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1. Uvod

Tento pokyn upresiuje pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni Iécivé pfipravky. Nahrazuje
zakladni pokyn USKVBL/UST — 04/2006, ktery byl pfipraven na zakladé zidkona &. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a
televizniho vysilani.

Nahrazeni zakladniho pokynu USKVBL/UST — 04/2006 bylo provedeno z toho ddvodu, ze Ustav pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparatl a léciv jako dozorovy organ nad regulaci reklamy povazuje
za nutné, vzhledem k praktickym zkuSenostem v oblasti zaddvani a Sifeni reklamy na veterinarni
|écivé pripravky v komunikaénich prostfedcich (napf. rozdily v dlsledku odliSného pfFistupu
aplikovaného jednotlivymi drZiteli/zadavateli reklamy, rozdilnych pozadavk( na uverejiiovani reklamy
pro humanni a veterindrni |écCivé pripravky) a s pfihlédnutim ke stanovisku Evropské komise
(Smérnice 2001/82/ES ve znéni smérnice 2004/28/ES, ¢lanek 85, odst. 3) zprfehlednit, doplnit,
upfesnit a sjednotit pravidla pro zadavani reklamy na veterinarni 1éCivé pripravky. Na zakladé ¢etnych
aktualizaci zakon(, z jejichZ pravni Gpravy plavodni zakladni pokyn vychazel, a to predevsim zakona ¢.
40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢&. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsiho predpisu, a ddle také na zakladé nabyti
uéinnosti zakona ¢. 89/2012 Sbh., obéansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist, bylo nezbytné
doplnit a upravit doporucené postupy, informace a jednotna pravidla pro zadavani reklamy na
veterinarni |éCivé pfipravky.

Pokyn zahrnuje pojmy, blizsi charakteristiku obecnych pozadavkli na reklamni aktivity
v komunikacnich médiich (popis jednotlivych typd nekalych obchodnich praktik, Uprava podminek
pro srovnavaci reklamu apod.) a poZadavky na reklamu na veterindrni lécivé pripravky. Pokyn dale
vyjadiuje postoj USKVBL k problematice tisténé reklamy (letaky, brozury), reklamé v misté prodeje
veterinarnich lécivych ptipravkl ci jejich vydeje - v ¢ekdrnach a ordinacich Iékard, v lékarnach a
zdravotnickych zafizenich - a dale postoj k reklamnim materialim uverejiiovanym na internetu.

Tento pokyn upravujici obecné pozadavky na reklamu veterinarnich l1éc¢ivych pripravkl i nadale
doplfuje samostatny pokyn - USKVBL/UST — 1/2011 Rev.1- Doporugeny postup pro zadavani reklamy
na veterinarni [éCivé pripravky, jejichz vydej je vazan na lékaisky predpis, do odbornych ¢asopist a
publikaci, ktery uvadi bliz8i podminky pro zaddvani reklamy na veterinarni |éCivé pfipravky, jejichz
vydej je vazan na lékarsky predpis nebo na pfipravky obsahujici omamné a psychotropni latky, do
odbornych ¢asopisli a publikaci.

2. Cil arozsah

Cilem tohoto pokynu je poskytnout prehledné informace, doporucené postupy a jednotna pravidla
pro zadavani reklamy na veterinarni [éCivé pfipravky v komunikacnich prostfedcich.
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3. Odkazy a souvisejici dokumenty

Tento pokyn vychazi z pravni Gpravy dané:

Zakonem ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sh., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisu,

Smérnici 2001/82/ES ve znéni smérnice 2004/28/ES,

Zakonem ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(l (zakon o Iécivech),
ve znéni pozdéjsich predpis(,

Zakonem ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, ve znéni pozdéjsich predpist,

Zakonem ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpis(,

Zakonem ¢. 231/2001 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani a o zméné dalsich
zakond,

Zakonem ¢. 480/2004 Sb., o nékterych sluzbach informacni spole¢nosti a 0 zméné nékterych zakont
(zdkon o nékterych sluzbach informacni spolec¢nosti).

4. Obecné informace k zakonu o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona
€. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani v platném znéni
(dale jen ,,zakon”)
Regulace reklamy v Ceské republice je upravena zdkonem &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o
zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen ,,zdkon“), ktery nabyl G¢innosti dne 1. 4. 1995. Dne 26. 1. 2006 nabyl
uéinnosti zakon €. 25/2006 Sb., ktery v oblasti veterinarnich éCivych pripravk( doplnil zakon i o zakaz
reklamy zamérené na Sirokou verejnost, jedna-li se o veterinarni IéCivy pfipravek, jehoZ vydej je
vazan na lékarsky predpis nebo ktery obsahuje omamné a psychotropni latky.
Uvedend pravni Uprava vychazi ze smérnice 2004/28/ES, kterou se méni smérnice 2001/82/ES o
kodexu EU tykajicim se veterindrnich lécivych pfipravkl, kterd na udrovni Evropské unie zavedla
poprvé regulaci reklamy pro veterinarni 1é¢ivé pfipravky. Clenské staty byly povinny harmonizovat
vhitrostatni Upravu do 30. 10. 2005. Smérnici 2004/28/ES bylo ¢lenskym statlm uloZeno, aby
zakdazaly reklamu, kterd je uréena pro Sirokou verejnost, jednd-li se o veterinarni léCivé pripravky,
jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, a veterinarni |écivé pfipravky obsahujici omamné a
psychotropni latky. Pravni Gprava v Ceské republice tak odpovida v oblasti veterindrnich Ié&ivych
pfipravkd v plném rozsahu pozadavkim prava EU.,

Zakon definuje reklamu a subjekty podléhajici rezZimu zakona, a dale téZ stanovi rliznd omezeni pro
reklamu. Zakazy a omezeni jsou stanoveny jak obecné, tak i specidlné pro reklamu na rlzné
komodity.
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Zakon ddle stanovuje organy dozoru nad dodrzovanim tohoto zakona. S ohledem na specialni pravni
Upravu reklamy na veterinarni 1é¢ivé pfipravky byl dozor nad takovou reklamou svéfen Ustavu pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a léciv, obdobné jako je tomu u dozoru nad reklamou na
humanni l1éc¢ivé pripravky, kdy dozorovym orgdnem je Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. Dozor nad
veskerou reklamou Sifenou rozhlasem a televizi je svéfen Radé pro rozhlasové a televizni vysilani (Co
se rozumi rozhlasovym a televiznim vysilanim definuje zdkon ¢. 231/2001 Sh., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani a o zméné dalSich zdkonl). NevyZadand reklama Sifend
elektronickymi prostiedky (tzv. ,spam“) je v kompetenci UFadu pro ochranu osobnich Gdajd (zakon
480/2004 Sh., o nékterych sluzbach informacni spole¢nosti a o zméné nékterych zakonl (zdkon o

nékterych sluzbach informacni spolecnosti).
Pravni Uprava umoZriuje za poruseni povinnosti uloZit ve spravnim fizeni pokutu’.

V zakoné je rovnéz upravena moznost podani opravného prostfedku proti rozhodnuti organu dozoru
o ulozeni sankce.

Zakon je tfeba dale interpretovat v kontextu navazujicich pravnich predpisl, napf. novy obcansky
zakonik, zdkon na ochranu spotrebitele atd.

5. Upresnéni pojmu

Reklamou se obecné vsouladu s ust. § 1 odst. 2 zdkona rozumi oznameni, pfedvedeni ¢i jind
prezentace Sitend zejména komunikacnimi médii, majici za cil podporu podnikatelské ¢innosti.

