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Aktualni stav legislativniho procesu

= Vlada predlozila ndvrh zdkona Snémovné dne 28. 2. 2025.

= Qrganizacni vybor projedndni navrhu zakona doporucil
5. 3. 2025 (usneseni ¢. 354). Urcil zpravodaje:
MUDr. Romana Bélohlavkova a navrhl Vybor pro
zdravotnictvi jako garancni.

= Stav projednavani: 1. ¢teni




Obecna ustanoveni (§ 1 odst. 5a 9)

Zadavatelem reklamy (dale jen ,zadavatel”) je pro ucely tohoto
zakona pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera objednala u jiné
pravnické nebo fyzické osoby reklamu. Objednanim reklamy se
rozumi také objednani k jejimu Siteni.

Pohostinnosti se pro tcely tohoto zakona rozumi plna nebo
Castecna uhrada nakladd na zajisténi dopravy nebo uhrady
cestovnich nakladl, ubytovani, stravy nebo ucastnického
poplatku.

Obecna ustanoveni (§ 2a odst. 2)

Srovnavaci reklama na zdravotnické prostiedky nebo
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro s vyjimkou
vyrobkti bez uréeného lééebného ucelu je pti splnéni
podminek stanovenych obcanskym zakonikem (pozn. § 2980
0Z) pripustna, je-li zaméfena na

a) fyzickou osobu zpuUsobilou k vykonu zdravotnického
povolani zpUsobilou tyto zdravotnické prostiedky nebo
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, které jsou
pfedmétem reklamy, predepisovat, vydavat nebo pouzivat,

b) jiného odborného pracovnika ve zdravotnictvi zplsobilého
tyto zdravotnické prostfedky nebo diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, které jsou predmétem reklamy, pouzivat,




Obecna ustanoveni (§ 2a odst. 2 a 3)

c) fyzickou osobu opravnénou provadét servis téchto
zdravotnickych prostiedki nebo diagnostickych
zdravotnickych prostiedkl in vitro, které jsou predmétem
reklamy, nebo

d) fyzickou osobu, ktera provadi nakup téchto zdravotnickych
prostiedkll nebo diagnostickych zdravotnickych prostiedku in
vitro, které jsou predmétem reklamy, pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb na zakladé pracovnépravniho nebo
obdobného vztahu nebo na zakladé smiouvy.

Srovnavaci reklama na vyrobky bez urceného Iécebného ucelu
je pti splnéni podminek stanovenych obcanskym zakonikem
pfipustna, je-li zamérena na fyzickou osobu, ktera vyrobky bez
urceného lécebného ucelu pouziva nebo nakupuje na zakladé
opravnéni podle Zivnostenského zakona.

Reklama na zdravotnické prostredky a diagnostické

zdravotnické prostifedky in vitro (§ 5k odst. 1)

Za reklamu na zdravotnické prostiedky nebo diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro se povaZuji také vsechny
formy informovani, prizkumu nebo pobidek, konané za
ucelem podpory predepisovani, vydeje, prodeje nebo
pouzivani zdravotnickych prostfedki nebo diagnostickych
zdravotnickych prostifedkd in vitro. Jedna se zejména o

a) navstévy obchodnich zastupci se zdravotnickymi
prostiedky nebo diagnostickymi zdravotnickymi prostiedky in
vitro u osob podle § 2a odst. 2 nebo 3,

b) dodavani vzorkli zdravotnickych prostfedkd nebo
diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro,




Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické

zdravotnické prostifedky in vitro (§ 5k odst. 1)

c) podporu predepisovani, vydeje nebo prodeje
zdravotnickych prostiedki nebo diagnostickych
zdravotnickych  prostiredkli in  vitro pomoci darq,
spotrebitelské soutéze, loterie nebo jiné podobné hry, testu
zaloZzeného na zkuSenostech spotiebitelii se zdravotnickymi
prostiedky nebo diagnostickymi zdravotnickymi prostiedky in
vitro nebo nabidkou nebo pfislibem jakéhokoliv prospéchu
nebo financni nebo vécné odmény,

d) sponzorovani nebo jinou financni nebo vécnou podporu
setkani konanych za ucelem podpory predepisovani, prodeje,
vydeje nebo pouzZivani zdravotnickych prostiedkli nebo
diagnostickych  zdravotnickych prostiedkli in vitro a
navstévovanych osobami podle § 2a odst. 2 nebo 3, nebo

e) sponzorovani nebo jinou finan¢ni nebo vécnou podporu
védeckych kongresi a jinych obdobnych setkani s ucasti osob
podle § 2a odst. 2, a to v€etné poskytovani pohostinnosti.

Reklama na zdravotnické prostredky a diagnostické

zdravotnické prostifedky in vitro (§ 5k odst. 2)

Ustanoveni tohoto zakona se nevztahuji na

a) korespondenci nutnou k zodpovézeni specifickych dotazi
na konkrétni zdravotnicky prostfedek nebo diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro a pfipadné doprovodné
materidly nereklamni povahy,

b) prodejni katalogy a ceniky, pokud obsahuji pouze zakladni
popis vlastnosti z zdravotnickych prostfedkii nebo
diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro nutny k
jejich identifikaci nebo informaci o zplsobu hrazeni
zdravotnickych prostiedku nebo diagnostickych
zdravotnickych prostfedkll in vitro z vefejného zdravotniho
pojisténi,

c¢) udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud
neobsahuji Zadny odkaz na zdravotnicky prostfedek nebo
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, a to ani
nepfimy,




Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické

zdravotnické prostifedky in vitro (§ 5k odst. 2)

d) pobidkovy program zdravotnich pojistoven pofadany za
ucelem hospodarného nakladani s prostiedky verejného
zdravotniho pojisténi nebo podpory pojisténci pfi pécéi o
vlastni zdravi,
e) program zaméreny vylucné na vzdélavani osob uvedenych v
§ 2a odst. 2 a 3 v rozsahu jejich odborné zpuUsobilosti,
1. ktery je poradan za ucelem zajisténi bezpecného
zachdzeni se  zdravotnickymi  prostfedky nebo
diagnostickymi zdravotnickymi prostiredky in vitro, kvality
zdravotni péce, prohloubeni znalosti a rozvoj dovednosti
téchto osob,
2. ktery je zprostredkovan a garantovan osobou
opravnénou provadét instruktaz podle jiného pravniho
predpisu,

Reklama na zdravotnické prostredky a diagnostické

zdravotnické prostifedky in vitro (§ 5k odst. 2)

3. ktery je zalozen na védeckém poznani a je v souladu s
pokyny  vyrobci  zdravotnickych prostiedkii  nebo
diagnostickych zdravotnickych prostfedk in vitro,

4. s jehoz realizaci neni spojena odména, dar nebo jina vyhoda
pro ucastnika, s vyjimkou daru nepatrné hodnoty, poskytnuti
vzorku nebo vzorkll zdravotnickych prostfedkdi nebo
diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro v poctu
nezbytném pro splnéni ucelu programu a s vyjimkou
pohostinnosti nepfesahujici rozsah podle § 5k odst. 8, a




Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické

zdravotnické prostifedky in vitro (§ 5k odst. 2)

5. pficemz jeho konani je Statnimu ustavu pro kontrolu Iéciv
oznameno alespori 30 dnd pfede dnem jeho zahdjeni; v
oznameni musi byt uvedeny udaje o osobé poradatele a osobé
odborného garanta programu, ucelu a zaméreni programu a
rozsahu poskytované pohostinnosti; v pfipadé zmény
uvedenych udaji musi byt tato zména oznamena Statnimu
ustavu pro kontrolu léciv bez zbytecného odkladu, nejpozdé;ji
vsak 5 pracovnich dnli pfede dnem zahajeni programu.

