ivych piipravki nelze piipustit, a to ani
u OTC piipravkd, jelikoz potom by se stala celd pravni Gprava vnitin€ rozpornou. Musi-
li kazd4 reklama na humanni 1é&ivy p¥ipravek podporovat jeho racionalni pouzivani®’,
nelze nasledné ptipustit jeho vzorkovani ve vztahu k Siroké vetejnosti. Legitimnim
cilem vSech podnikatell je pfirozené prodat co nejvice zbozi ¢i sluzeb bez ohledu na to,
zda je vysledna spotieba z pozice odbératelti adekvatni, nicméné je tieba mit stale na
paméti, ze 1é¢ivé pripravky jsou zvlastni kategorii zbozi, na kterou lze aplikovat urcité
obchodni zasady ¢i zvyklosti pouze v omezené mife. VySe uvedeny piiklad o prodeji
lé¢ivych piipravkil ve formé 1+1 zdarma by tak mohl byt posouzen i jako nedovolené
poskytovani vzorkl Siroké vefejnosti, byt by se jednalo o volné prodejné lécivé
pripravky.

S ohledem na mnozici se dotazy tykajici se problematiky poskytovani 1é€ivych
piipravki za symbolickou cenu ¢&i zcela zdarma vydal Ustav stanovisko®, ve kterém
rozdéluje tento zpiisob poskytovani piipravkti na reklamni a nereklamni. Zatimco
reklamni poskytovani vzorkti neodbornikim (laikim) je ex lege zakazano,
nereklamnimu poskytovani Zzadné zdkonné ustanovené nebrani. Jako priklad
nereklamniho poskytovani Ustav uvadi situaci, kdy je po skondeni klinického
hodnoceni jejimu ucastnikovi (pacientovi) poskytnut zkoumany IéCivy piipravek
zdarma nebo za symbolickou cenu z altruistickych ¢i charitativnich davodi, pokud tato
¢innost zaroven nema za cil podporu odbytu. S timto stanoviskem se ztotoziuji, protoze
uvedené jedndni nenapliluje ani obecnou definici reklamy ani definici reklamy na
humanni 1écivé pripravky podle ZORR a pravni uprava reklamy se na ng tedy
neuplatni. Hranice mezi reklamnim a nereklamnim jednanim je nicméné velmi tenka a
kategorizace bude vzdy zéalezet na motivech, které¢ ke konkrétnimu poskytnuti vedly,

byt’ jejich prokazovani je pro spravni organy nadmiru obtizné.

% Podle § 5 odst. 5 ZORR.

% Stanovisko k moZnostem poskytovani 1é¢ivych p¥ipravka za symbolickou cenu ¢&i zcela zdarma In:
sukl.cz [online]. 5.11.2013 [cit. 2014-03-02]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/farmaceuticky-
prumysl/stanovisko-k-moznostem-poskytovani-lecivych-pripravku-za.
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2.3.3 Povinny obsah reklamy
ZORR dale v § 5a odst. 5 stanovi obsahové nélezitosti, které¢ musi spliiovat

kazda reklama humannich 1é¢ivych ptipravkli zamétend na Sirokou vefejnost. Takova
reklama musi:

a) byt formulovana tak, aby bylo zfejmé, ze vyrobek je huméannim léCivym
piipravkem,;

b) obsahovat nazev huménniho lé¢ivého pfipravku tak, jak je uveden v
rozhodnuti o registraci. Pokud humanni 1é¢ivy piipravek obsahuje jen jednu lécivou
latku, musi reklama obsahovat 1 béZzny nazev tohoto humanniho 1écivého ptipravku;

c) obsahovat informace nezbytné pro spravné pouziti huméanniho 1éc¢ivého
ptipravku;

d) obsahovat zfetelnou, v piipad¢ tiSténé reklamy dobfe Ccitelnou, vyzvu k

peclivému procteni piibalové informace.

ad a) Je vyzadovano, aby byl spotfebitel chranén nejen samotnou skutecnosti, ze
reklama musi byt od ostatniho obsahu zieteln¢ oddélena (tedy aby veédél, ze je cilem
reklamy), ale i1 tim, Ze v pfipadé¢ reklamy na 1éCivy pfipravek je mu poskytnuta
jednoznaéné informace o povaze inzerovaného zbozi. Podle pokynu Ustavu je vhodné
pouzit v reklamé& napt. formulaci ,reklama na 1€k, ,registrovany lécivy ptipravek*
nebo ,,1é¢ivy pripravek k vnitinimu/vn&jimu pouziti.**

ad b) Béznym nazvem humanniho 1é¢ivého ptipravku se podle § 4 odst. 1 ZOL rozumi
mezinarodni nechranény nazev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci nebo,
v pfipadé, Ze takovy mezinarodni nechranény nazev neexistuje, obvykle pouzivany
nazev. Ustav v pokynu UST-27 nad ramec ZORR uvadi, Ze pokud je 16¢ivy piipravek
registrovan ve vice lékovych formach, jejichz zplisob vydeje neni shodny, je nutné
uvést spolu s nazvem 1é&ivého piipravku i danou lékovou formu.” Z déivodu eliminace
rizika zahdjeni spravniho fizeni ze strany Ustavu lze uvedeni lékové formy doporuéit
(ostatn€ Iékova forma bude v reklamé& zminéna témét vzdy minimalné v ramcei popisu

zpusobu pouziti pfipravku). Zminény pozadavek nicméné nestanovi ani ZORR ani

% UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 16¢ivé piipravky a na lidské tkang a buiiky In: sukl.cz
[online]. 19.9.2011 [cit. 2014-03-02]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3.
90 ™

Tamtéz.
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smérnice o HLP a zdkonnd omezeni nemohou byt vykladana extenzivné k tizi adresatd
pravnich norem jen proto, Ze spravni organ pii své rozhodovaci praxi nabyde dojmu, Ze
takova pravni uprava by byla vhodné&j$i. O nazvu léCivého ptipravku navic rozhoduje
Ustav v pribéhu fizeni o zadosti o registraci piislugného piipravku a existuji-li n&jaké
pochyby o vhodnosti ¢i zaménitelnosti tohoto nazvu, maji byt vyfeSeny v ramci

registracniho fizeni, nikoli pfi vykonu dozoru nad dodrzovanim ZORR.

ad ¢) Informacemi nezbytnymi pro spravné poziti l1éCivého piipravku se rozumi
napiiklad indikace ¢i zptisob pouziti ptipravku (napt. forma nebo davkovani). Zpravidla

se jednd o kratky vytah udaji z SPC upraveny do podoby piivétivéjsi pro laiky.

ad d) Problematika zfetelnosti vyzvy k peclivému procteni piibalové informace se
v rozhodovaci praxi Rady pro rozhlasové a televizni vysilani objevuje velmi Casto.
Pfi¢inou tohoto stavu je skutecnost, ze reklamni Cas v televizi ¢i radiu je pomérné
drahy, povinnych informaci podle ZORR je mnoho a zadavatel reklamy se tak dostava
do kolize svého zdjmu na uvedeni co nejvétSiho mnozstvi informaci, které naldkaji
zakazniky, a z4jmem a pravem vefejnosti na ptisluSné povinné informace a pouceni, jez
vSak nejsou z pohledu zadavatele atraktivni a zbytecné zabiraji Cas.

Neurcity pravni pojem ,,zietelnost” je v rozhodnutich Rady i spravnich soudt
konstantné vykladan jako ,viastnost, ktera umozni divakovi vstrebat informaci —
zaznamenat ji smysly a zaznamenat ji v mysli<®'.

Az do roku 2013 Nejvyssi spravni soud opakované judikoval, ze pii dokazovani
ve spravnim fizeni je Rada povinna zhlédnout pfedmétny reklamni spot ve kvalité
odpovidajici verzi dostupné ,,prumernému divikovi sledujicimu televizni program u
bézného televizniho pFijimace o obvyklé iihlopFicce obrazovky s obvyklym rozliSenim*®,
jelikoz pokud by skutkova zjisténi Rady byla podlozena sledovanim zabéru horsi
technické kvality, nez v jaké byl skutecné televiznimu divakovi prezentovan, byl by

zadavatel ve skuteCnosti postizen za jednani, o némz si Rada nemohla ud¢lat stejnou

predstavu jako televizni divak, a proto na tomto skutkovém zdklad¢ nemohla ulinit

! Viz napf. rozsudek Mgstského soudu v Praze ze dne 25. dubna 2012, &j. 9 Ca 70/2009-38 nebo
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. zafi 2013, ¢.j. 9 As 124/2012-40.

92 Podle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 2. ¢ervna 2012 ¢&.j. 2 As 6/2012-20.
2
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pravni zavér, zda doilo ke splnéni zakonné povinnosti & nikoliv.”> V roce 2013 byl
nicméné tento striktni postoj NejvysSsiho spravniho soudu zrelativizovan, kdyz bylo
dovozeno, ze ,,k zaveru o nezietelnosti vyzvy k peclivéemu precteni pribalové informace
bylo mozno v podminkach nynéjsiho pripadu bezpecné dojit i na zdkladé nahravky, z niz
vychazela [Rada] a kterda byla v horsim rozliseni, nez je bézné televizni vysilani. Ani
lepsi rozliseni totiz nemohlo zménit vnimani casového useku, po ktery bylo mozno
predmétnou vyzvu vidét, a celkovou kompozici obrazu, do néjz byla vyzva
zakomponovina“**.

Posledné citovany rozsudek se tak rozchdzi s ptedchozi rozhodovaci praxi, ktera
disledné trvala na zhlédnuti reklamniho spotu v primérné kvalité, i kdyZ byly v fizeni
zkoumany okolnosti, na nézZ nemeéla slabé zhorSend kvalita obrazu zadny vliv. Je
nicmén¢ otazkou, zda se tento nazor prosadi i nadéale. Osobné bych se k této varianté
priklanéla, jelikoz v nékterych pifipadech Rada zdivodu cilené nespoluprace
obvinéného nema spot v televizni kvalité k dispozici, coz by nemélo byt samo o sob¢
divodem k rezignaci na vykon dozoru. Je nicméné nutné zdiiraznit, ze tento piistup je
mozné aplikovat pouze v piipadech, kdy kvalita obrazu skute¢né nema a nemiize mit na
posouzeni ptipadu vliv, pficemz Rada by se s touto okolnosti méla v odiivodnéni svého
rozhodnuti vzdy dostatecné vypotadat.

Co se tyce dalSich pozadavkid na zietelnost vyzvy k peclivému procteni
piibalové informace, které dovodila judikatura, lze v této souvislosti odkdzat na
rozsudek NejvysSiho spravniho soudu ze dne 8. ledna 2013, ¢.j. 8 As 91/2012-37. Ten
se sice tyka reklamy na dopliiky na stravy, nicmén¢ ZORR i v jejich pfipadé ptedepisuje

«“ jeho zavéry jsou tak

povinnost uvést v reklamé zretelny text ,,doplnek stravy
analogicky pouzitelné i pro 1€Civé ptipravky. Z uvedeného rozsudku vyplyva, ze pouhé
zvétSeni pisma automaticky nevede ke splnéni pozadavku ZORR, pokud se pfedepsana
vyzva objevuje ve spotu jen po velmi kratkou dobu, kterd primérmému cloveéku k jejimu
pfeCteni, a je navic zobrazena v nevyrazném barevném provedeni. Déle Nejvyssi

spravni soud v uvedeném rozhodnuti dospél k zdvéru, ze zédkonnad povinnost uvést

93 Podle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. prosince 2011, ¢.j. 7 As 139/2011-122.
94 Podle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. zati 2013, ¢.j. 9 As 124/2012-40.
% Viz ustanoveni § 5d odst. 3 ZORR.
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v reklamé zfetelné vyzvu neni splnéna tim, Ze je v reklamé zobrazen zabér na obal

. , e oo 96
propagovaného vyrobku, na némz je povinny text uveden .

2.3.4 Zakazany obsah reklamy
Kromé¢ povinného obsahu reklamy na humanni 1€¢ivé pripravky zaméfené na

Sirokou vefejnost ZORR dale v ustanoveni § 5a odst. 7 dale vyjmenovava prvky, které

takova reklama naopak obsahovat nesmi, jimiz jsou:

a) vyvolavani dojmu, ze porada s Iékafem, 1€¢karsky zédkrok nebo 1écba nejsou potiebné,
zvlasté nabidkou stanoveni diagndzy nebo nabidkou 1écby na dalku;

b) naznacovani, ze uinky poddvani humanniho 1é¢ivého piipravku jsou zarucené,
nejsou spojeny s nezddoucimi uc¢inky nebo jsou lepsi ¢i rovnocenné ucinkiim jiné 1écby
nebo jiného huménniho 1é¢ivého pripravku;

¢) naznacovani, ze pouzivanim huménniho 1é¢ivého ptipravku se zlepsi zdravi toho,
kdo jej uziva;

d) naznacovéni, Ze nepouzitim huménniho 1é¢ivého piipravku mize byt neptiznive
ovlivnén zdravotni stav osob, s vyjimkou vakcinacnich akci schvalenych Ministerstvem
zdravotnictvi;

e) zamé&feni vyhradné na osoby mladsi 15 let;

f) doporucovani huménniho lé¢ivého ptipravku s odvoldnim na doporuceni védei,
zdravotnickych odbornikli nebo osob, které¢ jimi nejsou, ale které by diky svému
skutecnému nebo predpokladanému spolecenskému postaveni mohly podpofit spotiebu
humannich 1é¢ivych ptipravki;

g) naznacovani, Zze humdénni léCivy pfipravek je potravinou nebo kosmetickym
ptipravkem nebo jinym spotiebnim zbozim;

h) naznacovani, ze bezpecnost ¢i ucinnost huméanniho 1é¢ivého piipravku je zarucena
pouze tim, ze je ptirodniho ptivodu;

1) popis nebo podrobné vyli¢eni konkrétniho prubéhu urcitého piipadu, ktery by mohl

adresata vést k moznému chybnému stanoveni vlastni diagnozy;

96 Ke shodnému zavéru dospél Nejvyssi spravni soud uz diive v rozsudku ze dne 25. zafi 2008, ¢.j. 7 As
48/2008-72.
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j) poukazovani nevhodnym, pfehnanym nebo zavadé¢jicim zplisobem na moznost
uzdraveni;

k) pouzivani nevhodnym, pfehnanym nebo zavadé¢jicim zplisobem vyobrazeni zmén na
lidském téle zplsobenych nemoci ¢i uUrazem nebo puasobeni humanniho 1éc¢ivého

ptipravku na lidské té€lo nebo jeho ¢asti.

ada) Ackoli reklama zaméfend na Sirokou vefejnost miize sméfovat pouze
k propagaci OTC vyrobkt, u nichz existuje urcity piedpoklad, ze pacient je spiS zakoupi
bez ptedchozi porady s lékatem, pfipadné na radu lékdrnika, ZORR vyslovné zakazuje
vyvolavat v reklamé dojem, ze porada s Iékafem je zbytecna. Tato pravni Uprava je
vnitin€ logicka, jelikoz skutecnost, ze vydej 1éCivého piipravku nebyl pii registratnim
fizeni podminén Iékatskym piedpisem, jesté¢ neznamend, ze by pii nespravném uzivani
nemohl mit negativni vliv na lidské zdravi.