Za komunikacni média, kterymi je reklama sifena, jsou ve smyslu ust. § 1 odst. 3 zakona povazovany
prostfedky umoznujici prenaseni reklamy, zejména periodicky tisk a neperiodické publikace,
rozhlasové a televizni vysilani, audiovizudlni produkce, pocitacové sité, nosice audiovizualnich dél,
plakaty a letaky.

Za reklamu na veterinarni lécivé pFipravky se také povazuji inzeraty a komercni zobrazeni v misté
prodeje veterindrnich lécivych pripravk( a jejich vydeje v Iékarnach a v ordinacich veterindrnich
Iékar(i, ve stancich v rdmci prezentace na veletrzich a védeckych kongresech. Jedna se o zejména
stojanky, trojrozmérné predméty, letdky, broZury, plakaty, billboardy, dale reklamni material na
datovych nosi¢ich (CD, CD-ROM, VHS, MC), reklamni material uvefejnény na internetu nebo
rozesilany postou, véetné elektronické.

Lécivym pripravkem se rozumi latka nebo kombinace latek prezentovand s tim, Ze ma |é¢ebné nebo
preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvifat, nebo latka nebo kombinace latek,
kterou lze pouZit u lidi nebo podat lidem, nebo pouZit u zvifat ¢i podat zvifatiim, a to bud' za ucelem
obnovy, Upravy Ci ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického ucinku, nebo za Ucelem stanoveni |ékarské diagndzy.

!V souladu se zékonem 250/2016 Sb., o odpovédnosti za pfestupky a fizeni o nich, ktery nabyva ucinnosti k 1.
7. 2017, se dle §112 na prestupky a dosavadni jiné spravni delikty, s vyjimkou disciplinarnich delikt(, ode dne
nabyti uéinnosti zakona hledi jako na prestupky podle tohoto zdkona.

¢ __. - Hudcova 56a +420541 518 210 uskvbl@uskvbl.cz 31229641/0710
\ U S KVB L 621 00 Brno-Medlanky Datova schranka: www.uskvbl.cz 35-31229641/0710
Ceskd republika ra7aipu




”~~ USKVBL

Ustav pro statni kontrolu
veterindarnich
biopreparati a léCiv

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni |é¢ivé pfipravky | USKVBL/REG - 01/2018

Stranka 6 z 20

Veterinarni léCivy pFipravek je |éCivy pripravek uréeny pro pouZiti u zvitat nebo podani zvifatim. Za
veterinarni |éCivé pripravky se povazuji také medikovana krmiva. Doplrikové latky za veterinarni
|écivé pripravky povaZovany nejsou.

Registrovany veterinarni léCivy pfipravek je pripravek, kterému byla pred jeho uvedenim na trh
v Ceské republice udélena registrace USKVBL nebo registrace postupem podle p¥imo pouZitelného
predpisu Evropské unie (tzv. centralizovanou procedurou). Pouze registrované |écivé ptipravky
mohou byt predmétem reklamy.

Zakon musi byt dodrZzovan vSemi osobami v pozici Sifitele reklamy, a tedy i osobami opravnénymi k
vydeji léCivych pfripravkl. Tyto osoby musi postupovat vidy tak, aby byly pfi pfipadné reklamé
respektovany pozadavky tohoto zdkona a peclivé tak rozlisit, zda jde o 1écivé pripravky vydavané na
predpis, léCivé pripravky vydavané bez predpisu nebo vyrobky jiné.

6. Obecné pozadavky na reklamni aktivity v komunikacnich médiich

Reklama musi splfiovat veSkeré poZadavky stanovené zdkonem. Zakon zakazuje zejména reklamu
zbozi, sluZzeb nebo jinych vykonl ¢i hodnot, jejichZ prodej, poskytovani nebo Sifeni je v rozporu s
pravnimi predpisy a reklamu, ktera predstavuje nekalou obchodni praktiku nebo je v rozporu s
dobrymi mravy.

Reklama dale nesmi podporovat chovani poskozujici zdravi nebo ohroZujici bezpecnost osob nebo
majetku, jakoz i jednani poskozujici zajmy na ochranu Zivotniho prostredi.

Srovnavaci reklama je dle zakona pfipustna pouze za podminek stanovenych timto zakonem a
obcanskym zakonikem.

Pokud je reklama Sifend spolecné s jinym sdélenim, musi byt zfetelné rozliSitelnd a vhodnym
zplUsobem oddélena od ostatniho sdéleni.

Reklama v rozporu s dobrymi mravy. Zakon stanovi, Ze reklama nesmi byt v rozporu s dobrymi
mravy. Reklama vtomto ohledu nesmi obsahovat zejména jakoukoliv diskriminaci z divodl rasy,
pohlavi nebo ndrodnosti nebo napadat ndboZenské nebo narodnostni citéni, ohrozovat obecné
nepfijatelnym zplsobem mravnost, snizovat dlstojnost, obsahovat prvky pornografie, nasili nebo
prvky vyuzivajici motivu strachu. Reklama nesmi napadat politické pfesvédéeni.

Co se povaiuje za ,rozpor s dobrymi mravy” je vobecné roviné definovdno v dalSich pravnich
predpisech, naptiklad v zakoné 89/2012 Sb., obcansky zakonik

Reklama, ktera je nekalou obchodni praktikou. Zakon zakazuje reklamu, kterd je nekalou obchodni
praktikou. Co se povazuje za nekalou obchodni praktiku, upravuje napfiklad § 4 zdkona ¢. 634/1992
Sb., o ochrané spotfebitele, ve znéni pozdéjsich zmén. Je to takova obchodni praktika, ktera je v
rozporu s pozadavky odborné péce a podstatné narusuje nebo je zpUsobild podstatné narusit
ekonomické chovani spotrebitele, kterému je urcena, nebo ktery je jejimu plsobeni vystaven, ve
vztahu k vyrobku nebo sluzbé. Nekalou obchodni praktikou se rozumi predevsim klamavé kondni
nebo klamavé opomenuti a agresivni obchodni praktika, definované ve zminéném zakoné.

_‘ __. - Hudcova 56a +420 541518 210 uskvbl@uskvbl.cz 31229641/0710
\ 4 U S KVB L 621 00 Brno-Medlanky Datova schranka: www.uskvbl.cz 35-31229641/0710
: Ceskd republika ra7aipu




”~~ USKVBL

Ustav pro statni kontrolu
veterindarnich
biopreparati a léCiv

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni |é¢ivé pfipravky | USKVBL/REG - 01/2018

Stranka 7 z 20

Klamava kondni. Obchodni praktika se povaZzuje za klamavou, pokud obsahuje vécné nespravnou
informaci a je tedy nepravdiva, coz vede nebo mizZe vést spotiebitele k rozhodnuti ohledné koupé,
které by jinak neucinil. (Timto se rozumi napf. informace o hlavnich znacich pfipravku napf.
prehanéni uc¢innosti nebo o rizicich spojenych s pouzivanim lécivého ptipravku).

Za klamavou se povazuje také obchodni praktika obsahujici pravdivou informaci, jestlize vede nebo
mUzZe vést spotrfebitele k rozhodnuti ohledné koupé, které by jinak neudinil, pokud jakymkoli
zpUsobem uvadi nebo je schopna uvést spotiebitele v omyl.

Klamavé opomenuti je pfipad obchodni praktiky, kdy dojde k opomenuti uvedeni podstatné
informace, které v dané souvislosti spotfebitel potfebuje pro rozhodnuti ohledné koupé a nasledkem
¢ehoZ pak spotrebitel miZe ucinit rozhodnuti, které by jinak neucinil. Za klamavé opomenuti se
rovnéz povazuje, pokud dojde k zatajeni podstatnych informaci nebo k jejich poskytnuti nejasnym,
nesrozumitelnym nebo nejednoznaénym zplisobem nebo v nevhodny ¢as ¢i pokud nedojde k uvedeni
obchodniho zdméru obchodni praktiky, neni-li patrny ze souvislosti.