Reklama na zdravotnické prostredky a diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro (§ 5k odst. 6 a 7)

Reklama na zdravotnické prostfedky a na diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro, s vyjimkou vyrobkl bez
urceného lécebného ucelu, hrazené plné nebo castecné z
vefejného zdravotniho pojisténi ve formé soutéie, loterie
nebo jiné podobné hry spocivajici v mnoistvi predepsanych,
vydanych nebo pouZitych prostiedki je zakazana. Reklama na
zdravotnické prostiedky a na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, s vyjimkou vyrobkli bez uréeného
lécebného ucelu, ve formé testu zaloZzeného na zkusenostech
spotiebitell je zakazana.

Reklama na zdravotnické prostfedky a na diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro nesmi jakymkoliv zptisobem
odkazovat na konkrétni organy statni spravy.




Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické

zdravotnické prostfedky in vitro (§ 5k odst. 8)

Pfi sponzorovani nebo jiné financni nebo vécné podpore
setkani osob uvedenych v § 2a odst. 2 nebo 3, podle odstavce
1 pism. d) nebo e) nebo § 5m odst. 2 nebo pfi sponzorovani
programl podle odstavce 2 pism. e) mlZe byt poskytnuta
pohostinnost. Poskytnuta pohostinnost musi byt omezena
pouze na hlavni ucel setkani a nemidie byt rozsifena na jiné
osoby nez na ucastniky podle véty prvni. Jako pohostinnost v
pfipadé setkani, které probiha prostiednictvim dalkového
pfistupu, je moiné poskytnout pouze Uhradu ucastnického
poplatku, a to zcela nebo z ¢asti, za ucelem pristupu k odborné
platformé.

Reklama na zdravotnické prostredky a diagnostické

zdravotnické prostfedky in vitro (§ 51 odst. 1)

Vzorky zdravotnickych prostfedkd a  diagnostickych
zdravotnickych prostifedkt in vitro lze spotiebiteli poskytovat
pouze v mnoistvi nezbytném pro jejich vyzkouseni. Zakazuje
se poskytovat vzorek nebo vzorky spotrebiteli u
zdravotnickych prostfedkt a diagnostickych zdravotnickych
prostiedku in vitro, které jsou podle pokynl vyrobce uréeny
pouze pro pouziti zdravotnickym pracovnikem, a u
zdravotnickych prostfedkt a diagnostickych zdravotnickych
prostiedktl in vitro, které mohou byt vydany pouze na
lékaFsky predpis vystaveny lékafem podle jiného pravniho
pfedpisu.




Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro (§ 51 odst. 2)

Reklama na zdravotnické prostfredky a diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro musi

a) byt formulovana tak, aby bylo ziejmé, Ze vyrobek je
zdravotnickym prostiedkem nebo diagnostickym
zdravotnickym prostfedkem in vitro nebo vyrobkem bez
urceného lécebného ucelu,

b) obsahovat obchodni nazev zdravotnického prostfedku nebo
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro,

c) obsahovat podstatu urceného ucelu zdravotnického
prostiedku nebo diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro,

d) obsahovat zfetelnou, v pripadé tisténé reklamy dobre
Citelnou, vyzvu k seznameni se s riziky, ktera musi byt v
reklamé uvedena podle pfimo pouzitelnych predpisi Evropské
unie,

Reklama na zdravotnické prostredky a diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro (§ 51 odst. 2)

e) v pfipadé, Ze je zdravotnicky prostiedek nebo diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro vyrobcem urcen pro pouziti
pouze zdravotnickymi pracovniky, obsahovat upozornéni na
tuto skutecnost,

f) obsahovat informaci, zda muzZe byt zdravotnicky prostfedek
nebo diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro vydan
pouze na lékarsky predpis podle jiného pravniho predpisu, a
g) v pfipadé, Ze uvadi udaje prevzaté z odbornych publikaci
nebo z odborného tisku, tyto pfesné reprodukovat a uvést
jejich zdroj.




Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro (§ 51 odst. 3)

Reklama na zdravotnické prostfedky nebo diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro formou informace pro
pacienty, ktera je vydavana jako samostatnda publikace,
audiovizualni dilo nebo jiny zvukové obrazovy zaznam miuze
byt provadéna, pokud

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

b) takovou informaci pacientim preda, zpfistupni nebo
zprostfedkuje zdravotnicky pracovnik s prislusnou odbornou
zpUsobilosti, ktery za to neobdrZi dar nebo jiny prospéch,
ledaze je nepatrné hodnoty a ma vztah k jim vykonavané
odborné Cinnosti,

Reklama na zdravotnické prostredky a diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro (§ 51 odst. 3)

c) informace je zalozena na védeckém poznani a je v souladu s
pokyny  vyrobce zdravotnického prostiedku  nebo
diagnostického zdravotnického prostredku in vitro,

d) informace nema charakter srovnavaci reklamy, a

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




Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro (§ 51 odst. 4)

Reklama na zdravotnické prostfedky nebo diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro nesmi

a) vyvolavat dojem, Ze porada s Iékafem, lékarsky zakrok nebo
lécba nejsou potiebné, zvlasté nabidkou stanoveni diagnozy
nebo nabidkou lIécby na dalku,

b) naznacovat, Ze klinicka ucinnost zdravotnického prostredku
nebo diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro je
zaruceng, je lepsi nebo rovnocenna s ucinnosti jiné Iécby nebo
jiného zdravotnického prostiedku nebo diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro, nebo Ze jeho poutZiti neni
spojeno s riziky,

c) naznacovat, Ze nepouzitim zdravotnického prostfedku nebo
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro muzZe byt
nepriznivé ovlivnén zdravotni stav nebo vzhled osob,

Reklama na zdravotnické prostredky a diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro (§ 51 odst. 4)

d) byt zamérena vyhradné na osoby mladsi 15 let s vyjimkou
zdravotnického prostiedku urceného vyrobcem k zabranéni
sexualné prenosnych nemoci,

e) doporuovat s odvolanim na doporuéeni védcq,
zdravotnickych odbornikd nebo osob, které jimi nejsou, ale
které by diky svému skutecnému nebo predpokladanému
spolecenskému  postaveni mohly podpofit pouzivani
zdravotnického prostiedku nebo diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro,

f) odkazovat na provedeni klinickych zkousek ani jinych
procesu, které jsou podminkou pro uvedeni prostiedku na trh,
g) naznacovat, ze bezpecnost nebo ucinnost zdravotnického
prostiedku nebo diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro je zaruéena pouze tim, Ze je pfirodniho pdvodu,
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Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické
zdravotnické prostifedky in vitro (§ 51 odst. 4 a 5)

h) popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétniho prabéhu
urcitého pripadu vést k moZznému chybnému stanoveni vlastni
diagnadzy,

i) poukazovat nevhodnym, prehnanym nebo zavadéjicim
zplGsobem na moZnost uzdraveni,

j) pouzivat nevhodnym, pifehnanym nebo zavadéjicim
zpGsobem vyobrazeni zmén na lidském téle zphsobenych
nemoci nebo uUrazem nebo plsobenim zdravotnického
prostiedku nebo diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro na lidské télo nebo jeho casti.

Jestlize je reklama zamyslena jako pfipominka zdravotnického
prostiedku nebo diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro, nesmi obsahovat jiné udaje nez jeho obchodni nazev,
poptipadé jeho ochrannou znamku.