Poruseni citované¢ho ustanoveni ZORR se typicky dopoustéji provozovatelé
webovych stranek, na kterych se pacientovi po zodpovézeni polozenych otazek zobrazi
diagnoza, vétSinou jesté doprovazend doporucenim OTC piipravku z portfolia ptislusné

farmaceutické spolecnosti, ktery je k 1é¢b¢ stanoveného onemocnéni urcen.

ad b) Zékaz porovnavani u¢inkl propagovaného lé¢ivého piipravku s ucinky jiné
1éEby nebo jiného piipravku souvisi s obecnym zakazem srovnavaci reklamy na 1é¢ivé
pripravky zaméfené na Sirokou vefejnost, ktery ZORR stanovi v § 2a’’. Ostatni omezeni
predstavuji zékaz reklamniho ptfehanéni, které je vzhledem ke zvlastnimu charakteru

humannich 1é€ivych ptipravkl neptipustné.

ad ¢) Humannim 1éCivym piipravkem se, jak je uvedeno shora, rozumi latka ci
kombinace latek, které l1ze podat lidem za ucelem obnovy, upravy nebo ovlivnéni
fyziologickych funkci (zjednoduSené feceno 1écby onemocnéni nebo jeho ptiznakd,
piipadné jeho pfedchazeni) nebo stanoveni diagnozy. Funkci 1é¢ivych ptipravki vSak

neni celkové zlepSeni zdravi, kdyz pod pojmem zdravi nemusime rozumét pouze

71 Srovndvaci reklama na 16¢ivé pripravky urdené k poddavani lidem (ddle jen "humdnni lécivé
pripravky") nebo na zdravotni sluzby je pri splnéni podminek stanovenych zvilastnim pravnim predpisem
pripustna, je-li zamérena na osoby opravnéné tyto lécivé pripravky predepisovat nebo vydavat (dale jen
"odbornici") anebo tyto zdravotni sluzby poskytovat.*
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obecnou predstavu absenci onemocnéni, ale napt. i1 ,.stav uplné télesné, dusevni a

socidlni pohody*, jak tento termin vyklada Sv&tova zdravotnick4 organizace®®.

ad d) Tento zédkaz ve vztahu k léCivym piipravkiim rozsifuje obecny zakaz pouzivat
v reklamach motiv strachu, uvedeny v ustanoveni § 2 odst. 3 ZORR. Ustav k tomuto
omezeni zaujima stanovisko, ze motiv strachu nelze pouZzivat ani v ptipad¢ reklamy na
1é¢ivé pripravky schvalené Ministerstvem zdravotnictvi pro vakcinacni akce. S timto
zaveérem se ztotoznuji, jelikoz skutecnost, Ze urcita vakcinacni akce byla schvalena,
pouze opraviluje drzitele rozhodnuti o registraci propagovat 1éCivy pfipravek na predpis
ve vztahu k Siroké vefejnosti, atkoli obecné je to zakazdno. Tim vSak neni nijak dotcena

jeho povinnost dodrzovat obecné 1 zvlastni podminky pro reklamu na huménni 1é¢ivé

piipravky stanovené ZORR.

ad e) Vekova hranice pro vyssi ochranu adresati reklamy je v § 2c ZORR obecné
nastavena na 18 let. Toto ustanoveni nicméné reklamu zaméienou na nezletilé osoby
obecné nezakazuje, pouze pro ni stanovi ptisnéjsi pozadavky. Zatimco v mnoha jinych
oblastech lidského Zivota lze u osob okolo patnécti let véku uvazovat o zptsobilosti
odpovidajici takika plné svépravnosti, oblast naklddani s lécivymi pfipravky je
evropskymi zédkonodérci povazovana za natolik specifickou a rizikovou, Ze pfistoupil
k tplnému zékazu reklamy zamétené vyhradné na osoby mladsi 15 let. Opét zdlraziuji,
ze toto omezeni plati 1 pro schvalené¢ vakcinacni akce, v disledku cehoz reklama

nejéast&ji mii na rodice, agkoli oni sami nejsou uzivateli predmétného 1éku.”

ad f) Jedna se o specifikaci nekalé obchodni praktiky ve smyslu § 4 odst. 1 ZOS, jiz
se rozumi ,,jednani podnikatele viici spotrebiteli v rozporu s pozadavky odborné péce a
je zpusobilé podstatné ovlivnit jeho rozhodovani tak, zZe miZe wucinit obchodni
rozhodnuti, které by jinak neucinil“. Doporuceni odbornikd zcela urc¢it¢ muize (alespon

podvédomé) ovlivnit rozhodnuti spotiebiteli o jejich piiklonu ke zbozi, pfiCemz ve

% Preambule Ustavy Svétové zdravotnické organizace, jez je pro Ceskou republiku zévazna od roku
1948. V piiloze ¢. 2 vyhlasky ¢ 189/1948 Sb., o ziizeni a Ustavé Svétové zdravotnické organisace a o
Protokolu o Mezinarodnim ufadu zdravotnictvi, pfijatych dne 22. Cervence 1946 na mezinarodni
zdravotnické konferenci v New Yorku, je zdravi definovano jako ,stav uplného blaha telesného,
dusevniho a socialniho a nezalezi jen v tom, Ze neni nemoci neb neduhu®.

% Viz napf. ptilohu &. 5.
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vztahu k 1é€ivym piipravkim je z diivodu obavy o zdravi vlastni nebo jejich blizkych
tento efekt jest¢ umocnén. Za osoby, které nejsou odborniky, ale které by diky svému
skutecnému nebo predpoklddanému spolecenskému postaveni mohly podpofit spotfebu
humannich 1é¢ivych ptipravka, 1ze povazovat zejména veiejné zndmé osoby, jako jsou
zp&véci, herci, moderatofi, sportovci apod. Ustav ve svém pokynu'® uvadi jako ptiklad
1 zdravotni sestry, které¢ sice nespadaji pod legislativni zkratku odbornika ve smyslu

ZORR, nicmén¢ laickd vetejnost je tak vnima.

ad g) Toto zdkonné ustanoveni bude casto souviset s klasifikaci urcitého vyrobku
jakozto 1écivého piipravku podle prezentace. Pokud je napiiklad v reklamé na
kosmeticky ptipravek uvedeno slovo 1éC¢it ve spojeni s urCitym onemocnénim, bude
tento vyrobek v souladu s § 2 odst. 1 pism. a) ZOL posouzen jako 1éCivy ptipravek, coz
vSak klade mnohem vys§i naroky na obsah jeho reklamy, které zpravidla nejsou
zadavatelem (ktery nadale pristupuje k vyrobku jakozto ke kosmetice) uspokojeny. Tim
padem vsak bude logicky takova reklama lé¢ivého piipravku (podle prezentace) vzdy
naznacovat, ze se jednd o jiny druh spotiebniho zbozi nez 1éCivy pfipravek, jelikoz
zadavatel reklamy zpravidla ani netus$i, ze uvedenim urcitého slovniho spojeni se bez

101 v/ této

faktického zasahu do slozeni jeho vyrobku meéni jeho pravni klasifikace.
oblasti se jiz velmi zfeteln¢ projevuji vysoké naroky, které pravni Giprava klade nejen na
vyrobce a zadavatele reklamy na ,,skutecné* 1écivé ptipravky (rozuméj 1€civé ptipravky
podle funkce), ale 1 na vyrobce a zadavatele reklamy na vyrobky, které sice 1é¢ivymi
ptipravky fakticky nejsou, nicméné za pouziti jednoho slovniho spojeni se jimi de iure

stat mohou.

ad h) Toto zakonné omezeni navazuje na urcity trend, kterym je ptiklon spotiebitelil
k nejriznéj$im vyrobklim ptirodniho pivodu, bio produktiim apod. Neni proto zakazano
uvadét v reklamé (pravdivou) informaci, ze 1éCivy piipravek je pfirodniho ptivodu, ale

nesmi byt zaroven naznacovano, Ze pouze touto skutecnosti je bez dalsiho zarucena jeho

1% UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 16¢ivé pripravky a na lidské tkand a buiiky In: sukl.cz
[online]. 19. 9. 2011 [cit. 2014-03-12]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3.
108 5 odst. 3 ZORR.

1% Viz napk. piilohu & 6. Zde jsou prezentovany kosmetické pripravky, nicménd na druhé stran& letaku

(ptiloha ¢. 7) je uvedeno slovo ,,léCit™ ve spojeni s konkrétnim onemocnénim (akndzni 1éze). Vyrobek je
nicméné v ramci reklamy dale propagovan jakozto kosmetika, ¢imz dochazi k poruseni ZORR.
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bezpecnost a G¢innost. Bezpe€nost a ucinnost kazdého 1é¢ivého pripravku, ktery mize
byt v Ceské republice legalné uvadén na trh, je posuzovana v ramci registraéniho fizeni,
vcetné stanoveni urcitych rizik ¢i vedlejSich ucinki. Podle mého nézoru by uvedeni
takovéto informace pusobilo mj. také poruseni § 5 odst. 4 ZORR, jelikoz predmétné

tvrzeni neni uvedeno v SPC ani z n¢j nevyplyva.

adi) Toto ustanoveni ptedstavuje zakonné omezeni svobody slova zarucené v ¢l. 17
odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod. ZORR pochopiteln¢ nezakazuje, aby se
kdokoli sv¢til se svou zkuSenosti s urcitou 1é€bou ¢i 1é¢ivym piipravkem vefejnosti,
dokonce ani vyslovné nezakazuje, aby takové sdéleni sledovalo reklamni cil, pouze
stanovi, ze tento pifibéh nesmi vést k moznému chybnému stanoveni vlastni diagnozy.
Nalézt hranici mezi uvedenymi piipady je vSak velmi obtizné, jelikoz sd€leni vlastnich
zkuSenosti je zpravidla prezentovano jako nezdvisly clanek, pificemZz dolozit
presvédcivymi argumenty, ze jeho obsah by mohl u ¢tenafi vést k chybnému stanoveni
vlastni diagnozy, je mnohdy nad sily spravnich orgén. Osobné povazuji za
nejktiklavéjsi pripady, kdy jsou v Casopisech vénovanych zdravému zivotnimu stylu
uvadény ,,nezavislé™ staté redaktortt nebo odbornikl tykajici se konkrétniho ptipadu
onemocnéni, pficemz hned na nésledujici strané je umisténa reklama na léCivy
ptipravek, kterého se ptib¢h tykd. Zde Ize samoziejmé primarné uvazovat o poruseni
zékazu skryté reklamy podle § 2 odst. 1 pism. d) ZORR, nicméné sekundarné se
v mnohych pfipadech nabizi hodnoceni daného textu i1 jako poruseni ustanoveni § Sa

odst. 7 pism. i) ZORR.

adj) Opét se jedna o omezeni bézného reklamniho piehanéni, které je jinak obecné
povoleno. Poruseni tohoto ustanoveni by zpisobila napiiklad reklama slibujici
»zarucené ucinky* pouziti daného 1éku. Na druhou stranu ze strany dozorovych organt
nejsou (za predpokladu dodrzeni dalSich zdkonnych ustanoveni) sankcionovany
reklamy, ve kterych je zobrazen ¢lovék indisponovany pro bézné ¢innosti svou nemoci,
jenz se po poziti léku ,zazraén&“ rychle uzdravi.'” Domnivam se, Ze tato reklamni

zkratka nijak nevybocuje z moznosti primérného spotiebitele rozeznat, Ze se jedna o

192 Viz napt. ZentivaCZ: PARALEN GRIP Horky napoj. In: Youtube [online]. 3. 2. 2014 [vid. 2014-03-
12]. Kanal uzivatele ZentivaCZ. Dostupné z: https://www.youtube.com/watch?v=c30hHCWS876A
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nadsdzku, a proto povazuji zdrZenlivy pfistup spravnich organti v tomto piipad¢ za

spravny.

ad k) Zatimco u tabdkovych vyrobk dochazi ke kontinualnimu narGstu plochy
krabicky, kterd musi byt zabrana varovanim pied Skodlivosti koufeni, a mnohé staty jiz
dokonce pfistoupily k uzdkonéni povinného uvadéni odpudivych zobrazeni zmén
lidského téla zptisobenych koufenim, u 1éCivych piipravku je tento reklamni prostfedek
naopak zapovézen. Neni samoziejmé Upln¢ zakézano v reklamé obrazové znazornit
mechanismus jeho G&inku, nicméné podle Ustavu takové znadzornéni ,nesmi byt
odpudivé a uvadenou uspésnost lécby musi byt zadavatel reklamy na pozadani schopen
dolozit“.'™ PoruSeni tohoto ustanoveni tak bude zpravidla implikovat také poruseni
zédkazu reklamy pouzivajici motiv strachu, potazmo zakazu nekalych obchodnich

praktik.

2.3.5 Pripominka humanniho lécivého pripravku zamérena na Sirokou
verejnost

Jak je patrno z vyse uvedeného, reklama na humanni 1é¢ivé ptipravky zamétena
na Sirokou vefejnost podléha pomérné piisné pravni regulaci, pficemz vyhovéni vSem
zédkonnym pozadavkim klade vysoké naroky na rozsah reklamy. V pfipad¢ neexistence
jakékoli vyjimky z vySe uvedenych pravidel by tak vyrobci 1é¢ivych piipravki nemohli
vyuzivat pomérné¢ oblibeny marketingovy prostiedek, a to distribuci reklamnich
predmét nesoucich nazvy jejich vyrobkii (napft. tricek, Cepic, propisek, blocka, flash
diskti apod.). Z tohoto diivodu smérnice o HLP v ¢l. 89 odst. 2 umoziiuje ¢lenskym
statim rozhodnout, Ze reklama na 1€Civy pfipravek urcend Siroké vefejnosti muze
odchylné¢ od obecnych pravidel pro tuto reklamu obsahovat pouze nazev 1écivého
pfipravku nebo jeho mezinarodni nechranény nazev, pokud existuje, nebo obchodni

znatku,' je-li zamyslena vyhradng jako piipomenuti. Cesti zdkonodarci této moznosti

193 UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 16¢ivé pripravky a na lidské tkang a buiiky In: sukl.cz
[online]. 19.9.2011 [cit. 2014-02-27]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3.

104 Ceska verze smérnice o HLP v ¢l. 89 odst. 2 hovoii o »obchodni znacce®, nicméné anglicka verze
pouziva termin ,frademark®. Je tedy ziejmé, Ze pii Ceském piekladu smérnice doslo k chybé, nicméné
zékonodarci nasledné pfi implementaci tohoto ustanoveni do ZORR pouzili spravny pieklad ,,ochrannd
znamka“.
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vyuzili a s t¢innosti od 26. ledna 2006 do ZORR zatadili ustanoveni § 5a odst. 8, které
zni: ,Jestlize je reklama zamérend na Sirokou verejnost zamyslena jako pripominka
humanniho lécivého pripravku, nesmi obsahovat jiné udaje nez nazev humanniho
lécivého pripravku tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci, nebo jeho mezinarodni
nechranény ndzev, jestlize takovy existuje, popripade ochrannou znamku.

Cel¢ ustanoveni § 5a odst. 8 ZORR jsem si zde dovolila doslovné citovat, abych
na nasledujicim ptikladu mohla demonstrovat, jak muze doslovny vyklad zakonnych
ustanoveni bez ptihlédnuti k jejich smyslu vést k absurdnim zavérim.

Ve vztahu k pfedmétnému ustanoveni ZORR Ustav ve svém pokynu uvadi, Ze
v reklamé nelze uvést nazev humanniho 1é¢ivého ptipravku, jak je uveden v rozhodnuti
o registraci, a zaroven jeho mezinarodni nechranény nazev, nebot ,,pouziti alternativni
spojky ,,nebo* toto vylucuje.'” Uvedeny vyklad Ustavu povazuji za nepodloZeny.
Ustav oznaduje spojku ,,nebo” pouZitou v ustanoveni § 5a odst. 8 ZORR za vylu¢ovaci
s odkazem na to, Ze pied touto spojkou je pouzita ¢arka. Nijak se ovSem nezabyva
skutecnosti, ze carka pfed spojkou ,nebo“ musi byt z gramatického hlediska
v uvedeném ustanoveni pouzita v jakémkoli piipadé, at’ uz se jedna o pomér slucovaci
nebo vylucovaci. V této souvislosti dale trefné¢ upozornuje Mareckova: ,,V anglické
verzi smernice se vzdy tam, kde je v cestine vylucovaci ,,nebo *, objevuje spojenti ,, either
...or", naopak tam, kde cestina pouziva ,,nebo‘* slucovaci, pouziva anglictina jen ,,or".
V casti o pripominkové reklamé potom smérnice [0 HLP, pozn. aut.] pouziva slovo
,or”, tedy podle dosavadni logiky ,,nebo “ slucovaci.“'* Porovname-li navic doslovné
anglické a Ceské znéni ¢l. 89 odst. 2 smérnice o HLP, dojdeme k zavéru, ze zatimco
anglicka verze pouziva dvakrat tutéz spojku ,,or*, v ¢eské verzi je tato spojka jednou
pieloZena jako ,,nebo* a jednou jako ,,poptipadé”. Ze zadné jazykové verze smérnice o
HLP nicméné nevyplyva, ze by umyslem zdkonodarce bylo zakazat ptipominkovou
reklamu, ve které¢ je zarovenn uvadén registrovany nazev léCivého piipravku a jeho
mezinarodni nechranény nazev.

Tento zavér navic Ustav zalal prosazovat az od roku 2011, kdy na svych

webovych strankach uvetejnil pokyn UST-27 verze 3, aniz by vSak v této dob¢ doslo

195 UST-27 verze 3 Regulace reklamy na huménni 16&ivé pipravky a na lidské tkané a buiiky In: sukl.cz
[online]. 19.9.2011 [cit. 2014-03-17]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3.

106 Shodné napf. Mareckova, J. ,,Novinky* v reklam¢. Pharm Business Magazine. Prosinec 2008/Leden
2009, s. 24.
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k relevantni novele ZORR. Uvedeni obou nazvu (registrovaného i nechranéného
mezinarodniho) navic nepfedstavuje pro adresaty reklamy zadné riziko klamani, ve
vét§ing ptipadil jsou navic tyto nazvy shodné nebo velmi podobné. Vyklad Ustavu ve
vztahu k pfipominkové reklamé tak povazuji za ni¢im nepodloZeny, jdouci proti smyslu

pravni Gpravy a z tohoto diivodu se s nim neztotoziuji.