Agresivni obchodni praktika je takova obchodni praktika, kterd ve svych vécnych souvislostech a s
pfihlédnutim ke vSem jejim rysim a okolnostem vyrazné zhorsuje nebo muzZe vyrazné zhorsit
svobodu volby nebo chovani spotrebitele ve vztahu k vyrobku nebo sluzbé, a to obtézovanim,
donucovanim véetné pouziti fyzické sily nebo nepatficnym ovliviiovanim, ¢imz zpUsobi nebo mize
zpUsobit, Ze spotrebitel ucini rozhodnuti ohledné koupé, které by jinak neudinil.

Obcansky zakonik (89/2012 Sb.) dale upravuje podstatu nekalé soutéze, které se dopousti ten, kdo se
dostane v hospodarském styku do rozporu s dobrymi mravy soutéze jednanim zpUsobilym pFivodit
Ujmu jinym soutéZitelm nebo zakaznikim.

Nekalou soutézi je zejména:

a) klamava reklama,

b) klamavé oznacovani zbozi a sluzeb,

c) vyvolani nebezpeci zamény,

d) parazitovani na povésti zadvodu, vyrobku ¢i sluZeb jiného soutéZitele,
e) podplaceni,

f) zlehcovani,

g) srovnavaci reklama, pokud neni dovolena jako pfipustna,
h) poruseni obchodniho tajemstvi,

i) dotérné obtézovania

j) ohrozZeni zdravi a Zivotniho prostiedi.

Klamava reklama je definovana v obéanském zdkoniku jako reklama, ktera souvisi s podnikanim nebo
povolanim, sleduje podpofit odbyt movitych nebo nemovitych véci nebo poskytovani sluzeb, véetné
prav a povinnosti, klame nebo je zpUsobild klamat podanim nebo jakymkoli jinym zplsobem osoby,
jimzZ je urcena nebo k nimZ dospéje, a tim i zfrejmé zpUsobilad ovlivnit hospodarské chovani takovych
osob. Timto se rozumi napf. prehanéni Ucinnosti nebo o rizicich spojenych s pouzivanim lécivého
pfipravku. V Zadném pfipadé reklama na VLP nemlzZe obsahovat Udaje, které nejsou podloZeny
aktualni verzi souhrnu Udajl o ptipravku, ktery je zarukou toho, Ze informace jsou dolozeny.
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Za klamavé oznaceni zboZi nebo sluzby je v souladu s ob¢anskym zakonikem povaZovano takové
oznaceni, které je zpUsobilé vyvolat v hospodaiském styku mylnou domnénku, Ze jim oznacené zbozi
nebo sluzba pochazeji z urcité oblasti ¢i mista nebo od urcitého vyrobce, anebo Ze vykazuji zvlastni
charakteristicky znak nebo zvlastni jakost. Klamavost plsobi i Udaj vSseobecné vzity v hospodaiském
styku k oznaceni druhu nebo jakosti, je-li k nému pfipojen dodatek zpusobily klamat, zejména
s pouzitim vyrazu ,pravy”, ,skute¢ny” nebo , pGvodni®.

Zpusobilost oklamat mdZe mit i udaj sam o sobé spravny, mlzZe-li uvést v omyl vzhledem k
okolnostem a souvislostem, za nichz byl uc¢inén.

Za srovnavaci reklamu je v souladu s obcanskym zdkonikem povaZovdna jakdkoliv reklama, ktera
pfimo nebo nepfimo oznacuje jiného soutéZitele nebo jeho zboZi ¢i sluzbu.

Srovnavaci reklama je pfipustnd, pokud se srovnani tyce:

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

c) srovnava-li objektivné jednu nebo vice podstatnych, daleZitych, ovéritelnych a priznacénych
vlastnosti zboZi nebo sluzeb véetné ceny,

d) srovnava-li zbozi s oznacenim plvodu pouze se zbozim stejného oznaceni,

e) nezlehcuje-li soutéZitele, jeho postaveni, jeho ¢innost nebo jeji vysledky nebo jejich
oznaceni ani z nich nekalym zplsobem netézi, a

f) nenabizi-li zbozi nebo sluzbu jako napodobeni ¢i reprodukci zboZi nebo sluzby
oznacovanych ochrannou znamkou soutéZitele nebo jeho nazvem.

Ustanoveni nekalé soutéze se uplatiuji mezi soukromopravnimi subjekty v ramci civilniho fizeni,
spravni organ (USKVBL) je tak sam vymahat nemiiZe. Je na samotnych soutéZitelich, aby poruseni
téchto ustanoveni fesili pravni cestou.

Zakon dale rozlisuje pojem Siroka verejnost (viz nize)a odbornici. Za odborniky jsou povazovany
osoby opravnéné lécivé pripravky predepisovat nebo vydavat.

Zvlastnosti problematiky veterindrnich 1écivych pfipravkl — podobné jako u nékterych dalsich
vyrobka, které predstavuji zvlastni riziko - je pozadavek, aby o vlastnostech kazdého veterinarniho
|éCivého pfipravku bylo rozhodnuto na zdkladé hodnoceni technické dokumentace predlozené
s zadosti o registraci veterindrniho léCivého pripravku nebo o jeji zménu. Reklama na veterinarni
|éCivé pripravky proto musi byt rovnéz v souladu s podminkami registrace veterinarniho léc¢ivého
pfipravku a v ramci hodnoceni souladu reklamy na veterinarni IéCivé pFipravky se stanovenymi
pozadavky musi byt platné podminky registrace vidy zohlednény.
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7. PoZadavky na reklamu na veterinarni lécivé p¥ipravky (,,VLP)

Predmétem reklamy na VLP muzZe byt pouze VLP zaregistrovany podle zdkona o lélivech. Za
registrované VLP se od 1. 5. 2004 povazuji také Iécivé pripravky registrované rozhodnutim Evropské
komise (centralizovanou procedurou). Reklamu na tyto lécCivé ptipravky nelze provadét drive, nez
jsou opatieny prilohami rozhodnuti Komise v ¢eském jazyce a schvdlenymi EMA.

Je zakdzadna reklama na:
a) neregistrované |écCivé pripravky
b) na lécivé pripravky, jejichZ registrace teprve probiha

Pokud je registrace VLP pozastavena, pohliZi se na takovy pfipravek jako na ,, doCasné” neregistrovany
a jako takovy jej neni mozno uvadét do obéhu, ani jej propagovat formou reklamy.

V ptipadé reklamy na veterinarni IéCivé pFipravky zakon stanovi kromé obecnych i nize uvedena
specidlni omezeni.

Predmétem reklamy zamérené na Sirokou verejnost nesmi byt dle ust. § 5h zakona:

1. Veterinarni léCivé pfripravky, které podle rozhodnuti o registraci podle zdkona o lécivech
mohou byt vyddvany pouze na lékarsky predpis,

2. Veterinarni lécCivé pfripravky obsahujici omamné a psychotropni latky. Omamné a
psychotropni latky jsou dle ustanoveni §2 pism. a) zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych
latkach a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich zmén, uvedené v prilohach
¢. 1 az 7 natizeni vlady o seznamu ndvykovych latek.