Reklama na zdravotnické prostredky a diagnostické

zdravotnické prostfedky in vitro (§ 5m odst. 1)

V ramci propagace zdravotnickych prostfedkli nebo
diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro s vyjimkou
vyrobkt bez uréeného lééebného uUéelu zaméfené na osoby
uvedené v § 2a odst. 2 se zakazuje, s vyjimkou poskytovani
pohostinnosti nepresahujici rozsah podle § 5k odst. 8, nabizet,
slibovat nebo poskytovat osobam uvedenym v § 2a odst. 2
vyhody v podobé daru nebo jiného prospéchu, ledaze je
nepatrné hodnoty a ma vztah k jimi vykonavané odborné
¢innosti. To neplati pro poskytovani vzorkt zdravotnickych
prostiedkll nebo diagnostickych zdravotnickych prostiedku in
vitro v mnoistvi potfebném pro jeho vyzkouseni v souladu s
urcenym ucelem poutziti.
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Reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické

zdravotnické prostfedky in vitro (§ 5m odst. 2 a 3)

P¥i setkani osob uvedenych v § 2a odst. 2 nebo 3 konaném za
ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo
pouzivani zdravotnickych prostfedkli nebo diagnostickych
zdravotnickych prostiedk in vitro podle § 5k odst. 1 pism. d)
nebo pfi jejich ucasti na védeckém kongresu nebo jiném
odborném setkani muZe byt sponzorem, osobou, ktera
poskytla jinou finanéni nebo vécnou podporu, nebo
poradatelem poskytnuta pohostinnost nepfesahujici rozsah
podle § 5k odst. 8.

Osoba uvedena v § 2a odst. 2 nebo 3 nebo podnikajici fyzicka
nebo pravnickd osoba, nejde-li o osobu uvedenou v § 2a
odst. 2 nebo 3, nesmi vyzadovat ani pfijimat vyhody zakazané
podle odstavce 1, nebo které jsou v rozporu s odstavcem 2.

Zména zakona €. 375/2022 Sh., program pro pacienty (§ 53a)

Program pro pacienty je informacni aktivitou pro pacienty
nebo osoby o pacienty pecujici, ktera je organizovana za
ucelem pouceni a seznameni pacientli nebo osob o né pecujici
s prostiedky. Program pro pacienty muZe byt provadén,
pokud

a) je jeho vyluénym ucelem zvysit spolupraci pacienta nebo
osoby, ktera o pacienta osobné pecuje nebo bude pecovat, pfi
poskytovani zdravotni péce nebo v péci o vlastni zdravi a
spravny nacvik nebo pouceni, jak zachazet, pouzivat nebo
pecovat o prostiedek, ktery mu predepsal, vydal nebo
doporucil zdravotnicky pracovnik s pfislusSnou odbornou
zpuUsobilosti,

b) bude provadén nebo zprostiedkovan zdravotnickym
pracovnikem na zakladé jeho odborné zpuisobilosti,
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Zména zakona €. 375/2022 Sh., program pro pacienty (§ 53a)

c) informace pfedavané v ramci tohoto programu pro pacienty
jsou zaloZeny na védeckém pozndni a jsou v souladu s pokyny
vyrobce predmétného prostiedku,

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

Zména zakona €. 375/2022 Sh., program pro pacienty (§ 53a)

e) s jeho realizaci neni spojena Zzadna odména, dar nebo jina
vyhoda pro pacienta, s vyjimkou poskytnuti vzorku nebo
vzorkd prostiedku v poétu nezbytném pro splnéni ucéelu
programu pro pacienty a s vyjimkou vyhody, ktera cili
vyhradné na zlepSeni zdravotniho stavu v souvislosti s
diagnézou pacienta, a ktera je poskytovana viem pacienttim s
obdobnou diagnézou bez ohledu na individualni lécebny
postup; organizuji-li program pro pacienty nebo osoby, které o
pacienta osobné pecuji nebo budou pecovat, poskytovatelé
zdravotnich sluzeb, odborné spolecnosti nebo pacientské
organizace formou setkani pacientl, Ize v souvislosti s nim
poskytnout pacienttim také pohostinnost.

13



V.

Yy - MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q = CESKE REPUBLIKY

Dékuji za pozornost
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