2.3.6 Homeopatika
ZORR stanovi zvlastni pravidla pro reklamu na kategorii 1é¢ivych piipravkd, u

kterych nebyla vramci registratniho fizeni posuzovana jejich ucinnost (tzv.
homeopatika). Reklama na tyto pfipravky muize podle § 5a odst. 6 ZORR obsahovat
pouze udaje uvadéné na jejich obalu nebo v piibalové informaci. Smérnice o HLP
obsahuje zvlastni ustanoveni tykajici se homeopatik, a to s ohledem na jejich specialni
vlastnosti jako je velmi nizky obsah uc¢innych slozek a obtiznost pouziti konvencnich
statistickych metod pii klinickém hodnoceni. Z tohoto diivodu lze v reklamé na
homeopatika (bez ohledu na to, zda je zaméfena na Sirokou vefejnost ¢i na odborniky)
uvadét pouze ty informace, které byly pfimo schvaleny v ramci registra¢niho fizeni, a

nikoli dalsi udaje, byt by s témito informacemi nebyly v pfimém rozporu.

2.4. Regulace reklamy na humdnni [éCivé pripravky zaméiené na
odborniky

2.4.1 Pojem odbornik

Stézejnim ukolem pii rozboru pravni Upravy reklamy na humanni 1écivé
pfipravky zaméfené na odborniky je vyjasnéni obsahu pojmu ,,odbornik®, jak jej
pouziva ZORR. Legislativni zkratku ,,odbornik* ZORR zavadi v ustanoveni § 2a, kde
jsou za odborniky oznaceny osoby opravnéné humanni 1é¢ivé ptipravky piedepisovat
nebo vydavat. Ziejmé tedy nemuize byt pochyb o tom, ze odbornikem muize byt osoba
fyzicka, typicky lékat nebo 1ékarnik. V ramci spravnich fizeni o poruseni ZORR se vSak
mezi sankcionovanymi $ifiteli reklamy a Ustavem rozhofel spor o to, zda mize byt za

odbornika ve smyslu ZORR povazovana také pravnicka osoba.
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K této problematice se vyjadiil Méstsky soud v Praze nasledovné: ,,Méstsky soud
v Praze se neztotoznil s vykladem pojmu ,,odbornik* tak, jak jej prezentuje v podané
zalobeé Zalobce, tj. Ze za osoby opravnené predmétné lécivé pripravky predepisovat Ci
vydavat lze povazovat pouze a vylucné osoby fyzické. Takovy vyklad je v rozporu s
pravni upravou lékarnictvi, ktera nepochybné umoznuje situaci, kdy léky a lécivé
pripravky v prodejnich prostorach lékaren vydava osoba odlisnd od osoby lékarnika,
ktery je nositelem prav a povinnosti podle obecné zavaznych pravnich predpisil.
Jakakoliv jina forma, kdy by ,,za pultem* lékarny stdla jind fyzicka osoba nez tento
lékarnik, by byla vyloucena. Takovy vyklad je neopodstatnény. Smysl a ucel ustanoveni
§ 2a zakona o regulaci reklamy je podle nazoru méstského soudu zcela jednoznacny.
Zakonodarce vyslovné v uvedené sankcni normé vymezil, Ze pravnicka osoba a fyzicka
osoba podnikatel se dopusti spravniho deliktu tim, Ze vyzZaduje nebo prijima v
souvislosti s reklamou humannich lécivych pripravkii vyhody, které jsou zakazané nebo
které jsou v rozporu se zakonem. Toto ustanoveni tak vyslovné vymezuje, Ze i pravnicka
osoba nesmi prijimat zadné zakonem zapoveézené vyhody urcené odbornikim a tato
skutecnost, vyplhvajici ze zcela konkrétniho obsahu pravni normy, je dostatecnym
argumentem pro to, aby i pravnickd osoba (zarizeni lékarenské péce — lékarna) mohla
byt povazovana za odbornika pro vicely zdkona o reklamé. <"’

S uvedenym pravnim nazorem Méstského soudu v Praze lze za stavajici pravni
upravy souhlasit jen ¢astecné, jelikoz ztotoznéni pravnické osoby s osobou opravnénou
1é¢ivé piipravky predepisovat nebo vydavat'® jiz vyzaduje pomé&mé velkou schopnost
abstrakce a osobn¢ se domnivam, ze takovy pfipad neexistuje. Naopak ztotoznéni
odbornika s podnikajici fyzickou osobou je pomémné casté, napf. mnoho praktickych
1ékart ¢i ambulantnich specialistii je zaroveil osobami samostatné vydéle¢né ¢innymi.
Domnivam se tedy, ze zahrnuti pravnickych osob pod ustanoveni § 8a odst. 4 ZORR
bylo spiSe disledkem legislativniho uzu, kdy sankce za spravni delikty jsou v pravnich

predpisech predepisovany pro pravnické i fyzické podnikajici osoby spoleéng.'”

107 Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 21. biezna 2013, ¢.j. 11 Ad 17/2011-112.

1% Srovnej § 80 a § 82 ZOL.

19 Totéz ostatnd vyplyva i z divodové zpravy k zakonu &. 25/2006 Sb., kterym byl ZORR novelizovan
s ucinnosti od 26.1.2006, kde se tika: ,,Usnesenim viady ¢. 162 viada schvalila novou koncepci spravniho
trestani a v navaznosti na ni ulozila vSem vedoucim ustiednich organii stdtni spravy, aby obecné principy
spravniho trestani byly promitnuty do kazdého navrhu nového, resp. novelizovaného pravniho predpisu.
Podle uvedenych zasad byla nové zpracovana i cast zakona o regulaci reklamy upravujici problematiku
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Kazdopadné smyslem pravni regulace reklamy na huménni 1é¢ivé ptipravky
zaméfené na odborniky bylo zamezit nepfipustnému ovlivilovani jejich rozhodovani pti
jejich predepisovani ¢i doporucovani. Pokud bychom pfipustili vyklad (nehled¢ na to,
ze jde zcela proti vyslovnému ustanoveni ZORR, ktery za toto jednani stanovi sankci),
ze pravnicka osoba muze zcela legalng ptijimat plnéni, kterd jsou odbornikim ex lege
zapovézena, zcela bychom tim rezignovali na ucel regulace reklamy, jelikoZ za tohoto
stavu by bylo mozné zdkon velmi snadno obchdzet — zastupce farmaceutické
spolecnosti by napi. piedstiral, Ze plnéni neposkytuje lékarnikovi — odbornikovi, ale
1ékarné — spolecnosti s ru¢enim omezenim, ackoli by bylo zifejmé, komu je plnéni ve
skutecnosti urceno. Jelikoz vSak na tyto pfipady ZORR vyslovné pamatuje, je nutné za
existujici pravni upravy dospét k zavéru, ze i pravnicka osoba muze byt sankcionovéana
za protipravni jednani, kterd zakon zakazuje odborniklim (jako samostatny delikt je tak
trestana pomoc ke spravnimu deliktu nebo ptestupku jiného), byt’ to podle mého nézoru

jesté automaticky neznamend, Ze pravnické osoba je sama odbornikem.

2.4.2 Komunikacni prostredky

Co se tyce komunikacnich prostiedkil, jimiz mize byt reklama zaméfena na
odborniky Sifena, podle § 5b odst. 1 ZORR se musi jednat o prostfedky uréené prevazné
pro tyto odborniky (napf. odborné neperiodické publikace, odborny periodicky tisk,
odborné audiovizualni pofady atd.). Podle Ustavu musi byt z povahy takového
komunika¢niho prostfedku navic ziejmé, Ze je urCen pievazné pro odborniky, a
z reklamnich materialéi musi jasn& vyplyvat, Ze nejsou urdeny §iroké veiejnosti.''® Dale
Ustav uvadi: ,Internet nelze obecné povazovat za komunikacni prostiedek urceny
prevazné odbornikiim. Pokud ma reklama zamérena na odborniky podobu internetovych
stranek, pak je nutno tyto stranky zabezpecit tak, aby bylo zajisténo, Ze budou
navstéevovany prevazné odborniky a to minimdalné jak prohldsenim, Ze osoba vstupujict
na takové stranky je odbornikem ve smyslu zakona, tak potvrzenim, Ze se tato vstupujici
osoba seznamila se zakonnou definici odbornika a s riziky, jimz se jinda osoba nez

odbornik vystavuje, pokud vstoupi na stranky urcené prevazné pro odborniky.

spravniho trestani, pricemz se vychdzelo z nezbytnosti (...) stanovit, Ze podnikajici fyzicka osoba odpovida
Jjako pravnicka osoba.*
19K moznému feseni viz napf. piilohu &. 8.
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Seznameni s definici odbornika a moznymi riziky musi byt formulovano tak, aby
minimalizovalo riziko Spatné ¢i zavadeéjici interpretace. Pokud je reklama na lécivy
pripravek urcend prevazné odbornikiim Sirena prostrednictvim internetu, pak musi byt
zabezpeceno, aby tomu, kdo sam aktivné informace o konkrétnim lécivem pripravku
nevyhledava a nema zdajem o dotceny lécivy pripravek, nebyly tyto informace aktivné
nabizeny.“'!

S témito pozadavky se jednotlivé specializované weby vypotadéavaji rizné, za
vyhovujici z hlediska Ustavu by bylo mozné ozna¢it napiiklad povinny formulat, ktery se
Ctenafi zobrazi pii pokusu oteviit odborny ¢lanek na webu www.remedia.cz. 2 Dali
moznosti je podminéni zobrazeni odborného obsahu a reklam zaméfenych na odborniky
registraci, v ramci které uzivatel vySe uvedené skutecnosti potvrdi. Podle mého nazoru
lze pozadavky Ustavu oznadit za piiméiené, jelikoz internet zcela jednoznaéné neni
urcen prevazné odbornikiim. Timto zplisobem samoziejmé nelze zabranit tomu, ze se
k informacim umisténym na webu pro odborniky dostane i jina osoba, tyto ptipady vSak

nelze vyloucit u zddného komunikaéniho prosttedku.

2.4.3 Povinny obsah reklamy
Co se tyce obsahu reklamy na humdanni 1é¢ivé ptipravky zamétené odborniky, i

tato musi spliovat jak obecné podminky pro reklamu (§ 2 ZORR), obecné podminky
pro reklamu na huménni 1é€ivé piipravky (§ 2a a § 5 ZORR) a dale zvlastni podminky
pro reklamu zamétenou na odborniky (§ 5b ZORR).

Povinny obsah reklamy zaméfené na odborniky piedepisuje ustanoveni § 5b

odst. 2 ZORR, podle ngho? tato reklama''® musi obsahovat:

a) presné, aktudlni, prokazatelné a dostatecné uplné udaje umoznujici

odbornikim vytvofit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté huménniho 1écivého

" UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 16¢ivé pripravky a na lidské tkang a buiiky In: sukl.cz
[online]. 19.9.2011 [cit. 2014-03-17]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3.

"Dostupny napf. z:
http://www.remedia.cz/ProficiencyNotification.aspx?ReturnUrl=%2fClanky%2fLeky-a-
pravo%?2fReklama-na-lecive-pripravky-a-pravo-2-cast%2{6-O-h7.magarticle.aspx.

3 A to jakakoli reklama bez ohledu na to, zda je jejim pfedmétem 1é¢ivy ptipravek dostupny jen na
lékatsky predpis nebo OTC piipravek.
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ptipravku; udaje ptfevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt
ptesné reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj;

b) zédkladni informace podle schvaleného souhrnu udaji o pfipravku, véetné
data schvaleni nebo posledni revize;

c¢) informaci o zpisobu vydeje humanniho 1é¢ivého ptipravku podle rozhodnuti
o registraci,

d) informaci o zplisobu hrazeni z prostfedka vefejného zdravotniho pojisténi.

ada) V této souvislosti je nutno piipomenout, ze s ohledem na § 5 odst. 4
ZORR jakékoliv informace obsazené v reklamé na humanni 1€Civy piipravek musi
odpovidat souhrnu udaji o tomto ptipravku. I pokud by tedy napi. z klinické studie
vyplyvala moznost pouziti urcitého 1é¢ivého piipravku pro jiné nez registrované tucely,

nelze tuto informaci v reklamé uvadst. '

adb) Ustav za zékladni informace podle SPC povazuje nasledujici udaje:
nazev léCivého piipravku podle rozhodnuti o registraci, sloZzeni 1éCivého ptipravku,
jméno a adresu drzitele rozhodnuti o registraci, indikace, davkovani a zplsob uZzivani
pro jednotlivé indikace, kontraindikace, vyznamné interakce, hlavni nezddouci Gcinky,
upozornéni a zvlastni pozadavky na podminky uchovavani. Ustav dile pozaduje, aby
z umisténi téchto informaci bylo patrné, ze jsou soucasti ptislusné reklamy po celou
dobu existence reklamniho materidlu, tedy aby byly umistény na stejné strané nebo listu
jako reklamni obsah. Zcela pak vylucuje odd¢leni zakladnich informaci podle SPC od
samotné¢ reklamy nebo jejich uvedeni zplsobem, ktery cCtendii komplikuje jejich
piecteni (jako ptiklady jsou uvedeny text do spiraly ¢i umisténi textu na nalepovaci
strang).'"’
Jelikoz je uvedeni zakladnich informaci podle SPC pomémé naro¢né na
reklamni plochu (rozsah si 1ze zjednoduSené predstavit jako zkraceny piibalovy letak),

116

lze se v praxi setkat s nejriznéjSimi feSenimi. = Se zkracenou informaci o piipravku

vyvedenou ve velmi dobie Citelném pismu se lze setkat spiSe vyjimecné u vicestrankovych

14y piipadech propagace 1écivych ptipravkl pro jiné pouziti, nez umoziuje rozhodnuti o registraci, se
hovoii o tzv. off-label marketingu.

115 UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 16¢ivé pripravky a na lidské tkang a buiiky In: sukl.cz
[online]. 19.9.2011 [cit. 2014-03-17]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3.

"° Viz napt. piilohu ¢&. 9.
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materiald, Castéj$i je naopak snaha umistit co nejvice informaci na jednu stranu, pficemz

v nékterych ptipadech lze uvazovat o tom, zda toto provedent jiz neni za hranici ¢itelnosti.'"”

adc) Tento povinny Udaj slouzi k informovani odbornika o tom, zda je

inzerovany lék voln¢ prodejny ¢i dostupny pouze na Iékaisky piedpis.

add) Tento povinny Udaj slouzi k informovani odbornika o tom, zda je
pfedmétny léCivy pripravek hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi a
piipadné v jaké vysi. Tento udaj je dilezity nejen pro odbornika samotného, ale
zprostiedkované zejména pro pacienty, ktefi Casto po I1¢ékati ¢i Iékarnikovi vyzaduji 1€k

s co nejmenSim doplatkem ¢i zcela bez né;j.

2.4.4 Navstévy obchodnich zastupci

ZORR déle upravuje specificky zplisob reklamy na huménni 1éCivé pripravky,
kterym jsou reklamni navs§tévy obchodnich zastupct u odborniki.

V prvé tadé bych v této souvislosti rdda upozornila na skutecnost, ze ZORR
v ustanoveni § 5 b odst. 3 ve vztahu k pojmu ,,obchodni zéastupce* v poznamce pod
Carou odkazuje na § 652 zakona ¢. 513/1991 Sb., obchodniho zékoniku, ktery
s u¢innosti do 31.12.2013 upravoval obchodni zastoupeni. S ohledem na vstup zakona
¢. 89/2012 Sb., oblanského zakoniku, v ucinnosti ke dni 1.1.2014, lze uvazovat o
nahrazeni tohoto odkazu odkazem na ustanoveni § 2483 tohoto zakona, ktery obsahuje
obdobnou tupravu jako obchodni zékonik. Konkrétné stanovi, ze ,,smlouvou o
obchodnim zastoupeni se obchodni zdstupce jako nezavisly podnikatel zavazuje
dlouhodobe vyvijet pro zastoupeného cinnost smerujici k uzavirani urcitého druhu
obchodii zastoupenym nebo k ujedndni obchodii jménem zastoupeného a na jeho ucet a
zastoupeny se zavazuje platit obchodnimu zdstupci provizic''® Je tedy ziejmé, Ze
obchodnim zastupcem ve smyslu ob¢anského (a dfive obchodniho) zdkoniku miize byt

pouze nezavisly podnikatel, tedy osoba, kterd ,,samostatné vykondva na vlastni ucet a

"7 Viz napt. piilohu ¢&. 10.
18§ 2483 odst. 1 zdkona &. 89/2012 Sb., ob&anského zékoniku.
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odpovédnost vydelecnou cinnost zivnostenskym nebo obdobnym zpiisobem se zamérem

«119 Zatimco zaméstnanec nikoli.

Cinit tak soustavné za ucelem dosaZeni zisku,

Takova pravni uUprava by vSak nedavala smysl, protoze vétSina obchodnich
zastupcu pracujicich pro farmaceutické spole¢nosti vykonava svoji ¢innost v pracovnim
poméru, a v piipadé respektovani pozndmky pod ¢arou v ZORR by tak na tyto osoby
stanovend omezeni nebyla aplikovatelna. V této souvislosti si dovolim upozornit také na
néalez Ustavniho soudu, ve kterém byla povaha poznamek pod ¢arou v pravnim piedpisu
shrnuta pomérné pregnantné: ,,Posldnim poznamek pod carou ¢i vysvétlivek je pouhé
zlepseni prehlednosti a orientace v pravnim predpisu formou legislativni pomiicky,
ktera z povahy véci nemiize stanovit zavazna pravidla chovani nebo pravidla pro
interpretaci daného ustanoveni. Takova pravidla musi pravni predpis bud’ uvést primo,
nebo odkazat na jiny zretelny pravni predpis ¢i pravidlo chovani vyjadrené jinou
formou (napv. mezindarodni smlouva apod.). Obecné ustanoveni v zdakoné a jeho omezeni
az ve vysvetlivce pod carou neodpovida uzndavanym principiim pravniho statu v
demokratickych systémech.*'*°

Z vyse uvedeného je tedy ziejmé, Ze pravidla stanovend v § 5b odst. 3 ZORR
jsou pouzitelnd pro vSechny osoby realizujici navstévy u odbornikli za ucelem reklamy

na humanni léCivé piipravky bez ohledu na to, zda tuto cinnosti vykonavaji

podnikatelsky ¢i v zavislém poméru.