Z vyse uvedeného je tak zfejmé, Ze reklama na vySe uvedené skupiny veterinarnich IéCivych ptipravk(
urcena laikiim (Siroké verejnosti), ktefi takové pripravky nakupuji na zakladé predpisu veterinarniho
|ékare, véetné osob jako jsou chovatelé hospodarskych a zajmovych zvitat, je zakdzana.

Skuteénost, zda je ¢i neni ddna povinnost vydavat pfipravek jen na lékafsky predpis, vyplyva z
registracniho rozhodnuti.

Zakon konkrétné nedefinuje pojem ,,Siroka verejnost”, ale cilem tohoto pravniho pfedpisu a regulace
je omezeni reklamy na ptipravky, jejichZ vydej je vazan pouze na predpis, a na pfipravky obsahujici
psychotropni a omamné latky na odborné kruhy, tj. na osoby, které jsou opravnéné veterinarni léCivé
pfipravky predepisovat, nebo maji odborné zdjmy v oblasti téchto IécCivych pfipravkll (zejména
veterinarni [ékafi) nebo osoby, které jsou opravnény provadét vydej takovych pripravkd (lékarnici) a
omezovat tak naduzivani, nespravné pouzivani ¢i zneuzivani veterinarnich léCivych pfipravk.

Shodna interpretace byla poskytnuta Evropskou komisi, a to ve vztahu k definovani ,Siroké
verejnosti”, kterou se podle Evropské komise rozumi vsechny osoby, kromé vysSe vymezenych
odbornikd.
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Posouzeni, jedna-li se o reklamu a do jaké miry je skute¢né reklama pro VLP jejichZz vydej je vazan
pouze na lékarsky predpis i obsahujici omamné a psychotropni latky cilena pouze na ,odbornou
vefejnost”, je nutné posoudit pfipad od pfipadu. Toto posouzeni je plné v kompetenci USKVBL a
v rdmci takového posouzeni se pohlizi zejména na tyto skutecnosti:

- je-li reklama soucasti periodik, ve kterych lze umistovat reklamu na VLP (blizsi podminky
naleznete vramci pokynu USKVBL - Doporueny postup pro zadavani reklamy na
veterindrni |é¢ivé pripravky, jejichz vydej je vdzan na lékafsky predpis, do odbornych
¢asopistl a publikaci - USKVBL/UST — 1/2011 Rev.1)

- je-li reklama Sifena pomoci jiného komunikaéniho média, a jakého;
- obsah, styl a zpUsob zadani, zpracovani reklamy;

- zpUsob Sifeni reklamy;

Reklama na veterinarni léCivé pripravky obecné musi:

byt formulovana tak, aby bylo zfejmé, Ze vyrobek patti mezi veterinarni Ié¢ivé pripravky,

byt plné v souladu s podminkami registrace pfislusSného veterinarniho lécivého pfipravku a
byt slucitelnd s udaji uvedenymi v SPC - to znamen3, Ze vSechny Udaje obsazené v reklamé
jsou podlozeny SPC, ktery je dokumentem schvadlenym v ramci registracniho tizeni a je
pfilohou registracniho rozhodnuti. Formou reklamy lze uvadét pouze vysledky studii, které
jsou v SPC zohlednény a pokud nejsou, tak pokud potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je
zpresnu;ji, jsou s nimi slucitelné a nezkresluji je. V reklamé zaméfené na odborniky je mozné
uvadét udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku, tyto musi byt pfesné
reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj. VSechny informace a tedy i informace
prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi odpovidat SPC. NepoZaduje se,
aby vsechna tvrzeni byla v ném obsaZena nebo aby z néj byla odvoditelna. Reklama muze
obsahovat dopliujici tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji Udaje uvedené v SPC nebo
je zpfesnuji, pficemZ jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je, tvrzeni nejsou klamava,
predstavuji pfipravek objektivné a bez prehanéni, jsou aktualni, ovéritelnd, dostatec¢né uplna
a zdroje musi byt jasné uvedeny a presné citovany,

obsahovat pouze takova tvrzeni, jejichZ interpretace nedovoluje Cinit zavéry tykajici se
bezpecnosti ¢i Ucinnosti pfipravku, které nejsou soucasti schvdlenych podminek registrace
pro prislusny pripravek, ¢i v souladu s pravidly uvedenymi v predchazejicim odstavci

obsahovat nazev |éCivého ptipravku tak, jak je uveden vrozhodnuti o registraci spolu
s lékovou formou a velikosti baleni pokud VLP je registrovan ve vice lékovych formach a
velikostech baleni, jejichZ zplsob vydeje neni shodny

Reklama na veterinarni lécivé pripravky dale musi:

v rdmci daného prostoru pro reklamu uvadét odpovidajici informace ze SPC o prinosech a
rizicich spojenych s pouzivanim veterinarniho |écivého pfipravku, tj. naptiklad

~~
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e cilovy druh

e indikace a davkovani

e informaci o indikaénim omezeni, pokud je stanoveno

e kontraindikace

e nezadouci ucinky

e dalsi zavazna upozornéni dulezita pro bezpecné/ucinné poutziti 1éCivého pripravku
- obsahovat Udaje o sloZeni (obsahu IéCivych latek),

- obsahovat dobfe citelnou vyzvu k peclivému procteni pfibalové informace.

Reklama na veterinarni |éCivé pfipravky obecné nesmi:

- vyvolavat dojem, Ze porada s veterinarnim lékafem neni potfebna,
- naznacovat, Ze ucinky poddvani veterinarniho lécivého pripravku jsou zarucené,

- naznacovat, Ze nepoufZitim veterinarniho lécivého pfipravku miZe byt nepfiznivé ovlivnén
zdravotni stav ¢i pohoda zvifat (vzhledem k zplsobu a principu pouZivani vakcin bude na
tento bod pohlizeno specificky),

- doporucdovat veterinarni léCivy pfipravek s odvoldanim na doporuceni védcl, veterinarnich
odbornikll nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skute¢nému nebo
prepokladanému spolecenskému postaveni mohly podpofit spotfebu veterinarniho lécivého
pfipravku,

- poukazovat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplisobem na moznost uzdraveni,

- naznacovat, Ze bezpecnost Ci ucinnost veterinarniho |écivého pfipravku je zarucena pouze
tim, Ze je pfirodniho plvodu,

- vyvolavat dojem, Ze veterinarni |éCivy pFipravek je krmivem, kosmetickym pfipravkem nebo
jinym spotfebnim zbozim,

- pouzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplsobem vyobrazeni zmén na zvifecim
téle zplsobenych nemoci ¢i Urazem nebo plsobeni veterinarniho 1écCivého pfipravku na
zviteci télo nebo jeho ¢asti.

8. Reklama zamérena na Sirokou verejnost

Pfedmétem reklamy urcené pro Sirokou vefejnost mohou byt registrované veterindrni lécivé
ptipravky, které jsou podle svého sloZeni a uUcelu uzplsobeny a koncipovany tak, Ze mohou byt
pouzity bez stanoveni diagndzy, predpisu nebo lécby veterinarnim lékarem, popr. bez ohledu na radu
|ékarnika. Predmétem reklamy zamérené na Sirokou verejnost tedy nemohou byt pfipravky, jejichz
vydej je vazan pouze na lékarsky predpis a pripravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky.

Je-li veterinarni léCivy pfipravek registrovan ve vice lékovych formach nebo velikostech baleni a jen
nékteré z téchto lékovych forem Ci velikosti baleni Ize vydavat bez Iékarského predpisu, tj. jsou volné
prodejné ¢i vyhrazené, je mozné na takovy veterinarni léCivy pFipravek provadét reklamu zamérenou
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na Sirokou verejnost, avsak pouze na lékovou formu ¢i velikost baleni, které jsou vydavany bez
|ékarského predpisu. To znamenad, Ze v takové reklamé bude napf. uveden nazev veterindrniho
|é¢ivého pripravku véetné lékové formy nebo reklama bude propagovat pouze volné prodejné baleni
|é¢ivého ptipravku.

Vydavani informacnich letdkd ¢i brozur chovatelim, a to i z rukou veterinarniho Iékafe, v pfipadé
veterinarnich |écivych pripravkd vydavanych na predpis ¢i obsahujici omamné nebo psychotropni
latky, je ur¢eno a zaméreno na Sirokou verejnost, a proto na zdkladé vySe uvedeného nesmi tyto
materialy vykazovat znaky reklamy.

Veterinarni |ékaf by mél pouzivat, predepisovat ¢i vydavat veterinarni |éCivé pripravky vidy na
zakladé odbornych ddvodl, po rfadném stanoveni klinické diagndzy a s pfihlédnutim ke vsem
skutec¢nostem, které mohou ovlivnit zejména bezpecnost anebo uUcinnost veterinarniho lécivého
pripravku. Na zdkladé téchto informaci a skutecnosti by rozhodnuti o pouziti konkrétniho pripravku
mélo byt takové, které v kazdém jednotlivém pripadé pfinese objektivné maximalni mozny uZitek pfi
minimalni mite rizika, pricemz uzitek je nutné vnimat SirSim pojeti jako plnéni etickych povinnosti
veterindrniho lékare, a to jak ve vztahu k oSetfovanému zvireti, tak ve vztahu k chovateli a ke
spolecnosti. Soucasti tohoto pfistupu je i komunikace odbornika (veterinarniho lékafe, farmaceuta) s
chovatelem a pouceni o vSech podminkach, které mohou kvalitu, bezpecnost ¢i ucinnost
veterinarniho léCivého pripravku negativné ovliviiovat.

Za dostate¢nou informaci pro chovatele, kterd vyse uvedenym etickym poZadavkim odpovida,
USKVBL povazuje ptibalovou informaci. Jedna-li se o p¥ipravek s alternativou vétsiho baleni
pfipravku, lze toto zajistit ze strany drzitele rozhodnuti o registraci jejich dostate¢nym poctem primo
v baleni ptipravku.

V pripadé zvlastni potfeby je chovatellm moZné poskytovat pouze takové materidly Ci informace,
které nemaji povahu reklamy.

Pokud drZitel rozhodnuti o registraci vnima jako dileZité nékteré informace z pfibalové informace
chovateli opakované sdélit (zddraznit), USKVBL takovou moZnost pfipousti, oviem pouze za
predpokladu, Ze poskytnuté informace pro pacienty nebudou reklamniho charakteru a tim v rozporu
se zdkonem o reklamé. (viz interpretace vymezeni reklamy v oblasti veterinarnich 1é¢ivych pfipravk(
v bodé 10).

V této souvislosti je viak nutné upozornit na pripad, kdy USKVBL shledd, Ze vyse popsané poskytnuté
informace pro pacienty maji reklamni charakter. V takovém pfipadé se totiz veterinarni lékar
dopousti poruseni zakona, jelikoZ se stava osobou, ktera reklamu verejné Sifi — ze zakona tzv. Sifitel.
Z tohoto dlvodu mohou reprezentanti farmaceutickych firem pfistupovat k praktikdm pouceni
veterinarniho lékare (Ustnég, ¢i pisemnym prohldgenim, coz USKVBL shledava za p¥inosné, jeliko? tak
napomahaji informovanosti o pravni odpovédnosti veterinarniho lékare ve smyslu regulace reklamy),
nicméné, ma-li informace pro pacienta reklamni charakter, dochazi k poruseni zakona jak ze strany
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Sifitele (veterinarniho lékare), tak i ze strany dalSich subjektl odpovédnych za reklamu — zadavatel,
popf. zpracovatel reklamy.

Jedna-li se o informativni letaky ¢i brozury pro chovatele k veterinarnim lééivym pfipravkim, jejichz
vydej neni omezen predpisem veterinarniho lékafe, mlzZe se jednat o reklamni materidl za
predpokladu splnéni pravidel zdkona a jeho upfesnéni v ramci tohoto pokynu.

Tato c¢ast pokynu je zaméfena na veterinadrni l1éCivé pripravky, které mohou byt vydavany pouze na
|ékarsky predpis, a na pfipravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky (dale jen ,, OPL").

Veterinarni léCivé pfipravky, které podle rozhodnuti o registraci dle zdkona o |é¢ivech mohou byt
vyddavany pouze na lékarsky predpis nebo pripravky obsahujici OPL, nesmi byt predmétem reklamy
zamérené na Sirokou verejnost.

V tomto kontextu USKVBL posuzuje i materidly distribuované reprezentanty firem p¥i navstévach
veterinarnich lékar v jejich veterinadrnich zafizenich. Vyskyt reklamnich materidld na veterinarni
|écivé pripravky, které mohou byt vyddvany pouze na lékarsky predpis nebo na pripravky obsahuijici
OPL (napf. letdky, brozurky, plakaty stojanky s letaky) ve volné ptistupnych prostorach veterinarnich
ordinaci nebo na viditelnych mistech v ordinacich veterinarnich lékafl je na zakladé vyse uvedeného
nepfipustny a je povazovan za poruseni zakona.

Za ponékud specifické hledisko z pohledu regulace reklamy je ze strany USKVBL vniména oblast
poskytovani informaci k témto pfipravkim v ramci odbornosti a specifikace veterinarniho Iékare,
pouze vSak za predpokladu, Ze nedochazi k poruseni zakona, zejména pak ve smyslu naplnéni
definice reklamy, a to i s ohledem na jeji naplnéni subjektivni stranky.

Takovymi specifickymi informacemi, jejich? umisténi v ordinaci ¢&i v ¢ekarné USKVBL pFipousti, jsou
informacni Udaje prezentovany formou, kterd chovatele seznamuje s odbornymi informacemi v
oblasti veterindrni mediciny (osvéta, prevence) nebo odbornou cinnosti veterinarniho lékare a ktera
vzdy, kdyZ je to mozné, uvadi rizné alternativy, které veterinarni Iékar v rdmci odborné cinnosti
pouziva, véetné zplsobl, kterym lze vzniku onemocnéni predchazet. Tyto informace vsak nesmi
obsahovat zadny odkaz na konkrétni veterindrni 1éCivy pripravek, a to ani nepfimy (viz vymezeni
reklamy podle bodu 10). V takovém pripadé poskytnuté informace nejsou povazovany za reklamu a
pfi dodrZeni vySe popsaného jsou vnimdany jako nedilnd soucdst v rdmci odbornosti veterinarniho
|ékare. Umisténi takovych informaci by viak veterinarni Iékaf mél vidy zvaZit a jejich obsah dikladné
zhodnotit v souvislosti s jeho pravni odpovédnosti ve smyslu zakona o regulaci reklamy.

V pfipadé, Ze si veterinarni |ékar objednd u jiné pravnické nebo fyzické osoby zpracovani informaci a
to i za Ucelem vySe zminéného poskytnuti informaci v ramci své odbornosti (napt. letaky, brozurky,
plakaty, internetové stranky), a USKVBL shledd, 7e doglo k porudeni uvedenych pravidel a zakona,
stava se ze zdkona tzv. zadavatelem reklamy (vice v bodé 11., 12. 13.), ktery nese odpovédnost za
prestupek ve smyslu §8a odst. 2 zakona.
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Obdobné také pokud veterinarni |ékaf umisti ve volné pfistupnych prostorach veterinarni ordinace
nebo pfimo v ordinaci informaci k veterinarnim lécivym pfipravkim vydavanym pouze na predpis
|ékare nebo k pripravkiim obsahujicim OPL a to i za Ucelem vyse zminéného poskytnuti informaci v
ramci své odbornosti a USKVBL shledd, 7e do$lo k porudeni uvedenych pravidel a zakona, stavé ze
zakona tzv. Sifitelem neboli osobou, ktera reklamu verejné Siti a je odpovédna za prestupek ve
smyslu §8a odst. 1 zdkona.