Vyse uvedené ustanoveni ZORR predepisuje, ze obchodni zastupce je pii kazdé
reklamni navstévé odbornika povinen mu piedat SPC o kazdém propagovaném
piipravku a informaci o zptisobu jeho hrazeni z vefejného zdravotniho pojisténi. Zakon
tedy primarné pocitd s tim, Ze prezentace ze strany obchodniho zastupce bude podana
prevazné ustni formou, pficemz jim sd€lené informace musi byt podlozeny SPC. Je
dilezité si uvédomit, ze v tomto piipadé ZORR ve shod¢ se smérnici o HLP nepfipousti
predani pouze zkraceného souhrnu udaji o ptipravku, ale celého SPC, jehoz rozsah je
mnohem v&tsi neZ u zkracené verze.'*! Smérnice o HLP kromé predani SPC hovoii i o

moznosti jeho zpfistupnéni. Dalo by se tedy uvazovat o zpfistupnéni SPC napf.

1198 420 odst. 1 zédkona &. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku.

120 Nalez Ustavniho soudu ze dne 2. tnora 2000, sp. zn. I. US 22/99.

2! Napt. souhrn tdaji o 1é¢ivém piipravku Zostavax, pieddvany odbornikiim ve formé brozury, obsahuje
necelych 12 stran formatu AS dobie Citelného textu (viz pfilohu €. 11).
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prostfednictvim webovych stranek piislusného drzitele rozhodnuti o registraci, nicméné
ZORR bohuzel tuto moznost piimo nezakotvuje a ani Ustav se k tomuto ndhradnimu
zpusobu splnéni zdkonné povinnosti nijak nevyjadiuje, tento postup tak z divodu
opatrnosti nelze doporucit.

V praxi Casto dochazi k tomu, Ze obchodni zéstupce kromé ustni prezentace
pfedava odbornikovi i reklamni materidly zaméfené na odborniky, které obsahuji
zkracenou verzi SPC 1 informaci o zplisobu hrazeni pfedmétného piipravku z vetejného
zdravotniho pojisténi, ¢imz povazuje svoji zakonnou povinnost za splnénou. Podle
mého nazoru vSak tento postup neni spravny, jelikoz ZORR vyslovné vyZzaduje predani
celého souhrnu udajii o pfipravku (respektive nepiipousti uvedeni zkracené informace)
a nepiipousti alternativni postup.

Kromé¢ vyse uvedeného ZORR uklada obchodnim zéastupcim dalsi povinnost,
jez ptimo nesouvisi s reklamni ¢innosti, a to predavat piislusnému drziteli rozhodnuti o
registraci informace o vyznamnych skute¢nostech'* tykajicich se propagovaného
1é¢ivého piipravku, zejména o vSech nezadoucich ucincich, které mu ohlasi jim
navstiveni odbornici. Tato povinnost souvisi spiSe s oblasti farmakovigilance a do
ZORR byla pon¢kud nekoncepéné zatazena proto, Ze i smernice o HLP upravuje tuto
povinnost v ramci ustanoveni o reklamé. Stanoveni této povinnosti pravé obchodnim
zéastupcim je nicméné logické, jelikoz odbornici mnohdy porusuji svoji povinnost hlésit
nezadouci Uc¢inky nastalé u pacientl z divodu ¢asové a byrokratické naro¢nosti tohoto
postupu, pfi¢emz témto nepiijemnostem se mohou vyhnout, sdéli-li své poznatky

obchodnimu zéstupci v pribéhu jeho propagacni navstévy.

2.4.5 Odménovani odbornikua

ZORR v ustanoveni § 5 odst. 1 pism. ¢) oznacuje za reklamu na humanni 1é¢ivé
ptipravky mj. podporu ptedepisovani, vydeje a prodeje huménnich l1é€ivych ptipravki
pomoci daru, spotiebitelské soutéZze a nabidkou nebo pftislibem jakéhokoli prospéchu

nebo financ¢ni ¢1 vécné odmeény. V ustanoveni § 5b odst. 4 je déale zakdzano v souvislosti

122 7atimco ZORR v § 5b odst. 3 hovoii o vyznamnych skutenostech, jez maji byt hlaseny, smérnice o
HLP v ¢l. 93 odst. 3 hovoti o jakékoliv informaci o pouziti 1éCivych ptipravki. Ackoliv se Ceska pravni
uprava maze na prvni pohled zdat jako zbytecné benevolentné&jsi, podle mého nazoru je v tomto piipade
omezeni hlaSeni pouze na vyznamné udalosti nezbytné, jelikoz jinak by byly odborné informacni sluzby
drzitelti rozhodnuti o registraci zahlceny zcela nepodstatnymi informacemi.
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s reklamou na 1é¢ivé piipravky odborniklim nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo
jiny'** prospéch, ledaZe jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi vykonavané odborné
¢innosti, pficemz odbornikiim se zaroven v odst. 6 zakazuje uvedené vyhody vyzadovat
nebo pfijimat.

Podminky nepatrné hodnoty odmény a jejiho vztahu k odbornikem vykonavané
¢innosti musi byt splnény soucasné€, coz mize v praxi Cinit uréité obtize. Jako vhodny
dar se zfejmym vztahem k odbornikem vykonévané ¢innosti se jevi naptiklad odborna
literatura, kterd vSak vzhledem ke své cené Casto piekroci hranici nepatrné hodnoty.

Opa¢nym piipadem se pak zabyval Ustav v ramci spravniho fizeni o mozném
1éCivy pripravek predepisujicim Iékaiim nabizel moznost ziskani jednordzového
fotoaparatu v hodnotd cca 1 EUR'*. Vzhledem k tomu, ¢ se jednalo o predmét
nepatrné hodnoty, zabyval se Ustav jeho vztahem k odborné &innosti vykondvané
pfedepisujicimi lékafi. Vzhledem ktomu, ze na reklamnim materidlu byl pfes
vyobrazeni fotoaparatu uveden napis ,,pé¢kny darek pro VaSe déti“ a ve spodni Casti
potom népis ,,vyfot'te si 1éto se spoleCnosti XYZ*, pochopitelné¢ dospél k zavéru, ze
v tomto piipadé podminka vztahu k vykonavané odborné ¢innosti naplnéna nebyla.

Ustav obecné podle svého pokynu povazuji za hranici nepatrné hodnoty dart
poskytnutych jednim subjektem jednomu odbornikovi za jeden kalendaini rok ¢éastku
1.500,- K¢&. Vyslovné vSak uvadi, ze ,,pri posuzovani ,, nepatrnosti“ hodnoty daru nebo
prospéchu vsak bude kromé uvedeného orientacniho financniho ukazatele prihlizeno
k tomu, zda poskytnuty dar nebo prospéch jsou takovym stimulem, ktery v dané
konkrétni situaci muze ovlivnit objektivitu odbornika pri predepisovani ¢i vydeji
léciv. 1%

Ustavem stanovenou hranici 1.500,- K& na odbornika za rok tak nelze vnimat
absolutné, jelikoz ani v citovaném pokynu, ktery by k tomu nabizel prostor, neni jeji
stanoveni pravé v této vysi podloZeno zadnymi relevantnimi argumenty. V predchozi

verzi pokynu UST-16 Ustav vychazel z ustanoveni § 28 odst. 2 vyhlasky &. 247/2002

12 Smérnice o HLP v &l. 94 odst. 1 hovoii pouze o ,,vécném* prospéchu, Seskou pravni upravu tak lze
oznacit za Sirsi a prisnéjsi.

124 Viz rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 16&iv ze dne 20. prosince 2002 &j. 11977/2002, dostupné
zde: http://www.sukl.cz/file/11334 1 1/.

125 UST-16 verze 1 Sponzorovani a odméfovani odbornikil podle zdkona o regulaci reklamy In: sukl.cz
[online]. 1.7.2007 [cit. 2014-03-17]. Dostupny z:
http://www.sukl.cz/modules/marwel/index.php?article=8445&parent_aid=768&lang=czech.
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Sb., o osvobozeni zbozi propusténého do celniho rezimu volného obéhu od dovozniho
cla, které za zbozi nepatrné hodnoty oznacovalo zbozi obsazené v zasilce, jehoz celkova
vlastni hodnota nepievysuje 1.500,- K&. Pro¢ ale Ustav zvolil pravé toto voditko, pro¢
jej nevztahl pouze k jednotlivému plnéni, ale k veSkerému plnéni poskytnutému
jednomu odbornikovi za cely kalendaini rok, a pro¢ nebylo vzato v potaz, Ze uvedena
vyhlaska pozbyla platnosti a nyni se uplatiiuje pfimo pouZitelné natizeni'*®, které za
zbozi nepatrné hodnoty oznacuje zbozi v hodnot¢ 10 EUR, dosud nebylo ze strany

Ustavu ptresvédcive vysvétleno.

2.4.6 Sponzorovani kongresu a odborniki

ZORR v ustanoveni § 5 odst. 1 vyslovné oznacuje za reklamu mj. sponzorovani
setkani konanych za ucelem podpory ptedepisovani, prodeje, vydeje nebo spotieby
humannich 1é¢ivych piipravkll a navstévovanych odborniky (déle jen ,,propagacni
setkani®) a sponzorovani védeckych kongresti s ucasti odbornikii (dale jen ,,védecké
kongresy*‘) a thradu nékladd na cestovné a ubytovani souvisejicich s jejich ucasti.

Je tedy dulezité si uvédomit, ze ZORR povazuje za reklamu nejen sponzorovani
setkani, jez jsou potadana zcela oteviené pouze za ucelem propagace urcitych 1é¢ivych
pfipravklii (a jez jsou sama o sobé reklamou), ale také sponzorovani védeckych
kongresti, jejichz primarnim ucelem neni podpora spotieby 1éCivych pfipravki, ale
zejména predavani odbornych informaci (a které samy o sobé reklamou nejsou).'?’

Ve vztahu k obéma druhim setkani ZORR stanovi, Ze rozsah bezplatné
poskytovaného pohosténi a ubytovani musi byt pfiméfeny, s ohledem na hlavni ucel
setkani vedlejSi a nesmi byt rozsifen na jiné osoby nez na odborniky. V ptipad¢ splnéni

podminek dle ptedchozi véty se pro rozsah poskytovaného pohosténi a ubytovéani

1% Natizeni Rady (EHS) &. 918/83 ze dne 28. biezna 1983 o systému Spolegenstvi pro osvobozeni od cla

127 Ustav k tomu uvadi: ,,Rozdil spociva v tom, Ze cilem védeckého kongresu je zejména poskytovani
odbornych informaci a odborné vzdélavani ucastniku, aniz by byl sledovan cil podpory predepisovani,
dodavani, prodeje vydeje nebo spotieby humannich lécivych pripravki. Jako takovy neni povazovan za
reklamu ve smyslu zakona. Neni vylouceno, aby v pritbéhu védeckého kongresu doslo k podpore prodeje a
spotreby humdannich lécivych pripravki, takova reklamni aktivita pak bude posuzovana samostatné.” in
UST-16 verze 1 Sponzorovani a odméiovani odbornikli podle zdkona o regulaci reklamy In: sukl.cz
[online]. 1.7.2007 [cit. 2014-03-17]. Dostupny z:
http://www.sukl.cz/modules/marwel/index.php?article=8445&parent_aid=768&lang=czech
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neuplatni zdkaz poskytovat odbornikim prospéch vétsi nez nepatrné hodnoty nebo
prospéch nemajici vztah k jimi vykonavané odborné ¢innosti.

ZORR tim padem z obecné¢ho zakazu stanoveného v § 5b odst. 4 piipousti
jedinou vyjimku tykajici se bezplatné poskytovaného pohosténi a ubytovani, ve znéni
do 26. 1. 2006 zakon dokonce povoloval pouze bezplatné pohosténi. Tato uprava je na
prvni pohled mnohem uzsi, nez pfipousti smérnice o HLP, ktera uvedenou problematiku

upravuje v &l. 94 odst. 2'%*

a v anglické verzi pouziva termin ,,hospitality*, v Ceské pak
,pohostinnost*. Tento pojem mé& nicméné mnohem S$irSi obsah nez pohosténi a
ubytovani, typicky by pod n¢j spadalo naptiklad proplaceni vstupného nebo doprava na
misto konani predmétného setkani (pfipadné proplaceni cestovného).

Co se tyce rozsahu poskytnutého pohosténi a ubytovani, zdkonny pozadavek
jeho pifimétenosti a vedlejSiho charakteru miize byt splnén pouze tehdy, pokud
pohosténi a ubytovani bude slouzit vyluéné k zajisténi nezbytnych sluzeb a pohodli
v pribé¢hu predmétného setkédni, ptipadné po nezbytnou dobu pied nim a po ném.
Typickym porusenim této podminky je pak napiiklad poradani tydenniho zéjezdu
v horském stfedisku s ubytovanim v luxusnim hotelu, v pribéhu kterého jsou ve
vecernich hodinach potfaddany prednasky (zpravidla jest€¢ bez povinné ucasti) — v tomto
pfipadé se odborny obsah pfednaSek stava v rozporu se zdkonem vedlejSim, jelikoz
odborniky na pfedmétny zajezd piilaka spise vidina dovolené zdarma.

Diilezita je dale skutecnost, Zze poskytovat bezplatné pohosténi a ubytovani Ize
pouze odbornikiim, nikoli dal$im osobdm, napf. jejich rodinnym pftislusSnikim ¢i
zdravotnim sestram.

Stejn¢ jako u poskytovani nedovoleného prospéchu je i v tomto ptipadé
zakazano nedovoleny sponzoring setkani odbornikli nejen poskytovat, ale i pfijimat,
v disledku ¢ehoz mohou byt v pfipadé poruseni ZORR sankcionovany obé

zainteresované strany.

2.4.7 Poskytovani bezplatnych vzorku

128 Ndklady na pohostinnost vzniklé v souvislosti s akcemi na podporu prodeje se musi vidy pFisné

omezovat na svij hlavni ucel a nesméji se vztahovat na jiné osoby nez zdravotnické pracovniky.
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Dalsim velmi oblibenym zplsobem propagace I1éCivych piipravkd je
poskytovani jejich vzorkli. ZORR povoluje poskytovani vzorkli pouze odbornikiim, ve
vztahu k Siroké vefejnosti je tato cinnost z pochopitelnych divodi vyslovné
zakazana.'” Tato oblast je nicménd natolik citlivd, Ze poskytovani vzorkd neni
povoleno ve vztahu ke vSem odborniklim, ale pouze ve vztahu k osobam opravnénym
1é¢ivé piipravky predepisovat (tedy typicky lékatiim, nikoli vSak 1ékarnikim).