9. Reklama zaméfena na odborniky

Reklama na veterinarni |éCivé pfipravky v komunikacnich prostfedcich zamérena na odborniky (osoby
opravnéné predepisovat nebo vydavat IécCivé pripravky) mizZe byt Sifena pouze prostfednictvim
komunikacnich prostfedk( urcenych prevainé pro tyto odborniky (napf. odbornych neperiodickych
publikaci, odborného periodického tisku, odbornych audiovizudlnich poradl, specializovanych
webovych stranek). VZdy musi byt splnéna podminka, Ze komunikacni prostfedek, jehoz pomoci je
reklama na veterindrni léCivy pfipravek provadéna, je:

a) urcen prevaziné odbornikim, je nejlépe dostupny pravé jim a

b) zjeho povahy je zfejmé, Ze je pravé takovym komunikacnim prostfedkem.

Z reklamnich materiala musi byt jasné zifejmé, Ze nejsou urceny Siroké verejnosti.

BlizSi podminky pro zaddvani reklamy na veterindrni lécivé ptipravky, jejichz vydej je vazan na
|ékarsky predpis nebo na pfipravky obsahujici omamné a psychotropni latky do odbornych ¢asopisl a
publikaci upravuje samostatny pokyn — USKVBL/UST — 1/2011 Rev.1- Doporuceny postup pro
zadavani reklamy na veterinarni 1éc¢ivé pripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, do
odbornych c¢asopist a publikaci

Pro reklamu sitenou prostfednictvim internetu, ktery s ohledem na svou povahu nelze povazovat za
komunikacni prostifedek uréeny prevazné odborniklim, plati stejna pravidla jako pro ostatni formy a
nosice reklamy.

Pokud ma reklama zamérena na odborniky podobu internetovych stranek, pak je nutno na zakladé
vySe uvedeného tyto stranky zabezpecit tak, aby bylo zajisténo, Ze budou navstévovany prevazné
odborniky, a to minimalné jak prohldasenim, Ze osoba vstupujici na takové internetové stranky je
odbornikem ve smyslu zdkona, tak potvrzenim, Ze se tato vstupujici osoba seznamila se zakonnou
definici odbornika a sriziky, jimz se jind osoba neZz odbornik vystavuje, pokud vstoupi na stranky
urené prevainé pro odborniky. Seznameni s definici odbornika a moinymi riziky musi byt
formulovano tak, aby minimalizovalo riziko Spatné i zavadéjici interpretace.

V pfipadé, Ze je reklama na veterinarni léCivy pripravek uréena odbornikiim Sifend prostfednictvim
internetu, pak musi byt zabezpeleno, aby tomu, kdo sdm aktivné informace o konkrétnim

_‘ __. - Hudcova 56a +420 541518 210 uskvbl@uskvbl.cz 31229641/0710
\ 4 U S KVB L 621 00 Brno-Medlanky Datova schranka: www.uskvbl.cz 35-31229641/0710
: Ceskd republika ra7aipu



http://www.uskvbl.cz/attachments/784_UST-1%202011%20doporučení%20úskvb_reklama%20na%20VLP%20%20(2)_rev%20%201%20čistá.pdf

”~~ USKVBL

Ustav pro statni kontrolu
veterindarnich
biopreparati a léCiv

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni |é¢ivé pfipravky | USKVBL/REG - 01/2018

Stranka 15z 20

veterindrnim lécivém pripravku nevyhleddvd a nema zajem o dotceny léCivy pfipravek, nebyly tyto
informace nabizeny.

Za predpokladu, ze by tomu tak totiz bylo, musela by takova reklama byt klasifikovana jako reklama
zamérena na Sirokou verejnost.

Dalsi problematika zamérena na definici reklamy a otazku jeji prezentace je popsana v bodé 10
,Vymezeni reklamy v oblasti veterinarnich lé¢ivych pripravk(.”

9.3. Reklama zaméfena na odborniky prostfednictvim navstévy obchodnich zastupci

Pro reklamu Sitenou prostfednictvim obchodnich zastupcl plati obecné poZzadavky na reklamu pro
veterinarni 1éCivé pripravky uvedené v pokynu — viz napt. bod 6, 7.

Reklama na veterindrni léCivé pripravky vazané na predpis a na pripravky obsahujici OPL Sifena
prostfednictvim obchodnich zastupct mize byt zamérena vyhradné na odbornou verejnost.
Ndavstéva obchodniho zastupce je chdpana jako forma reklamy, kterd spociva v osobni prezentaci
|éCivého pripravku jako produktu urcitych vlastnosti a kvality. Obchodni zdstupce je prostifednikem
farmaceutické spolecnosti, drzitele rozhodnuti o registraci, ktery ma odpovidajici kvalifikaci a ktery
preda odbornikovi vSsechny potfebné informace. K tomu mu jako pomdcka slouzi SPC (souhrnny udaj
o pripravku), které obsahuje vsechny, pro odbornika nezbytné, informace o veterindrnim IéCivém
pripravku. SPC se doporucuje nabidnout navstivenému odbornikovi zejména u veterinarnich Iécivych
pripravkd, které jsou nové registrovany, ¢i v pripadé vyznamnych zmén v SPC stavajicich
veterinarnich pripravk(. Zaroven je moziné odbornikovi poskytnout Ustni informaci o lécivém
pfipravku, pfipadné zodpovédét dotazy a predat marketingové materidly.

10. Vymezeni reklamy v oblasti veterinarnich lécivych pripravki

Cilem regulace reklamy v oblasti veterinarnich |écivych pfipravkl je zabranéni nespravnému
pouzivani, naduzivani ¢i zneuzivani veterinarnich Iécivych pfipravk(, a to k ochrané zdravi a dobrych
Zivotnich podminek zvirat, zdravi ¢lovéka jako poddvajiciho veterindrni |éCivy ptipravek a verejnosti a
k ochrané Zivotniho prostiedi pfed nepftiznivymi ucinky veterinarnich lécivych pripravkd.

USKVBL viak stale opakované fesi otazky:

- jaké informace uz je nutné povaZovat za reklamu a které jesté povahu reklamy nemaji, a dale
- jakym zpUsobem muze byt reklama na veterinarni l1éCivé pripravky, které maji povahu
vyZadujici omezeni reklamy, Sifena.

Pokud jde o obé hlediska, je nutné vzit v Uvahu interpretace jednotlivych ustanoveni provedené
pfislusnymi soudy a dale pravni Upravu v oblasti regulace veterinarnich lécivych pfipravkd.
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Z pohledu formulovani stanoviska USKVBL v otdzce prezentace reklamy je ddleZitd Gvaha Nejvy$siho
spravniho soudu (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 24. cervna 2010) s ohledem na
zajiSténi prav svobody projevu, vcetné informaci komercniho charakteru. Uvedeny rozsudek
obsahuje pravni véty, které Ize aplikovat i do oblasti reklamy na veterinarni |éCivé pripravky:

Jde o nésledujici véty uvedené ve vySe zminéném rozsudku:

Nejvyssi spravni soud argumentuje, cit.: ,,Omezeni svobody projevu je i v roviné informaci komercniho
charakteru mozné jen a pouze tehdy, je-li to nezbytné, tj. zcela nutné, pro zajisténi urcitych ustavné
chrdanénych hodnot taxativné vymezenych v ¢l. 17 odst. 4 Listiny (pozn. mini se Listina zdkladnich prdv
a svobod). Ustavné konformni vyklad omezeni svobody projevu tedy musi vychdzet zejména z toho, Ze
pro konkrétni omezeni musi byt ustavné legitimni divod nachdzejici sviij odraz v ¢l. 17 odst. 4 Listiny a
Ze dané omezeni je zejména ve svém obsahu, rozsahu a intenzité proporciondIni hodnoté, kterd je jim
chrdanéna.”