ZORR dale stanovi pro poskytovani reklamnich vzorka nasledujici podminky:

a) poskytovat vzorky Ize jen vyjimecné;

b) poskytovat vzorky Ize jen v omezeném poctu nejvyse pro jeden kalendarni rok;

¢) kazdy vzorek musi odpovidat nejmenSimu baleni humanniho 1é¢ivého piipravku
uvedenému na trh;

d) kazdy vzorek musi byt oznacen népisem ,,Neprodejny vzorek* nebo ,,Bezplatny
vzorek®;

e) vzorky lze poskytovat pouze na pisemnou Zadost osoby opravnéné predepisovat
1é¢ivé ptipravky, opatiené jejim podpisem a datem,;

f) poskytovani vzorki ptipravki obsahujicich omamné nebo psychotropni latky je

zcela zakazano.

ad a) ZORR touto proklamaci vyjadiuje skutecnost, ze poskytovani reklamnich
vzorkll by ze strany drzitel rozhodnuti o registraci nemélo byt vniméno jako klasicky
reklamni prostiedek, ale mélo by k nému byt pfistupovano spise ojedinéle v zajmu

seznameni predepisujicich odbornikli s novymi lé€ivymi ptipravky a jejich vlastnostmi.

ad b) ZORR zcela zamérné neuvadi jednotné maximalni mnozstvi 1é¢ivych
piipravki, kterou mohou byt poskytnuty, a to s ohledem na skute¢nost, Ze kazda 1écba
je specificka a vyzaduje podani riizného mnozstvi 16kd. Ustav ve svém pokynu hovoii o
orientanim mnozstvi vzorka potfebnych k 1é€be péti pacientlt v pribéhu jednoho
kalendainiho roku v pfipad¢ kratkodobého onemocnéni a mnozstvi vzorkl urcenych

k podani péti pacientim po dobu tii mésict v kalendainim roce v piipadé¢ dlouhodobych

12 Viz ustanoveni § 5a odst. 4 ZORR. I bez vyslovného ustanoveni by nicmén& poskytovani vzorkd
Siroké vefejnosti mohlo byt ve vétsiné piipadi jen tézko v souladu s pozadavkem, aby jakakoli reklama
na humanni 1é¢ivy ptipravek podporovala jeho racionalni pouzivani (viz § 5 odst. 5 ZORR).
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onemocnéni. Podminka jednoho kalendainiho roku stanovena v § 5b odst. 7 ZORR
podle Ustavu znamen4, Ze l1ékat nesmi byt vzorky piipravku piedzasoben na delsi dobu
neZ do konce piislusného kalendainiho roku."*® Tento pozadavek nicméné ze smérnice
o HLP ptimo nevyplyva'®', naopak by se viak dalo uvazovat o tom, zda &l. 96 odst. 1
pism. a) této smérnice nenabadd (kromé& omezeni mnozstvi vzorkil, jez miize byt
poskytnuto jednotlivému 1ékafi) k omezeni celkového mnozstvi kazdého 1éCivého
piipravku, které miize byt za rok vydano viem piedepisujicim osobam. Ustav nicméné

k této problematice ml¢i.

ad c) Tento pozadavek se vztahuje pouze k balenim, kterd byla na trh skute¢né
uvedena. Uvedenim na trh je tfeba v souladu s § 3a odst. 10 ZOL rozumét piedani
1éCivého piipravku po dokonceni vyroby, doddni z jiného Cclenského statu nebo
uskute¢néni dovozu, které jsou provedeny za ucelem distribuce léCivého piipravku
vyjma jeho pouziti v ramci klinického hodnoceni, tedy zjednoduSené feceno jeho vstup
do distribu¢niho fetézce. Z uvedeného je ziejmé, ze ZORR nedovoluje poskytovani
vzorkl 1éCivych piipravki, které dosud nebyly uvedeny na trh a které tedy nejsou jinym

zpusobem v Ceské republice dostupné.

ad d) Ustav pfi své rozhodovaci praxi povazuje za dostatecné, je-li povinnym
vn&jsim obalem.'*? V p¥ipadd opatiovani vzorkd témito napisy je samozfejm& nutné
respektovat také ustanoveni ZOL, ptfipadnad nélepka tedy nesmi zakryvat zaddné jiné

o . X AT 133
povinné informace uvedené na obalu lé¢ivého piipravku.

ade) Ustav doporuduje v zadostech uvadét tyto udaje: nazev poskytovatele
vzorku, identifikaci Zadatele (jeho nazev, sidlo, IC), identifikaci vzorku (jeho nazev,

silu, Iékovou formu a velikost baleni 1écivého ptipravku), pocet pozadovanych vzorka,

130 UST-23 verze 2 Poskytovani reklamnich vzorkt humannich 1é¢ivych pripravki In: sukl.cz [online].
1.8.2008 [cit. 2014-03-18]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2

B CL. 96 odst. 1 pism. a) pouze stanovi, Ze podet vzorki pro kazdy 16¢ivy pripravek za rok a pro
predepisujici osobu musi byt omezen.

132 UST-23 verze 2 Poskytovani reklamnich vzorkti humannich 1é¢ivych pripravki In: sukl.cz [online].
1.8.2008 [cit. 2014-03-18]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2

133 Podminky upravuje § 62 odst. 2 ZOL.
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datum a podpis Zadatele."** ZORR sice takto podrobn& naleZitosti zadosti nedefinuje
(vyzaduje pouze datum vystaveni a podpis Zadatele), nicméné s ohledem na oznamovaci
povinnosti distributora vii¢i Ustavu tykajici se poskytnutych vzorkt vyplyvajici ze ZOL
se vytvoreni formulafové zadosti s timto obsahem jevi jako praktické, jelikoz tidaje v ni

uvedené budou moci byt dale vyuzity.

ad f) Kromé zédkazu poskytovat vzorkli 1éCivych piipravkll obsahujicich
omamné a psychotropni latky ze ZORR dale vyplyva zékaz poskytovat vzorky
neregistrovanych 16¢ivych piipravka '*° a vzorky piipravkd, jez dosud nebyly uvedeny
na trh. Ustav nad ramec t&chto ustanoveni hovofi jesté o zikazu poskytovat vzorky
pripravki, u kterych doslo k preruseni ¢i ukonceni uvadéni na trh, a ptipravki, jejichz
uziti pii poskytovani zdravotni pé&e musi ptedchazet proces piipravy.'*°

Takové omezeni vSak nevyplyva ani ze ZORR, ani ze smérnice o HLP. Pfipady
vzorkovani predmétnych druhti 1éCivych pfipravki nejspiSe nebudou casté (drzitel
rozhodnuti o registraci nebude mit zajem piesveédcit 1€kare predepisovat 1€k, ktery pak
z divodu jeho absence na trhu nebude dostupny) a prakticky dopad pravniho nazoru
Ustavu tedy bude spiSe marginalni. Vzhledem k tomu, 7e Ustav tento sviij nazor
v pokynu UST-23 verze 2 nijak neodivodiiyje, si jej nicméné dovolim oznacit za dalsi
priklad pfili§ extenzivniho vykladu ze strany Ustavu, jenz nema jakékoli opodstatnéni

v zakonném textu.

Ustav dale ve své pokynu uvadi, ze ke kazdému vzorku musi byt 1ékafi pfedan
aktualni SPC, vcetné data jeho schvéleni nebo posledni revize, a aktualni informace o
zpusobu hrazeni ptipravku z prostfedka vefejného zdravotniho pojisténi. Splnéni obou
téchto povinnosti muze byt vSak vyzadovdno pouze v ptipadé, ze reklamni vzorky
budou I¢kati predavany obchodnim zastupcem (pak se uplatni § 5b odst. 3 ZORR).
Pokud by vSak byly 1€kati vzorky dorucovany jinym zplsobem, uplatnila by se pouze

obecna pravidla platna pro obsah reklamy zaméfené na odborniky podle § Sb odst. 2

134 UST-23 verze 2 Poskytovani reklamnich vzork humannich 1é¢ivych pripravki In: sukl.cz [online].
1.8.2008 [cit. 2014-03-18]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2

135 Takové piipravky vilbec nemohou byt pfedmétem reklamy, viz § 5 odst. 3 ZORR.

136 UST-23 verze 2 Poskytovani reklamnich vzorki humannich 1é¢ivych pripravki In: sukl.cz [online].
1.8.2008 [cit. 2014-03-18]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
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ZORR, namisto celého textu by tedy postatovalo poskytnuti zdkladni informace podle

SpPC.17

K moznosti poskytovani 1éCivych piipravkid za symbolickou cenu ¢i zcela
zdarma viz pasaz vénovanou zdkazu reklamy na 1é¢ivé ptipravky vazané na lékarsky

predpis zaméfené na Sirokou vetejnost vyse.

2.4.8 Pripominkova reklama
Co se tyCe pripominkové reklamy, 1 ve vztahu k odbornikiim plati shodna

pravidla jako pro pfipominkovou reklamu na huménni 1€civé ptipravky zaméfenou na
Sirokou vefejnost, ovSem s tim podstatnym rozdilem, Ze pfedmétem piipominkové
reklamy zaméfené na odborniky mohou byt i 1éCivé piipravky, jejichZ vydej je vazan

pouze na l¢kaisky predpis.

2.4.9 Srovnavaci reklama
Obecné pravidlo obsazené v § 2a ZORR stanovi, Ze srovnavaci reklama na

humanni 1é¢ivé piipravky je ptipustna pouze tehdy, je-li zaméfena na osoby opravnéné
tyto pfipravky ptfedepisovat nebo vydavat, tedy pokud je zaméfena na odborniky.
Z uvedeného vyplyva, ze srovnavaci reklama humannich 1é¢ivych ptipravki zamétena
na Sirokou vefejnost pfipustnd neni, byt obecné je reklama OTC piipravka urcena
Siroké vefejnosti povolena.

I na srovnavaci reklamu se pak uplatni stejnd pravidla jako na reklamu
zaméfenou na Sirokou vefejnost obecné — je na ni tedy nutno aplikovat obecna pravidla
pro reklamu (§ 2 ZORR), obecna pravidla pro reklamu na humanni 1é¢ivé ptipravky (§
5 ZORR) i specialni pravidla pro reklamu zamétenou na odborniky (§ 5b ZORR).

Zakladni obecna podminka pro reklamu na humanni 1é¢ivé ptipravky stanovi, ze

jakékoliv informace'®

obsazené v takové reklam¢ musi odpovidat tdajim uvedenym
v SPC pfislusného ptipravku. Podle mého nazoru uvedené ustanoveni neimplikuje, ze

by ve srovnavaci reklamé (potazmo v reklamé obecn¢) nemohly byt uvadény informace,

37 Smérnice o HLP sice v &l. 96 odst. 1 pism. f) vyZzaduje, aby byl ke kazdému vzorku piiloZen vytisk
souhrnu udaji o piipravku (bez ohledu na zplsob jeho predavani predepisujici osob¢€), nicméné toto
ustanoveni nebylo do ZORR fadné implementovano.

38 podle smérnice o HLP ,,viechny prvky reklamy* (viz &l. 87 odst. 2).
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které v SPC viibec uvedeny nejsou, respektive které k informacim v SPC nemaji zadny
vztah.'* Domnivam se tedy, Ze ve srovnavaci reklamé lze porovnavat i jiné¢ podstatné
vlastnosti 1éCivych ptipravki, typicky naptiklad jejich cenu nebo doplatek nad rdmec
uhrady ze systému vefejného zdravotniho pojisténi.

Zaroven je nutné pfipomenout, ze srovndvaci reklama kromé ZORR dale
podléha pravidlim stanovenym v § 2980 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcanského
zékoniku'*, jejichZ poruseni miZe vést k naplnéni skutkové podstaty trestného &inu
poruseni piedpist o pravidlech hospodarské soutéze podle § 248 zakona ¢. 40/2009 Sb.,

trestniho zakoniku, ve znéni pozd¢jsich predpist.

4. ODPOVEDNOST, DOZOR, SPRAVNI RIZENi A
ROZHODOVANiI VE SPRAVNIM  SOUDNICTVI,
DELIKTY A SANKCE NA USEKU REGULACE REKLAMY
NA HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY

4.1 Odpovédnost

Jak jiz bylo zminéno vySe, ve vztahu k reklamé lze rozeznavat tii zékladni
subjekty — zadavatele (ktery reklamu objednava u jiné fyzické nebo pravnické osoby),
zpracovatele (ktery pro sebe nebo pro jinou fyzickou nebo pravnickou osobu reklamu

zpracovava) a Sifitele (ktery reklamu vetejné §ifi).

139 Opagné viak Vavretka in Vavrecka, J. Srovnavaci reklama humannich 1é&ivych piipravki veetnd
srovnavani v cen¢, doplatcich a vysi thrady. In: elaw.cz [online]. 1.7.2010 [cit. 2014-03-18]. Dostupny z:
http://www.elaw.cz/clanek/srovnavaci-reklama-humannich-lecivych-pripravku-vcetne-srovnavani-v-
cene-doplatcich-a-vysi-uhrady

"% (1) Srovnavaci reklama piimo nebo nepiimo oznacuje jiného soutéZitele nebo jeho zbozi &i sluzbu.

(2) Srovnavaci reklama je pripustnd, pokud se srovnani tyce,

a) neni-li klamava,

b) srovnava-li jen zbozi a sluzbu uspokojujici stejnou potiebu nebo urcené ke stejnému ucelu,

¢) srovnava-li objektivné jednu nebo vice podstatnych, dilezitych, ovéfitelnych a priznacnych vlastnosti
zbozi nebo sluzeb vcetné ceny,

d) srovnava-li zbozi s oznaCenim piivodu pouze se zbozim stejného oznaceni,

e) nezlehCuje-li soutézitele, jeho postaveni, jeho ¢innost nebo jeji vysledky nebo jejich oznaceni ani z
nich nekalym zptsobem netézi, a

f) nenabizi-li zbozi nebo sluzbu jako napodobeni ¢i reprodukci zbozi nebo sluzby oznacCovanych
ochrannou znamkou soutézitele nebo jeho ndzvem.

Blizsi rozbor téchto podminek s ohledem na soukromopravni charakter pravni Upravy neni pfedmétem
této prace.
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Z uvedeného vyplyvé, ze ne u kazdé reklamy budou existovat vSechny tyto
subjekty — pokud zpracovatel (napt. reklamni agentura) zpracuje reklamu sam pro sebe,
bude za ni s ohledem na ustanoveni § 6b odst. I ZORR odpovidat v plném rozsahu jako
zpracovatel. Objedna-li vSak osoba u jiné osoby zpracovani reklamy a budou-li tak
existovat zadavatel 1 zpracovatel, budou oba tyto subjekty odpovidat za soulad reklamy
se zakonem spole¢né a nerozdilng.

Odpovédnost zadavatele vSak neni absolutni, jelikoz ZORR piipousti liberacni
divod, jimz je podle § 6b odst. 3 prokdzani skutecnosti, Ze zpracovatel nedodrzel pii
zpracovani reklamy jeho pokyny, a v disledku toho je jeji obsah v rozporu se zdkonem.
Takovy piipad by mohl nastat, pokud by se naptiklad podle zadavatelova pokynu méla
vyzva k peclivému procteni piibalové informace objevit na obrazovce po dobu péti
sekund vyvedena v kontrastnich barvach, zatimco Sifitel by ji v rozporu se zadanim do
spotu zafadil pouze na dvé sekundy a vyvedenou v mélo ¢itelném fontu, ¢imz by vyzva
pozbyla zédkonem vyzadované zietelnosti.

K podminkdm aplikace tohoto libera¢niho ditvodu se Méstsky soud v Praze
vyjadiil takto: ,,Tvrzeni Zalobce, Ze predmétnou reklamu pro néj zpracovala
renomovand a odborné zdatna spolecnost OGILVY ONE, a.s., neprokazuje, ze zalobce
vynaloZil veskeré usili, které bylo mozno pozadovat, aby poruseni pravni povinnosti
zabranil, a Ze za dany spravni delikt v souladu s § 8b odst. 1 zdkona o regulaci reklamy
neodpovida. Je plné v mozZnostech nejen zpracovatele reklamy, ale i zadavatele reklamy
ovlivnit jeji vyslednou podobu pied jejim zarazenim do vysilani. Zalobce jako zadavatel
predmétné reklamy mél pred jejim odvysilanim diikladné zvazit, zda obsah zpracované
reklamy vyhovuje zakonem stanovenym pozadavkiim, a tedy i pozadavku na zretelnost
povinné vyzvy, a jestlize tomu tak nebylo, nemél takovou reklamu zadavat k odvysilani a
mél trvat na jejim prepracovini <!

Naopak ve vztahu ke zpracovateli reklamy ZORR v § 6b odst. 3 vyslovné
stanovi, Ze tento se nemuze zprostit odpovédnosti za obsah Sifené reklamy poukazem na
jeji zadéani zadavatelem, ledaze by se jednalo o udaje, jejichz pravdivost neni schopen
posoudit ani s vynalozenim veSkeré¢ho usili. Jaké piipady mohou ¢i nemohou byt
povazovany za vynalozeni veskerého usili, dosud judikatura konkrétné¢ nevymezila.

Pouhé¢ konstatovani skutecnosti, Ze reklama byla pfezkoumdna nezdvislou pravni

I podle rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 25. dubna 2012, &.j. 9 Ca 70/2009-38.
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kancelafi, nicméné za tento pfipad ze strany Méstského soudu v Praze povazovano
nebylo.'*

Sititel podle § 6b odst. 2 ZORR odpovida za zptisoby §ifeni reklamy podle
tohoto zakona. Sifitelem nemusi byt vzdy pouze profesionél z oboru reklamy, v oblasti
reklamy na 1é¢ivé ptipravky se naopak Casto bude jednat o lékare, ktefi budou Sifit
napiiklad reklamni letdky vici Siroké vefejnosti (svym pacientim) v ¢ekarné pred
ordinaci.

Odpovédnost Sifitele nicméné neupravuje vylucné ZORR. Ustanoveni § 5
zékona ¢. 46/2000 Sb., tiskového zdkona, ve znéni pozd¢jSich piedpisii, stanovi
nasledujici: ,,Vydavatel neodpovida podle tohoto zdakona za pravdivost udajii
obsazenych v reklamé a v inzerci uverejnené v periodickém tisku. Tato vyjimka neplati
pro reklamu a inzerci samotného vydavatele. Nedotcena zistava odpovednost

3

vydavatele podle zvlastniho pravniho predpisu.” Véta prvni tohoto ustanoveni
neznamena, ze by se vydavatel (Sifitel) tiSt€éného média zprostil své odpoveédnosti za
obsah reklamy (coz ostatné zaroven vyluCuje véta treti tohoto ustanoveni). Vylouceni
odpovédnosti vydavatele za pravdivost udaji obsazenych v reklamé tak bude mit za
nasledek pouze to, Ze proti vydavateli nebude mozné v ptipadé nepravdivé reklamy
uplatnit pravo na odpovéd podle § 10 tiskového zakona.'*?