USKVBL dale musi zohlednit podminky plynouci z pravnich ptedpis@ v oblasti regulace veterinarnich
lé¢ivych pripravkd, kdy § 99, odst. 1 pism. c) zdkona o lé¢ivech uklada USKVBL v oblasti veterinarnich
lé&iv zvefejfiovat seznam lé&ivych pipravkd registrovanych v Ceské republice a v ramci Evropské unie
s rozliSenim, zda se jedna o |éCivé pfipravky s omezenim vydeje na Iékarsky predpis nebo na lékaisky
predpis s omezenim, s moznosti vydeje bez |ékarského predpisu nebo bez lékafského predpisu s
omezenim nebo o vyhrazené 1éCivé pripravky, se zajisténim dostupnosti pfislusnych souhrnl udaji o
pfipravku a ptibalovych informaci.

Samotnou informaci o tom, Ze pfipravek je registrovan ¢i informace o podminkach jeho registrace tak
nelze jesté povazovat za reklamu a je tfeba ji hodnotit v kontextu, ve kterém je takova informace
prezentovana.

Aby tato informace méla povahu reklamy na veterinarni |éCivy ptipravek, musi byt splnéna podminka,
Ze cilem Sifené informace ma byt podpora spotieby nebo prodeje konkrétniho IéCivého pripravku
nebo vybranych veterinarnich lécivych pfipravk.

Pohled na problematiku je nutné interpretovat i ve smyslu dalSiho rozsudku Nejvyssiho

spravniho soudu v oblasti ze dne 22. ¢ervence 2010.
| tento rozsudek obsahuje pravni vétu, ktera zni:

Reklamou ve smyslu § 1 odst. 2 (dfive § 1 odst. 1) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, se
rozumi jakdkoli verejnd prezentace, jejimZ cilem je propagace podnikatelské cinnosti urcitého
subjektu. Pfitom pro naplnéni samotné definice reklamy neni podstatné, jaké jsou pohnutky Sifitele
reklamy k této cinnosti, zda ji provadi za uplatu nebo bezuplatné ¢i zda jde nebo nejde o soucdst jeho
vlastniho podnikani.

Za reklamu by s ohledem na vyse uvedena vychodiska nemély byt povazovany nasledujici pripady:

1. Informace o tom, Ze veterinarni IéCivy ptipravek je - Ci veterinarni IéCivé pfipravky jsou -
registrovany v souladu se zakonem o lélivech s cilem plnéni povinnosti stanovenych
zdkonem o léCivech ¢i sdéleni o vzniku prava ¢i povinnosti souvisejici s registraci
veterinarniho léCivého pripravku podle zdkona o Iécivech.
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V pripadech, kdy informace Sifena o veterindrnim lé¢ivém pripravku nema povahu reklamy,

Ize uvést Udaj o tom, Ze Firma X je drZitelem rozhodnuti o registraci pro veterinarni lécCivy

pfipravek ci veterinarni 1éCivé pripravky, a to za predpokladu, Ze jsou splnény nasledujici

podminky:

a) je uveden aktualni seznam veterinarnich lé¢ivych pfipravk(, jejichZ je firma drzitelem, a
které uvddi do obéhu

b) jsou uvedeny pouze informace, které jsou predmétem rozhodnuti o registraci a tyto
informace jsou prezentovany zplsobem, ktery nevyzdvihuje zadné konkrétni vlastnosti
veterinarniho |é¢ivého pripravku a ze kterého je zfejmé, Ze ucelem je informovani v
souladu se zakonem o lécivech,

c) prezentované Udaje jsou Sifeny, pokud jde o obsah a formu, shodné pro vsechny
pfipravky, jejichZ je firma drzZitelem,

d) soucastitakové prezentace je zietelné uvedeni divodu, pro ktery je informace sifena a ze
kterého je patrné, ze cilem informace je plnéni povinnosti ¢i informovani o registraci v
souladu se zakonem o |écivech.

Z prezentované informace tak musi byt zfejmé, Ze slouzi k zajisténi obvyklych ¢innosti a
odpovédnosti drzitele rozhodnuti o registraci plynouci ze zakona o lécivech a pfipadné
dalsich relevantnich pravnich predpist. S ohledem na vyse uvedeny ucel zdkazu reklamy na
veterinarni lé¢ivé pripravky musi USKVBL akceptovat, e informace miZe byt soucasti
podpory podnikatelské cinnosti samotného drZitele, ne tedy jednotlivych pripravkd, ale
drzitele jako firmy, tedy téch jeho béZnych obchodnich aktivit, které vyplyvaji z prav, ktera
drzitel rozhodnutim o registraci nabyl.

2. Informace o veterindrnim |éCivém pripravku, ktery je soucasti celkové obchodni nabidky
Firmy Y, jez veterindrni |éCivy pfipravek uvadi do obéhu, a to v pfipadé, kdy jsou splnéna
vSechna tato kritéria:

a) soucasti takové nabidky jsou aktudlni veterinarni lécivé pripravky, se kterymi firma
obchoduje,

b) jsou uvedeny pouze informace, které jsou pfedmétem rozhodnuti o registraci a tyto
informace jsou prezentovany zplisobem, ktery nevyzdvihuje zadné konkrétni vlastnosti
veterindrniho l|éCivého pfipravku a ze kterého je ziejmé, Ze ucelem je poskytnuti
komeréni informace o celém sortimentu veterinarnich 1éCivych pfipravkl, se kterymi
firma obchoduje,

c) prezentované Udaje jsou prezentovany, pokud jde o obsah a formu, shodné pro vsechny
pfipravky, jejichz je firma drzitelem,

d) soucasti takové prezentace je zietelné uvedeni divodu, pro ktery je informace Sifena a ze
kterého je patrné, Ze ucelem informace je komercni sdéleni o sortimentu obchodovanych
veterinarnich Iécivych pripravka.

Podobné nelze s ohledem na svobodu komerc¢niho projevu branit informacim, které maiji za
cil podporu podnikatelského subjektu jako takového, tedy jeho béznych obchodnich aktivit,
informace vSak nesmi byt prezentovana s cilem podpory prodeje jednotlivych veterinarnich
[éCivych pripravkl a v rozporu se zakonem. Je tak pripustné Sifit informace o tom, se kterymi
pfipravky firma obchoduje, ceniky a podobné, pficemz tyto informace nejsou povazovany za
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reklamu na konkrétni pfipravek. Za tuto jsou jiz vSak povaZovany informace druhu, Ze
konkrétni pfipravek je predmétem prodejni akce, Ze u néj doslo k cenovému zvyhodnéni,
pasaze z pfibalové informace, které poukazuji na vybrané vlastnosti pfipravku, hodnoceni
pfipravku a dalsi obdobné informace.

Vyse uvedena pravidla lze pIlné vztahnout i na Sifeni informaci prostiednictvim internetu.