Naopak podle § 48 odst. 3 ZRTV provozovatel odpovida za obsah obchodniho
sd€leni, pokud nelze urcit jeho zadavatele. Za téchto podminek by tedy v ptipade
nepravdivé reklamy bylo mozné vii€i provozovateli televizniho vysilani uplatnit pravo
na odpovéd’ podle § 36."*

Sifitel je dale povinen oznamit osobé, kterd prokaze opravnény zijem, kdo je
zadavatelem a zpracovatelem reklamy. Tuto pravni Upravu nepovazuji za prilis
Stastnou, jelikoz ponechavd rozhodnuti o tom, zda byl pravni zajem na sdéleni

informaci prokazan, na samotném Sifiteli. Podle mého ndzoru by bylo vhodnéjsi

2 Tamtéz.

" Pro blizsi informace o tomto institutu viz napf. &lanek  dostupny  zde:
http://www.epravo.cz/top/clanky/obcanske-pravo/institut-odpovedi-a-dodatecneho-sdeleni-podle-
tiskoveho-zakona-7254.html?mail

14 Chaloupkova, H., Holy, P. Regulace reklamy. Komentat. 1. vydani. Praha : C. H. Beck, 2009, s. 39.
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zakotvit v ZORR povinnost Sifitele reklamy sdélit tyto informace kazdému, kdo o né

y s 1s 145
pozada.

Kterykoli z vySe zminénych subjektl (zadavatel, zpracovatel 1 Sifitel) se pak
muze zprostit odpovédnosti, bude-li pravnickou nebo podnikajici fyzickou osobou a
prokéze-li, ze vynalozil veskeré usili, které bylo mozno pozadovat, aby poruSeni pravni
povinnosti zabranil. Fyzické osoby nepodnikajici se na useku regulace reklamy
dopousteji prestupkli, pouziji se na n¢ tedy obecna ustanoveni upravujici zavinéni a
okolnosti vylucujici protipravnost obsazend v zakoné ¢. 200/1990 Sb., o pfestupcich, ve

znéni pozd¢jsich predpist.

Z vyse uvedeného zieteln¢ vyplyva, ze odpovédnost na useku regulace reklamy
je spravnimi organy i soudy pojimana pomérné pfisn¢ a zZe po vSech zainteresovanych
subjektech je vyzadovana vyssi odborna zptisobilost.

Nahlédneme-li do ustanoveni § 8 a § 8a upravujicich spravni delikty, zjistime, Ze
za mnohd jednani bude soucasné¢ trestnych vice subjektli, nejCastéji zadavatel a
zpracovatel.'*® K problematice zptisobu vedeni fizeni v takovych piipadech se blize
vyjadril Nejvyssi spravni soud, ktery dospél k nasledujicimu zéavéru: ,.Stejné tak
povazuje Nejvyssi spravni soud za liché tvrzeni stéeZovatele, Ze s ohledem na ust. § 6b
odst. 1 zdakona o regulaci reklamy nelze ulozit dvakrat stejnou pokutu, ale pouze pokutu
jednu, za kterou jsou zadavatel a zpracovatel odpovédni spolecné a nerozdilne. Jak jiz
zdejsi soud uvedl vyse, ust. § 6b odst. 1 citovaného zdkona nebrani tomu, aby byla
vedena samostatnd rizeni se zpracovatelem a zadavatelem reklamy, neupravuje vsak ani
okruh subjektu, kterym lze pokutu za poruseni zakona o regulaci reklamy uloZit. Pri
posuzovani toho, jakému subjektu je mozné pokutu za poruseni ust. § 5d pism. d) zakona
o regulaci reklamy uloZit, je naopak nezbytné vychazet z ust. § ust. § 8 odst. 1 pism. a)
zakona o regulaci reklamy, podle kterého organ dozoru ulozi, nestanovi-li zvlastni
zdkon jinak, zadavateli, zpracovateli nebo Siriteli reklamy, ktera je v rozporu s timto
zdkonem, pokutu az do vyse 2 000 000 K¢ podle zavaznosti porusSeni povinnosti, a to i

opakované. Z jazykoveho vykladu tohoto ustanoveni pak jednoznacné vyplyva, zZe zdkon

' Informaéni povinnost vici organim dozoru je feSena zvlast' v § 7a ZORR. Tato uprava by tak méla
prakticky dopad na spotiebitele, pfipadné na samospravné organizace.
146 Srovnej napt. § 8a odst. 2 pism. e) a § 8a odst. 3 pism. b) ZORR.
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o regulaci reklamy nebrani tomu, aby spravni organ ulozil pokutu jak zadavateli, tak i

. vy voev. . . v o147
zpracovateli, prip. siriteli reklamy, a to i opakované.*

Kromé odpovédnosti zadavatele, zpracovatele a Sititele reklamy dale
ZORR upravuje odpoveédnost piijemce sponzorského ptispévku, ktery podle § 6 odst. 4
obecné odpovida za jeho vyuziti v souladu s timto zdkonem. Toto ustanoveni je dale
specifikovano ve vztahu k odpovédnosti odbornikli, kterym zékon zapovidd vyzadovat
nebo piijimat zakdzané vyhody a stanovi za toto jednani sankce fyzickym podnikajicim

i nepodnikajicim i pravnickym osobam.'**

Zanik odpovédnosti fyzické osoby nepodnikajici za prestupek se posuzuje podle
§ 20 odst. 1 prestupkového zakona, podle n¢hoz piestupek nelze projednat, uplynul-li
od jeho spachani jeden rok.

Podle ZORR odpovédnost fyzické osoby podnikajici'® a pravnické osoby'*® za
spravni delikt podle tohoto zakona zanika, jestlize spravni organ o ném nezah4jil fizeni
do 2 let ode dne, kdy se o ném dozvédél, nejpozdeji vSak do 5 let ode dne, kdy byl

¢ han 151
spachan.

4.2 Dozor

K vykonu dozoru nad dodrzovanim ZORR v oblasti reklamy na huménni 1é¢ivé
pripravky jsou ptislusné dva spravni organy — Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a Rada pro

rozhlasové¢ a televizni vysilani.

Rada je obecné podle § 7 odst. 1 pism. a) ZORR pftislusSnym organem k dozoru

nad reklamou Sifenou v rozhlasovém a televiznim vysilani a v audiovizudlnich

17 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. ledna 2009, &.j. 9 As 52/2008-110.

8 Viz § 8 odst. 3 a § 8a odst. 4 pism. ¢) ZORR.

149 Viz § 8b odst. 5 ve spojeni s § 8b odst. 3 ZORR.

%0 Viz § 8b odst. 3 ZORR.

5K pocatku b&hu této lhity se Ustavni soud vyjadfil takto: ,,Pocdtek béhu prekluzivni subjektivni lhiity
ve smyslu ustanoveni § 8 odst. 5 zakona o regulaci reklamy je dan okamzikem védomosti o skutkovych
okolnostech v takovém rozsahu, ktery umozni predbézné pravni zhodnoceni, ze doslo k poruseni zdakona
Jjako takového. (...) Ustanoveni § 8 odst. 5 zakona o regulaci reklamy pro béh prekluzivni subjektivni lhiity
nezohledituje to, zda je najisto ziejmé, kdo se spravniho deliktu dopustil.” In Nalez Ustavniho soudu ze
dne 17. inora 2010 sp. zn. I. US 1808/09.
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medidlnich sluzbach na vyzadani a pro sponzorovdni v rozhlasovém a televiznim
vysilani a v audiovizudlnich medidlnich sluzbach na vyzadani. Ustavu pak nalezi
zbytkova plisobnost v oblasti dozoru nad reklamou na humanni 1é¢ivé ptipravky, dohlizi
tedy na reklamu Sifenou jinymi prostfedky nez rozhlasovym a televiznim vysilanim a
audiovizudlnimi medialnimi sluzbami na vyzadani, zejména reklamu Sifenou v tisténych

mediich a na internetu.

4.3 Spravni Fizeni a rozhodovani ve spravnim soudnictvi

Aby mohl byt dozor nad reklamou na huméanni 1é¢ivé piipravky ze strany Ustavu a
Rady fadné realizovan, stanovi ZORR pfisluSnym subjektim urcité povinnosti a
omezeni.

Konkrétné¢ zadavatel reklamy je povinen uchovavat kopii kazdé reklamy
nejméné po dobu 5 let ode dne, kdy byla reklama naposledy Sifena. Pokud by navic
v této lhite doslo k zahajeni spravniho fizeni, plati tato povinnost az do pravomocného
rozhodnuti ve véci. Kopii je v této lhuté zadavatel reklamy povinen na zadost zapijCit
organu dozoru. Déle je povinen témto organtim sd¢lit informace o zpracovateli a Sifiteli
reklamy a poskytnout nezbytnou souinnost.'”? Stejné tak zpracovatel reklamy je
povinen organu dozoru na jeho vyzvu sdélit idaje o zadavateli a zpracovateli, jsou-li
mu znamy, a Sifitel reklamy je povinen bez zbytecného odkladu povinen sdélit udaje o
osobg, kterd u n&ho Sifeni reklamy objednala.'™ Za poruseni informa¢ni povinnosti
tykajici se dalSich subjektl lze zadavateli, zpracovateli i S$ifiteli reklamy ulozit
potadkovou pokutu do vyse 50.000,- K¢, a to 1 opakované, pricemz souhrn ulozenych
pokut nesmi pievySovat &astku 200.000,- K&.'*

Podstatné ulehc¢eni ¢innosti dozorovych organti ptedstavuji ustanoveni § 7b odst.
2 a 3 ZORR, ktera ¢astecné prenaseji diikazni bfemeno na zadavatele reklamy. Podle

téchto ustanoveni jsou organy dozoru pii posuzovani, zda se jednd o nepovolenou

32 Viz § 7a odst. 1, 2 ZORR, sankce za nedodrZeni ustanoveni § 7a odst. 1 stanovi § 8 odst. 2 pism. d) a §
8a odst. 2 pism. a) ZORR.

133 Viz §7a odst. 3, 4 ZORR.

3 Viz § 7d ZORR. K souhrnné vysi uloZenych pokut Chaloupkovéa s Holym uvadgji: ,,Pokud zdkon
stanovi jako maximalni souhrn uloZenych pokut castku 200.000,- K¢, plati toto maximum pouze pro
poskytnuti jedné soucinnosti (tyka se vyhovéni jedné vyzvé k poskytnuti soucinnosti).“ In Chaloupkova,
H., Holy, P. Regulace reklamy. Komentaf. 1. vydani. Praha : C. H. Beck, 2009, s. 45.
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srovnavaci reklamu nebo o reklamu, kterd je nekalou obchodni praktikou ve smyslu
Z0S, opravnény pozadovat po zadavateli reklamy predlozeni dikazli o spravnosti
skutkovych tvrzeni v reklamé, je-li takovy pozadavek piiméteny s ohledem na okolnosti
piipadu nebo na opravnéné zajmy zadavatele reklamy nebo jiné osoby. Pokud zadavatel
reklamy za téchto podminek pozadované ditkkazy neptfedlozi ve stanovené lhité nebo
v nezbytné nutném rozsahu, miize organ dozoru povazovat tvrzeni v reklamé za
nespravna a ulozit sankci.

ZORR dale v § 7c dozorovym organtim ve specifickych ptipadech umoziuje
vyuzit zvlastni opatieni, kterym je nafizeni ukonceni nebo odstranéni reklamy, ktera je
v rozporu se zadkonem (pifipadné pfimo pouzitelnym ptedpisem Evropské unie), ve
stanovené lhaté. PrisluSné rozhodnuti mize organ dozoru navic vhodnym zptisobem
zvetejnit, pokud by v dusledku dalSiho Sifeni reklamy mohl byt ohrozen zivot nebo
zdravi osob (coz miZze byt typicky pfipad klamavé reklamy na humdnni 1écivy
ptipravek), pficemz podminkou zvetfejnéni neni nabyti pravni moci takového
rozhodnuti. Naopak teprve po nabyti pravni moci rozhodnuti, jimz byla reklama
shledana nepovolenou srovnavaci reklamou nebo nekalou obchodni praktikou a kterym
bylo pravomocné natfizeno jeji ukonceni nebo odstranéni, miize orgdn dozoru naridit
zadavateli nebo zpracovateli reklamy, aby zvetejnili opravné prohlaSeni k reklamé,

pfi¢emz naklady na zvetejnéni jdou ex lege k tizi povinnych subjektd.

Spravni Fizeni o deliktu, které je piislusny vést Ustav, je dvoustupiiové'™,
pfi¢emz proti rozhodnuti Ustavu o uloZeni lze podat do 15 dnil ode dne jeho oznameni
odvoléni, o kterém rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi. Jeho rozhodnuti 1ze nasledné
napadnout Zalobou podle § 65 soudniho fadu spravniho u Méstského soudu v Praze.'*®

Ustav v fizeni o uloZeni pokuty podle ZORR postupuje podle spravniho fadu.

Spravni fizeni o deliktu, které je pfisluSna vést Rada, je jednostupiiové, proti
jejimu rozhodnuti o ulozeni pokuty za spravni delikt podle ZORR tedy nelze podat

odvolani a v pfipadé obrany je nutné rovnou toto rozhodnuti napadnout spravni zalobou

*Viz § 8¢ odst. 1 ZORR.
13 Vécnou piislusnost uréuje § 7 odst. 1 a mistni piislugnost § 7 odst. 2 soudniho #adu spravniho.
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podle soudniho ¥adu spravniho u Méstského soudu v Praze'’’) kterda ma ex lege
odkladny u¢inek a soud je o ni povinen rozhodnout ve lhiité 90 dng.'*®

Rada v fizeni o ulozeni pokuty postupuje podle spravniho fadu. Ustanoveni § 59
odst. 1 uklada Radé¢, aby upozornila provozovatele vysilani na poruSeni jeho povinnosti
stanovené nebo podminek udélené licence a stanovila mu piimétenou lhiutu k néprave,
pfi¢emz splnéni této povinnosti je nezbytnou podminkou pro uloZeni sankce.'”’
Smyslem tohoto ustanoveni je zajistit, aby provozovatel vysilani nebyl sankcionovan za
jednani, o jehoz protipravnosti si nebyl védom, jedna se tedy o jisté potlaceni principu
ignorantia legis non excusat'® ve prosp&ch provozovateld vysilani.

Chaloupkova s Holym k aplikaci tohoto ustanoveni uvadéji: ,,V ramci regulace
reklamy v rozhlasovém a televiznim vysilani se pri odstranovani zavadného stavu a
ohledné zdrzZeni se Sireni nezakonné reklamy do budoucna postupuje podle ustanoveni §
59 [1 (opatreni k naprave) «181 Vtomto si nicméng dovoluji castecné vyjadfit
nesouhlas, jelikoz podle mého nazoru je tieba § 59 aplikovat pouze v piipade, ze
provozovatel vysilani porusi povinnost stanovenou piimo v ZRTV, pifiCemz vétSinu
specifickych povinnosti tykajicich se reklamy (napt. na 1éCivé piipravky) stanovi
ZORR, na zaklad¢ kterého nésledn¢ Rada uklada pokuty. Existuji samoziejmé ptipady,
kdy ZRTV upravuje nekteré ptipady specificky pro rozhlasové a televizni vysilani a kdy
je tedy ZRTV nutné aplikovat prednostn& jakozto piedpis k ZORR specialni'®* — pak
bude i sankce ukladdna podle ZRTV a podminkou pro jeji ulozeni bude piedchozi

upozornéni podle § 59 tohoto zakona. Bude-li vSak sankce ukladana podle ZORR,
podminka ptedchoziho upozornéni podle § 59 ZRTV se neuplatni.

V souvislosti s fizenimi o ulozeni pokuty podle ZORR vedenymi Radou bych
zaroven rada upozornila na procesni postup, ktery Rada casto uplatnuje v piipadé
napadeni jejiho rozhodnuti spravni Zalobou. Pokud ucastnik fizeni napadne rozhodnuti o
ulozeni pokuty u Méstského soudu v Praze, ktery napadené rozhodnuti zrusi, Rada

v fadé piipadii v ndvaznosti na beh prekluzivnich lhit vydd nové rozhodnuti, pfi¢emz

157 Sidlem Rady je podle § 4 odst. 1 ZRTV Praha.

138 podle § 61 odst. 6 ZRTV.

1% Blize k podminkam aplikace tohoto institutu viz usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 3. dubna 2012, ¢.j. 6 As 26/2010-101.

1% Neznalost zdkona neomlouva.

1! Chaloupkova, H., Holy, P. Regulace reklamy. Komentat. 1. vydani. Praha : C. H. Beck, 2009, s. 44

12 Srovnej napt. § 48 ZRTV a § 2 ZORR.
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zéaroven napadne rozsudek M¢stského soudu kasacni stiznosti. Mnohdy se pak stava, ze
Nejvyssi spravni soud nasledné rozsudek Méstského soudu v Praze zrusi, ¢imz Rada
obhdji své prvni rozhodnuti ve véci, v disledku ¢ehoz je vSak Nejvyssi spravni soud
nucen zrusit jeji druhé rozhodnuti ve véci.'®

K tomuto postupu se Nejvyssi spravni soud uchylil napt. v rozsudku ze dne 4.
bfezna 2009 ¢.j. 6 As 44/2008-142, kde uvedl: ,,Nejvyssi spravni soud je presvédcen, Ze
musi k nastalé procesni situaci prihlédnout ex offo a prosadit viidci princip ne bis in
idem platny i pro obor spravniho trestani, hledat tedy takové reSeni, které by bylo
ustavné konformni a nezasahujici ustavné zarucené pravo stézovatelky nebyt dvakrat
postizena za tentyz skutek (delikt). Touto optikou proto nahlizi rovnez na aplikaci § 75
odst. 1 s. 7. s. Druhé rozhodnuti Zalované Rady ze dne 14. 3. 2007 proto podle ndzoru
Nejvyssiho spravniho soudu nemiize obstat v konkurenci s prvym rozhodnutim ze dne 7.
12. 2005 ,,0bzZivlym" posléze 26. 6. 2008.%

Tento pfistup Nejvyssiho spravniho soudu lze povazovat za ptiméfeny, jelikoz
opacny zaver by byl s ohledem na zachovani pravni jistoty sankcionovaného ucastnika
fizeni o uloZeni pokuty neudrzitelny.

Postup Rady, kterd po zrusovacim rozsudku Méstského soudu v Praze vydava
nové spravni rozhodnuti ve véci a zarovenn podava proti rozsudku kasacni stiznost, byl
jiz v minulosti aprobovan Nejvys§im spravnim soudem'® — negativni diisledky z ného
plynouci tak nelze Rad¢ vycitat. Podle mého ndzoru by nicméné Rada mohla castéji
navrhovat odkladny pfiznani odkladného ucinku kasac¢ni stiznosti podle § 71 odst. 1
soudniho tadu spravniho, jehoz pfiznanim by zejména v piipadech uloZzeni vysoké
pokuty mohlo byt nezddoucim privodnim jevim vysSe popsaného procesniho postupu

c¢asteCné zamezeno.

4.4 Spravni delikty a sankce

1 Podle Zpravy o &innosti Rady pro rozhlasové a televizni vysilani a o stavu v oblasti rozhlasového a
televizniho vysilani a v oblasti poskytovani audiovizudlnich medialnich sluzeb na vyzadani za rok 2013.
In: rrtv.cz/cz/ [online]. 6.4.2011 [cit. 2014-03-01]. Dostupny z:
http://www.rrtv.cz/cz/files/zpravy/VZ2013.pdf

1% Viz usneseni rozsitené¢ho sendtu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 24. dubna 2007, &j. 2 Ans
3/2006-49.
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Spravni delikty a sankce na useku regulace reklamy ZORR upravuje v ustanovenich § 8
a § 8a. Klasifikace spravnich deliktd se odviji od charakteru delikventt, tj. zavisi na
tom, zda je sankcionovanym subjektem osoba fyzickd nepodnikajici, osoba fyzicka
podnikajici ¢i osoba pravnicka.

Osoby fyzické nepodnikajici se poruSenim ZORR dopoustéji prestupkl, za které
zdakon umoznuje ulozit maximalni pokutu ve vysi 5 milioni K¢&. Osoba fyzicka
nepodnikajici se mize dopustit poruseni ZORR pouze v roli Sifitele nebo zadavatele
reklamy nebo odbornika, zdkon tedy nepostihuje nepodnikatelskou ¢innost zpracovatela
reklamy.'®

Osoby fyzické podnikajici a osoby pravnické se porusenim ZORR dopoustéji
spravnich delikt, pfiemz maximalni vySe pokuty podle ZORR je stejné¢ jako u
fyzickych osob nepodnikajicich 5 milioni K¢. Tyto osoby mohou ZORR porusit v roli

zadavatele, zpracovatele i §ifitele reklamy, jakoz i odbornika'®®,

Z informaci zvefejnénych na webu Ustavu vyplyva, e za rok 2013 Ustav
pravomocné€ ulozil za poruseni ZORR 33 subjektiim pokuty v celkové vysi 4.855.000,-
K&, pri¢emZ nejvyssi pokuta &inila 500.000,- K&.'® Jen za prvni tfi mésice roku 2014
dale stacilo nabyt pravni moci celkem 6 rozhodnuti o ulozeni pokuty podle ZORR
v souhrnné vysi 1.200.000,- K&.'® Z pohledu statistiky je jisté zajimavé, kdyz Ustav
zvetejiiuje pocty ulozenych pokut, jejich vySe a odkaz na ustanoveni ZORR, jez bylo ze
strany sankcionovaného subjektu poruseno. Z hlediska prevence by vSak podle mého
nazoru bylo vhodngjsi zvefejiiovani plnych textl rozhodnuti (byt v anonymizované
verzi), jelikoZ by umoznilo adresatim pravni ipravy sledovat rozhodovaci praxi Ustavu
na useku regulace reklamy piimo, nikoli pouze prostiednictvim nékdy pozdéji

zvefejnénych rozhodnuti spravnich soudi.'®’

19 Chaloupkova, H., Holy, P. Regulace reklamy. Komentat. 1. vydani. Praha : C. H. Beck, 2009, s. 49.

166 g argumentaci Méstského soudu v Praze odivodiiujici tento zavér viz vyse ¢ast vénovanou reklamé
zamétené na odborniky.

197 Sankce — rok 2013. In: sukl.cz [online]. [cit. 2014-03-25]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/sankce-
rok-2013

18 Sankce — rok 2014. In: sukl.cz [online]. [cit. 2014-03-25]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/sankce-
rok-2014-4

1 K nazoru Ufadu pro ochranu osobnich udajii na zvefejiiovani rozhodnuti spravnich organi viz zde:
http://www.uoou.cz/ke-zverejnovani-rozhodnuti-spravnich-organu/d-1728.
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Rada na svém webu souhrnné zvefejiiuje pouze rozhodnuti o pokutich
uloZenych jednotlivym provozovatelim rozhlasového a televizniho vysilani,'”° dle
dikce ZORR tedy Sifitelim reklamy, u nichz vSak ukladani sankci za poruSeni ZORR ve
vztahu k reklamé na huménni 1€¢ivé ptipravky neni piili§ Casté. Rozhodnuti o ulozeni
pokuty zadavatelim a zpracovatelim reklamy na 1éc¢ivé piipravky Rada zvlast

neuveftejiiuje.

5. ROZBOR HLA\{NiCH BODU NAVRHU NOVELY ZORR
Z. ROKU 2012 ANAVRHY DE LEGE FERENDA

5.1 Rozbor hlavnich bodiit navrhu novely ZORR 7 roku 2012

V nasledujicim textu se budu stru¢né vénovat z mého hlediska nejvyznamnéj$im bodiim
navrhu novely ZORR, ktery byl ve volebnim obdobi 2010-2013 ptfedlozen Poslanecké
snémovné k projednani jako snémovni tisk & 761'' (dale jen ,novela ZORR®).
Projednavéani tohoto tisku bylo ukonfeno ve druhém ¢Eteni v disledku skonceni 6.
volebniho obdobi Poslanecké snémovny, navrh tedy pfijat nebyl. Novela ZORR
nicmén¢ obsahuje nékolik pozoruhodnych névrhii, nad nimiz podle mého stoji za to se

kratce pozastavit.

5.1.1 RozSifeni obsahu pojmu reklama o neintervenéni poregistracni studie

Novela ZORR navrhovala zahrnout mezi demonstrativni vycet ptikladi reklamy
na humanni lé¢ivé piipravky také cCinnosti v oblasti prizkumu trhu konané za
ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo spotieby huménnich 1éc¢ivych
pfipravki. Dale novela stanovila, zZe za takovou ¢innost se automaticky povazuji i

172

neintervencni poregistraéni studie.” '~ Dlvodova zprava k novele ZORR tuto zménu

0" Rozhodnuti o uloZeni pokuty. In: rrtv.cz [online]. [cit. 2014-03-25]. Dostupny z:

http://www.rrtv.cz/cz/static/prehledy/rozhodnuti-o-ulozeni-pokuty.htm

"I Dostupny zde http://www.psp.cz/sqw/tisky.sqw?0=6& T=761.

172 Ustanoveni § 3 a odst. 2 ZOL neintervenéni poregistratni studie definuje takto: ,,Neintervencni
poregistracni studii u humanniho lécivého pripravku se pro ucely tohoto zdkona rozumi jakakoli studie,
DpFi niz je registrovany lécivy pripravek pouzivan béznym zpiisobem a v souladu s podminkami jeho
registrace a pri niz pouziti lécivého pripravku neni urceno zarazenim pacienta do takové studie, ale
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odivodiuje tim, ze ,pri zadavani nékterych neintervencnich poregistracnich studii
lékarum dochazi casto k tomu, Ze tyto nejsou primarné organizovany za védeckym
ucelem, ale slouzi svym zamérenim jiz od samotného pocatku k prevadeni pacientii
z jednoho lécivého pripravku na jiny, pricemz se ve veétsiné pripadii jedna o generické
pripravky, kdy ve skutecnosti castka proplacend za vyplnéni dotazniku studie neni
castkou za odevzdanou praci lékare v souvislosti s vyzkumnym projektem, ale odmenou
za nového pacienta nasazeného na urcity lécivy pripravek.“'” Tento zavér Ustavu, jenz
se velkou mirou na ptipravé navrhu novely ZORR podilel, nijak nezpochybiiuji a jsem
dokonce presvédcena o jeho spravnosti.

Na druhou stranu nicméné povazuji za nestastné, ze novela ZORR oznacuje
neintervencni poregistracni studie za reklamu automaticky bez dalSiho, zatimco
naptiklad u poregistracnich studii bezpecnosti zcela spravné rozliSuje mezi témi, které
sleduji podporu piedepisovani, prodeje, vydeje nebo spotieby humannich 1é¢ivych
ptipravki (ty za reklamu povazovany jsou), a témi, které tento cil nesleduji (a které
zcela logicky za reklamu povazovany nejsou). Zatimco u jednoho druhu studii tak
novela ZORR zachovava povinnost spravniho organu prokazovat jejich reklamni cil, u
druhého zcela nekoncepéné tento zasadni aspekt opomiji. Nelogi¢nost tohoto ptistupu je
navic umocnéna skutecnosti, ze neintervencni poregistracni studie neprovadéji drzitelé
rozhodnuti o registraci pouze dobrovolng, ale jejich provedeni jim mize byt i Ustavem

nafizeno.!”

5.1.2 RozSiFeni povinnosti sponzora i na prostiednika

Novela ZORR navrhovala do zakona doplnit ustanoveni § 5 odst. 6, podle n¢hoz
by se v piipad¢ sponzorovani, které je podle ZORR povazovano za reklamu na 1écivy
piipravek, provadéného prostiednictvim jiné fyzické nebo pravnické osoby, tyto osoby

povazovaly pro ucely ZORR za sponzora.

rozhodnutim oSetrujiciho lékare, pricemz u pacientii se nepouZziji zZadné dodatecné diagnostické nebo
monitorovaci postupy a pro analyzu shromazdenych udajii se pouziji epidemiologické metody,
neintervencni poregistracni studie zahrnuji zejména studie epidemiologické, farmakoekonomické a
vyzkumné.*

' Divodové zprava k novele ZORR, dostupné zde:
http://www.psp.cz/sqw/text/tiskt.sqw?0=6&CT=761&CT1=0

"7 Viz § 31a pism. ) a § 32a odst. 1 pism. b) ZOL.
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Ziejmym Ucelem tohoto navrhu bylo legislativné oSetfit situace, kdy zadavatelé
reklamy uceloveé pouzivaji prostiedniky, aby jejich aktivity byly méné transparentni
(aby nebylo na prvni pohled zifejmé, kdo je zadavatelem reklamy) a aby se vyhnuli
odpovédnosti vyplyvajici ze ZORR. Jelikoz dokazovéani vztahu mezi prostiednikem a
skuteCnym zadavatelem reklamy puasobi v praxi spravnim orgédnim velké obtize, v
disledku &ehoz mnoha protipravni jednani ziistavaji nepotrestana'”>, povazuji tento

navrh za vhodny a adekvatni sledovanému ucelu.

5.1.3 Uprava reklamy zaméfené na odborniky

Nejvyznamnéj$i zmény meéla novela ZORR piinést v oblasti reklamy na
humanni 1é¢ivé piipravky zaméirené na odborniky, jez je v poslednich letech vnimana
jako prostiedek s velkym korup¢nim potencidlem.

Predné méla byt ze zadkona vypusténa legislativni zkratka ,,odbornik* a v souladu
se smérnici 0 HLP mél byt nadale pouzivan termin ,,0soba opravnénad humanni lécivé
piipravky predepisovat nebo vydavat®. Tato zména souvisi s diskusemi o tom, zda se
pojem odbornik podle soucasné pravni Gpravy vztahuje i na pravnické osoby, pfi¢emz
uvedend zména by méla postavit najisto, Ze za ,,odborniky“ mohou byt nadale

povazovany pouze osoby fyzické.

Jednim z vyraznych zasahti do reklamnich aktivit farmaceutickych spole¢nosti
m¢él pfinést zakaz navstév obchodnich zastupcli u osob opravnénych 1é¢ivé pripravky
predepisovat v jejich ordinacni dobg.'”® Lékafi by v navaznosti na toto opatfeni byli
povinni stanovit provozni dobu, po kterou jsou pfitomni v ordinaci, v ramci které by
byla vymezena o néco kratSi ordina¢ni doba, vyhrazend vyluéné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb pacientim. Zbyvajici ¢as do naplnéni provozni doby by mohli
vénovat administrativnim zéalezitostem, jakoz 1 pfijimani navstév obchodnich zastupct.

Osobné nepovazuji tento navrh za pfili§ zivotaschopny. Jiz velmi kratce po
predlozeni ndvrhu novely ZORR do legislativniho projednavani se projevila tendence

nekterych farmaceutickych spole¢nosti vytvaret nova pracovni mista tzv. konzultanta,

175 Cinnost fyzické osoby nepodnikajici jakozto Sifitele zakon nijak netresta — viz § 8 ZORR.
176 Navrhované opatieni bylo inspirovano slovenskou pravni Gipravou obsazenou v § 8 odst. 6 pism. b)
zékona ¢. 147/2001 Z.z., o reklame, ve znéni pozdéjsich predpist.
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kteti by lékatfe v jejich ordinacni dobé navstévovat mohli, jelikozZ by neprovadéli
reklamu na konkrétni 1é¢ivé piipravky, ale poskytovali by pouze ,nezavislé
poradenstvi. Netvrdim, Ze tento postup nenaplituje definici obchazeni zékona, nicméné
velmi zietelné ukazuje, Ze ten, kdo chce pravni predpisy porusovat, bude vzdy o krok
dal nez regulacni organ.

Podle mého nazoru by tak bylo vhodnéjsi, aby moZznost navstév obchodnich
zastupcl v ordina¢ni dob¢ lékait regulovaly zdravotni pojistovny ve smlouvach a
poskytovani a hradé hrazenych sluzeb.'”” Je totiz zdjmem zejména pojistoven, aby
jejich smluvni partnefi vénovali svou ordina¢ni dobu poskytovani smluveného objemu
zdravotni péce pojisténciim, nikoli komerénim aktivitdm. Hrozba vypovédi thradové
smlouvy (tj. ztraty zdroje obzivy) by pak pravdépodobné méla na lékafe mnohem vice

motivacni efekt nez abstraktni hrozba pokuty.

Novela ZORR dale navrhovala omezit mnozstvi vzorka 1é¢ivych ptipravki, jez
muze byt predepisujicim odbornikiim poskytnuto, a to na mnozstvi, které dnes pouze
nezavazné uvadi Ustav ve svém pokynu UST-23 verze 2, tj. mnoZstvi postadujici podle
doporuc¢ené¢ho davkovéani u kratkodobych onemocnéni k 1é¢bé 5 pacienti béhem 1
kalendarniho roku, v ptipadé¢ dlouhodobého uzivani humannich 1écivych ptipravka k
podani 5 pacientim po dobu 3 mésict v kalendainim roce. Rovnéz byl navrhovan zakaz
poskytovat vzorky huménnich 1éCivych piipravkt hrazenych z prosttedka vefejného
zdravotniho pojisténi po uplynuti 2 let od jejich uvedeni na trh.