Za reklamu s ohledem na vysSe uvedené budou povazovany pripady informace, kterd prfimo nebo
neprimo propaguje urcity veterinarni léCivy pfipravek nebo skupinu veterinarnich lécivych pfipravku
a jejimz cilem ma byt podpora spotieby nebo prodeje konkrétniho lIéc¢ivého pfipravku (VLP) nebo
vybranych veterinarnich lécivych pFipravki. Takovou nepfimou propagaci mohou byt napfiklad
materialy nesouci informace o VLP nebo vybranych VLP (napf. o ucinné latce Ci lékové formé ve
spojitosti s indikaci) bez uvedeni jejich registrovaného nazvu, pficemz z uvedeného ziejmé vyplyva
k jakému konkrétnimu VLP i konkrétnim vybranym VLP se tato informace vaze.

Oblast regulace reklamy je velmi sloZitou a specifickou oblasti. Cilem tohoto pokynu je nastaveni
jednotnych pravidel pro zadavani reklamy, nicméné neni moZné vramci pokynu podrobné
rozpracovat a uvést veskeré mozné pripady, které mohou v oblasti regulace reklamy nastat, a to
zejména z dlvodu jejich specifi¢nosti. Posouzeni, jedna-li se o reklamu, je tak nutné provést vidy
pfipad od piipadu. Toto posouzeni je v kompetenci USKVBL, v ramci kterého se pfipad zanalyzuje
zejména z pohledu souladu se zdkonem a ddle veSkerych skutecnosti a doporucéeni uvedenych
v tomto pokynu.

11. Subjekty odpovédné za reklamu

Zadavatelem reklamy (dale jen ,zadavatel”) je pro ucely tohoto zakona pravnickd nebo fyzicka
osoba, kterd objednala u jiné pravnické nebo fyzické osoby reklamu.

Zadavatelem tedy mUze byt drZitel rozhodnuti o registraci, vyrobce veterinarnich Iécivych pfipravka,
distributor veterinarnich léCivych pripravkd, provozovatel lékarny, apod.

Zpracovatelem reklamy (dale jen ,zpracovatel”) je pro lGcely tohoto zdkona pravnickad nebo fyzicka
osoba, kterd pro sebe nebo pro jinou pravnickou nebo fyzickou osobu zpracovala reklamu. Pokud
zpracovatel zpracuje reklamu pro sebe, je pro Ucely tohoto zakona zdroven v postaveni zadavatele.
Takovou osobou jsou napt. reklamni agentury nebo ji mize byt farmaceuticka spolec¢nost zajistujici si
reklamni aktivity sama.

Sititelem reklamy (dale jen ,Sifitel“) je pro Gcely tohoto zdkona pravnicka nebo fyzicka osoba, kterd
reklamu verejné Sifi.

Pod pojem Sifitele se radi vSichni ti, kdo uverejiuji nebo predavaji reklamu. Jsou jimi zejména
subjekty vydavajici pravidelny i nepravidelny tisk (Casopisy, noviny apod.), obchodni zastupci
farmaceutickych spolecnosti; veterinarni |ékati, pokud jde o reklamu uvefejnénou v prostorach
cekarny a ordinace, pokud jde o poskytovani reklamnich material pfimo pacientovi; Iékarnici, pokud
se jedna napf. o reklamu uverejnénou v prostorach lékarny. Vefejnym Sifenim je rozsifovani reklamy
na verejnych mistech, jako jsou ¢ekarny, dopravni prostfedky, mista urcend k propagaci vyrobkd —
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billboardy, citylight vitriny a jiné reklamni plochy, tiskoviny vSéeho druhu — reklamni letaky, periodické
i neperiodické publikace, reklama na internetu a v socidlnich médiich apod.

Zpracovatel odpovida za obsah reklamy v plném rozsahu, byla-li zpracovana pro jeho vlastni potiebu.
Pokud byla reklama zpracovana pro potreby jiné pravnické nebo fyzické osoby, odpovidaji za jeji
soulad se zakonem zpracovatel a zadavatel spolecné a nerozdilné, neni-li dale stanoveno jinak.

Sititel odpovida za zpUsob &ifeni reklamy podle zékona. Sifitel je povinen oznamit osobé, kterd
prokdze opravnény zdjem, kdo je zadavatelem a zpracovatelem reklamy.

Zadavatel se zprosti odpovédnosti za obsah Sifené reklamy, ktery je v rozporu se zakonem, prokaze-
li, Ze zpracovatel nedodrzel pfi jejim zpracovani jeho pokyny, a v disledku toho je obsah této reklamy
vrozporu se zakonem. Zpracovatel se nemuizZe zprostit odpovédnosti za obsah Sifené reklamy
poukazem na jeji zadani zadavatelem, ledaze by se jednalo o Udaje, jejichz pravdivost neni schopen
posoudit ani s vynalozenim veskerého Usili.

Neni vylouceno, aby jedna osoba byla jak zadavatelem, tak zpracovatelem a Sifitelem reklamy, resp.
nemusi se vzdy jednat o tfi rozdilné subjekty.

12. Povinnosti zpracovatele, zadavatele a Sifitele reklamy

1. Zadavatel reklamy je povinen uchovavat ukazku (kopii) kazdé reklamy nejméné po dobu 5 let ode
dne, kdy byla reklama naposledy Sifena. V pfipadé, Ze bylo zahdjeno spravni fizeni podle zdkona pred
uplynutim Ihity uvedené ve vété prvni, je zadavatel reklamy povinen uchovavat ukazku (kopii)
reklamy, ktera je predmétem sprdvniho fizeni, az do pravomocného rozhodnuti ve véci. Na pisemné
vyzadani je povinen bezplatné zapujcit na dobu nezbytné nutnou kopii reklamy organiim dozoru.

2. Zadavatel reklamy je povinen na vyzvu organt dozoru pro ucely spravniho fizeni podle tohoto
zakona poskytnout ve Ihité stanovené organem dozoru Udaje o Sifiteli a o zpracovateli jim zadané
reklamy a dalsi materidly a informace vztahujici se k této reklamé; tyto udaje a materidly je zadavatel
povinen uchovavat po dobu 5 let ode dne, kdy byla reklama naposledy Sifena. V pfipadé, Ze bylo
zahajeno spravni fizeni podle tohoto zdkona pred uplynutim této lhaty, je zadavatel povinen
uchovavat Udaje a materidly tykajici se reklamy, kterd je pfedmétem spravniho fizeni, az do
pravomocného rozhodnuti ve véci.

3. Zpracovatel reklamy je povinen na vyzvu organl dozoru pro ucely spravniho fizeni podle tohoto
zdkona sdélit ve h(té stanovené organem dozoru, nejméné vsak do 5 pracovnich dn(, Udaje o
zadavateli reklamy a o Sifiteli reklamy, je-li mu znam.

4. Siritel reklamy je povinen na vyzvu organd dozoru pro Ucely spravniho fizeni podle tohoto zakona
sdélit ve lhaté stanovené organem dozoru, nejméné vsak do 5 pracovnich dnl, Udaje o osobé
zadavatele a zpracovatele reklamy a Udaje o osobé, ktera u néj siteni reklamy objednala.

Vyse uvedené povinnosti se vztahuji i na zpracovatele, zadavatele a Sifitele teleshoppingu.
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13. Spravni delikty

Za poruseni povinnosti stanovenych zdkonem je orgdn dozoru, v pfipadé veterinarnich lécivych
pfipravkd je to Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatl a léciv, opravnén ulozZit pokutu.

Proti rozhodnuti orgdnd dozoru Ize podat ve lhité 15 dnl ode dne ozndmeni rozhodnuti odvolani dle
§ 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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