Pfedné¢ si dovoluji zpochybiiovat praktickou ucelnost zavedeni jednotného
mnoZstevniho kritéria pro viechny 1é¢ivé piipravky. Jiz za sou¢asného stavu Ustav
v pokynu UST-23 verze 2 uvadi, ze nelze stanovit jednotnou hranici poc¢tu vzorka pro
jednoho odbornika, a proto je Ustavem odpovidajici mnoZstvi posuzovano v kazdém
jednotlivém piipadé zv1ast.'™ Stanovenim jednotné hranice zvlasté u 1€kt urcenych
k 1é€bé dlouhodobych onemocnéni popirad zvlastni charakter 1é¢ivych ptipravki, které
v mnohych ptipadech nemohou piestat byt pouzivany ze dne na den bez ohledu na stav

onemocnéni jako bézné spotiebni zbozi. Posouzeni adekvatnosti mnozstvi poskytnutych

7 Viz § 17 odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdgjsich piedpisi.
178 UST-23 verze 2 Poskytovani reklamnich vzork humannich 1é¢ivych pripravki In: sukl.cz [online].
1.8.2008 [cit. 2014-03-18]. Dostupny z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
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vzorkli tak podle mého nazoru mélo byt nadile ponechdno spravnimu uvéazeni
dozorového organu, s piihlédnutim ke specifikiim kazdého ptipadu.

Formulaci ustanoveni, podle kterého nemohou byt poskytovany vzorky
hrazenych 1éCivych ptipravkt po uplynuti 2 let od jejich vstupu na trh, povazuji za
vysostné neitastné. Ulelem poskytovani reklamnich vzork® l1é&ivych pripravki je
sezndmit predepisujici odborniky zejména s novymi piipravky, které dosud pacientim
neptfedepisovali ¢i nedoporucovali, urCité¢ omezeni by tak jist¢ bylo namisté. Navrh
nicméng¢ tak, jak byl formulovan, nevytyc¢il pocatek béhu dvouleté 1hiitu ke dni uvedeni
na trh v Ceské republice, ale jen obecné ke dni uvedeni na trh. Je otdzkou, zda tim
zakonodarce zamyslel prvni uvedeni na trh v jakémkoli stat¢ viibec, v ¢lenskych statech
Evropské unie ¢&i pouze v Ceské republice, uvedené ustanoveni by tak pravdépodobné
piineslo vice otazek nez odpoveédi. Aplikaci jakéhokoli omezeni z hlediska doby
piitomnosti piipravku na trhu pouze na lé¢ivé ptipravky hrazené z prostiedkii vefejného
zdravotniho také nepovazuji za konformni s ucelem prévni upravy, jejimz primarnim
cilem by méla byt ochrana vetfejného zdravi a nikoli prosazovani ekonomickych zajmu

statu.

Dalsi vyznamna navrhovand zména se tykala sponzorovani reklamnich setkani
odbornikii a védeckych kongrest. Pfedné¢ mélo dojit k rozsifeni definice reklamy i na
jiné obdobné odborné akce, nez jsou védecké kongresy. Uvedenou zménu samu o sobé
nepovazuji za piiliS§ vyznamnou, nicméné vzhledem k interpretacnim problémim
s pojmem védecky kongres, které se v praxi Ustavu v minulosti objevily, ocefiuji snahu
zakonodarce t¢émto nejasnostem do budoucna zamezit.

Podstatngj$i zména se méla tykat vymezeni pohostinnosti, jiz 1ze v rdmci vyse
uvedenych setkani a akci odbornikiim poskytovat, a to jako zajisténi dopravy ¢i uhrady
cestovnich nakladl, ubytovani, stravy a registracniho poplatku. Takto vymezeny obsah
pojmu pohostinnost je podle mého nazoru konformni s obsahem anglického pojmu
hospitality. Jako negativni v§ak hodnotim skutecnost, Ze v ptipad¢ pfijeti novely ZORR
v podobé, vjaké byla navrhovéana, by doslo k vypusténi podminky, Ze poskytovana
pohostinnost musi mit vzhledem k hlavnimu ucelu setkdni vedlejsi charakter. Tento

zavér by pravdépodobné bylo mozné dovodit i z pozadavku pfimétfenosti, nicméné

79



v ramci novelizace pravniho pfedpisu by podle mého nazoru nemélo zbyte¢né dochazet

k odstranéni zdkonnych ustanoveni, o jejichz opodstatnénosti doposud nebyly pochyby.

Svolavateliim reklamnich 1 védeckych setkani odbornikti novela ZORR uklédala
povinnost oznamit kazdé takové setkani Ustavu nejméné 10 pracovnich dnii ptede dnem
konani s uvedenim jeho specifikace, programu, sponzora, doby a mista jeho konani a
nejpozdéji do 10 pracovnich dnli po skonceni takového setkdni oznamit specifikaci
poskytnutého plnéni. Informace o tomto zptisobu reklamy by byli Ustavu povinni hlasit
také zadavatel¢ a zpracovatelé, a to vcetné identifikace sponzora a konkrétni akce,
identifika¢nich udaj osob, kterym poskytli v rdmci setkdni n&jaké plnéni, a specifikace
tohoto plnéni, jakoz 1 veSkerych udaji vypovidajicich o vydajich a pfijmech
souvisejicich s uvedenymi setkanimi.

Toto opatfeni by zmého hlediska hralo v boji proti korupénimu jednani
odbornikti nejvyznamngjsi roli. Ustav by totiz povinné sdélované informace dale
zvetejioval na webu, ¢imz by se ucast odbornikii na kazdém podobném setkani stala
predmétem veiejné kontroly. Obcané a média by tak méli moznost sledovat vysi plnéni,
kterd byla konkrétnim odbornikiim poskytnuta, ptfi¢emz odbornici by pod tlakem
vetejného minéni byli motivovani k tomu, aby na podobnych setkanich nepfijimali

nepiimétrena plnéni €i jiné vyhody.

Poslednim opatienim, u kterého se pozastavim, je navrhované zavedeni povinné
soudinnosti odbornikii s Ustavem pii vykonu dozoru nad dodrzovanim ZORR.
V ptipad¢ pfijeti novely ZORR by osoby opravnéné 1é¢ivé piipravky predepisovat nebo
vydavat byly povinny vyhovét dozadanim Ustavu pii vykonu dozoru nad dodrzovanim
ZORR a poskytovat mu ve lhit€¢ jim stanovené potiebnou soucinnost, a to vcetné
poskytnuti vSech Udaji o plnénich, kterd byla pfedmétem dozoru a kterd jim byla
v souvislosti s reklamou poskytnuta.

Za soucasn¢ho pravniho stavu zakon odbornikim zadnou zvlastni povinnost
soudinnosti nestanovi, Ustav tak v ¥izenich postupuje podle § 137 odst. 1 spravniho fadu
a pozaduje od odbornikii potfebnd vysvétleni. Nevyhodou tohoto postupu je vSak
omezeni, podle n¢hoz spravni organ muze tento postup uplatnit jen tehdy, nelze-li

rozhodné skutednosti zjistit jinym Gfednim postupem, na coz maji obvykle Ustav a
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osoby, od nichZ se vysvétleni pozaduje, zcela opaény nazor. Ustav také dlouhodobé
kritizuje, Ze odepteni podani vysvétleni podle § 137 spravniho fadu miiZze byt potrestano
pouze poiadkovou pokutou do vyse 5.000,- K¢. Sankce v takovéto vysi udajné neni pro
odborniky dostate¢né¢ motivujici a mnohdy se jim s ohledem na hodnotu nelegalné
poskytnutého plnéni ze strany zadavatele reklamy dokonce vyplati ji radsi zaplatit.
Z tohoto diivodu bylo navrhovano zavedeni moznosti ulozit odbornikovi za nesplnéni
povinnosti sou¢innosti poradkovou pokutu az do vySe 50.000,- K¢, pficemz souhrn
opakovang ulozenych pokut by nesmél ptevysovat &astku 200.000,- K&.'”

S vyse uvedenym navrhem v zésad¢ souhlasim, jelikoz v soucasné dobé se podle
mého néazoru pozornost Ustavu soustfedi zejména na farmaceutické spoleénosti coby
piijiméni jiz dnes zakdzanych plnéni Casto citi byt z obliga a mnohdy ani netusi, ze
krom& moralniho aspektu ma jejich jedndni také spravnépravni aspekt a mize vést
k uloZeni sankce. V tomto ohledu by nicméné podle mého nazoru mél Ustav navézat
spolupraci napiiklad s Ceskou lékaiskou komorou a Ceskou lékarnickou komorou,
podpofit zafazeni seminaii o pravnich aspektech regulace reklamy zaméfené na
odborniky do jejich vzdélavacich programi pro ¢leny a pfipadné je i personalné a
odborné zabezpe¢it, protoze je-li cilem Ustavu, aby hrozba piisnych sankci ptisobila na
odborniky preventivng, je potfeba nejprve zajistit, aby se o jejich existenci vibec

dozvédéli.

5.2 Navrhy de lege ferenda

Usnesenim vlady ze dne 12. bfezna 2014 byl schvélen Plan legislativnich praci vlady na
rok 2014." Podle tohoto planu by mé&l byt v zaii letosniho roku do legislativniho
procesu predlozen navrh novely zakona o regulaci reklamy, jehoz ptedkladatelem by
mélo byt Ministerstvo priimyslu a obchodu. Zatim neni zfejmé, zda se chystand novela

bude dotykat reklamy na humdanni 1é¢ivé ptipravky, nicméné vzhledem k odbornému

1% Osoby opravnéné humanni 16¢ivé piipravky piedepisovat nebo vydavat by byly zafazeny mezi
subjekty uvedeny v dnesnim § 7d odst. 1 ZORR.

%0 Dostupny zde: http://www.vlada.cz/cz/media-centrum/dulezite-dokumenty/plan-legislativnich-praci-
vlady-na-rok-2014-116706/.
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zaméteni predkladatele doufam, ze nikoli, jelikoz tato zdkonnd uprava vyzaduje
pomérné detailni odborné a praktické znalosti oboru.

Je navic pomérné¢ bézné, ze k obsahové zcela nesouvisejicim, Casto pouze
technickym ¢i doslovnym implementacnim noveldm, poslanci v rdmci druhého cteni
v Poslanecké snémovné predlozi pozménovaci navrh, ktery zcela zméni charakter i
obsah projednavané novely. Zasadnim negativem téchto pozméiovacich ndvrhi je vSak
skutecnost, ze s vyjimkou poslaneckych vyborti a jednotlivych poslanci nejsou
piipominkovany, v této fazi se k nim tedy nemohou vyjadfit zastupci jednotlivych
ministerstev a dotéenych statnich organt. Jiz pfi projednavani navrhu novely ZORR
z roku 2012 se tyto tendence pomérné silné projevily'™®', domnivam se tedy, Ze ani tento
piipad by nebyl vyjimkou.

Bez ohledu na nékteré mé piipominky k vySe rozebranému navrhu novely
ZORR z roku 2012 tomuto navrhu nelze upfit, Ze se na jeho piipravé podileli zastupci
Ministerstva zdravotnictvi a Statniho tUstavu pro kontrolu 1é¢iv, ktetfi disponuji
znalostmi 1 praktickymi zkuSenostmi z dan¢ho oboru, a ackoli se neztotoznuji se vSemi
tehdy navrhovanymi opatfenimi, tento nadvrh by podle mého nazoru mohl poslouzit jako

dobry zaklad pro novelu ptedkladanou v roce 2014.

V ptipadné novele ustanoveni ZORR tykajici se reklamy na humdnni 1éCivé
piipravky bych povazovala za vhodné upravit zejména reklamu zaméfenou na
odborniky. V zdsad¢ lze vyjit pfimo z nédvrhu novely zroku 2012, ktery adekvatné
definuje pojem ,,pohostinnost®, stanovi ohlasovaci povinnosti pro svolavatele setkani
odbornikii, umozituje verejnou kontrolu plnéni poskytovanych ze strany zadavateld
reklamy odbornikiim a v neposledni fad¢ stanovi odbornikim povinnost souc¢innosti
s Ustavem.

Lépe bych naopak navrhovala vymezit pojem odbornika, resp. podle mého
nazoru by bylo vhodné omezit tento pojem pouze na osoby fyzické, avSak zaroven
zakotvit trestnost pfijimani zakazanych plnéni i pro osoby pravnické, na jejichz ucet
odbornik nebo jina osoba podle jeho pokynu jedna. Zaroven by podle mého nazoru
melo dojit ke stanoveni konkrétni maximélni hodnoty daru ¢i darG poskytnutych

zadavatelem reklamy odbornikovi za kalendaini rok pitimo v ZORR, ¢imz by doslo

181 Viz  pozménovaci  navrhy ke snémovnimu tisku €. 761 dostupné  zde:
http://www.psp.cz/sqw/tisky.sqw?0=6&T=761.
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k uvolnéni agendy Ustavu, ktery by dale nemusel podrobné odiivodiiovat, pro¢ uréité
plnéni neni z jeho pohledu nepatrné hodnoty, pro dilezit&jsi ¢innosti.

V neposledni tadé¢ bych se pak pfiklan€la k zakotveni zdkonné povinnosti
Ustavu zvefejiiovat anonymizované verze jeho rozhodnuti o uloZeni pokuty, piipadné
pouze relevantni vyiatky z nich, na webovych strankach Ustavu. Toto opatieni by podle
mého nézoru umoznilo zadavatelim lepdi orientaci v rozhodovaci praxi Ustavu a
Ministerstva zdravotnictvi na useku regulace reklamy, jez je za soucasného pravniho

stavu velmi obtizna.

6. ZAVER

Vyse uvedeny text ztetelné ukazuje, Ze nékolik nepfili§ dlouhych zakonnych ustanoveni
muze v praxi pfinést vice otazek nez odpovédi, zejména dojde-li zaroven k nespravné
implementaci unijnich pfedpist, piipadné dospéji-li spravni organy k vykladu, ktery
nema s ohledem na smysl pravni Upravy zadné opodstatnéni.

Existujici pravni Gpravu povazuji v mnoha ohledech za nedokonalou a hodnou
novelizace, nicméné jako hlavni aktudlni problém spattuji spiSe vymahatelnost prava. Je
sice pravdou, ze mnohym zadavatelim reklamy jiz byly a jsou uklddany citelné pokuty,
jako zcela nedostatecnou nicméné¢ vnimam dozorovou ¢innost ve vztahu k odbornikiim
pfijimajicim zakdzand plnéni.

V ptipad¢ Gvah o jakékoli zméné pravni Upravy by z tohoto divodu nemélo byt
primarné piikroceno pouze ke zvyseni sankci, coz je obvykle prosttedek, ktery je pouzit
jako prvni, jelikoz nevyzaduje pftili§ rozsahlé odborné znalosti a jeho medidlni potencial
je pomérné veliky. Domnivam se, Ze jako prvni by vzdy mélo byt brano v potaz, zda je
stat schopen kontrolovat a vymahat dodrzovani jakychkoli pravidel a omezeni, ktera pro
chovani jednotlivcl stanovuje, tedy zda jsou konkrétné v ptipadé regulace reklamy na
huméanni 1é¢ivé pripravky spravni orgadny dostatecné personalné, odborné¢ a
kompetencné vybaveny tak, aby aplikace pravni Gipravy mohla byt efektivni a napliiovat
svij cil. Existence pravidel, jejichz dodrzovani a vymdhani stat neni schopen
kontrolovat a vymahat, méa totiz podle mého nazoru na pravni povédomi a redlné
jednani adresatii Gipravy velmi negativni vliv, jelikoz tito zpravidla ani netusi, Ze se

dopoustéji poruseni zakona.
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SEZNAM ZKRATEK

novela ZORR

OTC pftipravek
RPR

smérnice o HLP

SPC

spravni fad
soudni fad spravni
Ustav

ZOL

ZORR

Z0S

vladni navrh zakona, kterym se méni zakon ¢. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy a o zmén¢ a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni
pozdéjsich predpisti, ve znéni pozdéjSich predpisit, zdkon C.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zékonti, ve znéni pozdéjSich
predpisii, a zdkon ¢. 256/2001 Sb., o pohfebnictvi a o zméné
nékterych zdkoni, ve znéni pozdé¢jSich predpisl, projednavany
jako snémovni tisk ¢. 761 v 6. volebnim obdobi 2010-2013,
dostupny zde: http://www.psp.cz/sqw/tisky.sqw?O=6&T=761.
volné prodejny 1éCivy piipravek

Rada pro reklamu

konsolidované znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 20014 o kodexu spoleCenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkl, ve znéni pozdéjsich
predpisti, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, smérnice Komise 2003/63/ES
ze dne 25. ¢ervna 2003, smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/24/ES ze dne 31. bfezna 2004 a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2004

souhrn udajt o ptipravku

zékon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisi
zakon ¢. 150/2002 Sb., soudni tad spravni, ve znéni pozdéjsich
predpist

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

zékon €. 378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozdéjsich predpist
zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich
predpist

zékon ¢. 634/1992 Sb., o ochran¢ spotiebitele, ve znéni

pozdéjsich predpist
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ZRTV zakon ¢. 231/2001 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho

vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist
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Combi 5 mg/5 mg, Piramil Combi 10 mg/5 mg, Piramil Combi 5 mg/10 mg, Piramil
Combi 10 mg/10 mg, tvrdé tobolky, ORCAL NEO 5 mg, ORCAL NEO 10 mg,
tablety, Telmisartan Sandoz 80 mg, Ortanol 10 mg, Ortanol 20 mg, Ortanol 40 mg,
Rapoxol 20mg, enterosolventni tablety, zadni strana

11. Souhrn udaji o 1éCivém piipravku Zostavax, piedni strana
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