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Pokyn, kterym se stanovi blizSi pravidla pro posuaani reklamy na veterinarni I&ivé
piipravky

Platnost od: 1. 10. 2006
Platnost do: neni omezeno
Méni a dophiuje: -

Zrusuje/nahrazuje: -

V Brné, dne  1.9.2006 Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.
feditel USKVBL

|. Obecné informace k zakonu o regulaci reklamy a améné a doplnéni zakonad.
468/1991 Sh., o provozovani rozhlasoveého a televilza vysilani v platném zini

Regulace reklamy je ¢eské republice upravena zakon&nm#0/1995 Sb., o regulaci
reklamy a o zrné a doplrni zakonac¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a
televizniho vysilani, ve 2ni pozdjSich gedpisi (dale jen "zakon"), ktery nabylkiinnosti
dne 1. dubna 1995. Dne 26.1.2006 nabythriosti zakon¢. 25/2006 Sb., ktery wblasti
veterinarnich l&vych piipravki doplnil zakon i o zakaz reklamy z&mné na Sirokou
verejnost, jde-li o veterinarni ¢&vé pripravky, jejichz vydej je vazan na |lékly predpis nebo
které obsahuji omamné a psychotropni latky. Jagarodozoru pro tuto oblast byl zakonem
stanoven Ustav pro statni kontrolu veterinarnicpteparat a I&iv.

Nova pravni uUprava vychazi ze &mce 2004/28/ES, kterou seém smernice
2001/82/ES o kodexu Spoknstvi tykajicim se veterinarniché¢igych pripravki, ktera na
arovni Spoléenstvi zavadi poprvé regulaci reklamy pro veterinéivé piipravky. Clenské
staty byly povinny sladit vnitrostatni dpravu do. 3fna 2005. Srérnici 2004/28/ES bylo
¢lenskym statm ulozZeno, aby zakézaly reklamu kteréa jgem@ pro Sirokou vejnost, jde-li o
veterinarni léivé pripravky, jejichz vydej je vazan na lékly predpis, a veterinarni d&é
piipravky, které obsahuji omamné a psychotropni labkgyva pravni Uprava tak odpovida
v oblasti veterinarnich ifpravki v plném rozsahu pozadawk prava ES, a to zejména
uvedené skrnici 2004/28/ES.

Zakon definuje reklamu a subjekty podléhajicichimeZzakona, a dale téz stanovi
raizna omezeni pro reklamu. Zakazy a omezeni jsowstary jak obeck tak i specialé pro
reklamu naidzné komodity.

Zakon dale stanovuje organy dozoru nad dodrzovaakona. S ohledem na specialni
pravni Upravu reklamy na veterinarnfiié pripravky byl dozor nad takovou reklamowegan
specializovanému organu, kterym je Ustav pro stéomitrolu veterinarnich bioprepaiiaa



léciv, obdobré jako je tomu u dozoru nad reklamou na humanivéé piipravky, kdy
dozorovym organem je Statni Ustav pro kontrotivléDozor nad veSkerou reklamoueiou
rozhlasem a televizi je &en Rad pro rozhlasové a televizni vysilani.
Pravni Uprava umaeiije za poruSeni povinnosti ulozit ve spravriizeni pokutu,
piipadré muze organ dozoru téz ulozit odstéanh nebo ukoteni zavadné reklamy.
V zakor¢ je rovreZz upravena moznost podani opravného ped&u proti rozhodnuti
organu dozoru o uloZeni sankce.

Il. Obecné pozadavky na reklamni aktivity v komunik&nich médiich

Reklama je definovana v ust. 8 1 odst. 2 zakona gakameni, iedvedenti jind prezentace
Sirené zejména komunikaimi médii, majici za cil podporu podnikatelsfénosti.Za
komunikani média, kterymi je reklamairéha jsou ve smyslu ust. § 1 odst. 3 povazovany
prostedky umo#ujici prenaSeni reklamy, zejména periodicky tisk a neperke publikace,
rozhlasové a televizni vysilani, audiovizualni piocke, pditacové sit,noste
audiovizualnich d,plakaty a letdky. Za reklamu se také povazujeraty a komeni
zobrazeni v mistprodeje veterinarnichd&ych pripravki a jejich vydeje v lekarnach a v
ordinacich veterinéarnich lékg ve stancich v ramci prezentace na veletrzicktdackych
kongresech. Jedna se o zejména stojanky, trofiloenrednety, letaky, brozury, plakaty,
billboardy, dale reklamni materiél na datovych i (CD, CD-ROM, VHS, MC), reklamni
material uvéejrény na internetu nebo rozesilany postaietm elektronické.

Zakon zakazuje zejména reklamu, ktera je v rozmopravnimi pedpisy, reklamu
zaloZzenou na podprahovém vnimani, reklamu klamavaeklamu skrytou. Zaeklamu
zaloZzenou na podprahovém vnimaniozn&uje zakon reklamu, ktera by &ha vliv na
podwdomi fyzické osoby, aniz by ji tato osob&deme vnimala.Za skrytou reklamu pak
ozn&uje takovou reklamu, u niz je obtizné rozliSit,seejedna o reklamu, zejména proto, Ze
neni jako reklama oziana.

Reklama nesmi byt ro¢na v rozporu s dobrymi mravy, zejména nesmi obsahova
jakoukoliv diskriminaci z dvoda rasy, pohlavi nebo narodnosti nebo napadat nabkéen
nebo narodnostni ¢iti, ohroZzovat obe@n nefijatelnym zmisobem mravnost, sniZzovat
lidskou distojnost, obsahovat prvky pornografie, nasili ngbeky vyuZivajici motivu
strachu. Reklama nesmi napadat politickesgdceni.

Reklama déle nesmi podporovat chovani poSkozujtiiavi nebo ohrozujici
bezpénost osob nebo majetku, jakoz i jednani poskozu&imy na ochranu Zivotniho
prostedi.

Pokud je reklama &na spoléné s jinym sdlenim musi byt fetelrg rozliSitelna a
vhodnym ziisobem odé&lena od ostatniho gkkni.

Klamava reklama je definovana v obchodnim zakoniku jakiesi Gdaj o vlastnim
nebo cizim podniku, jeho vyrobcicti vykonech, které je Zjsobilé vyvolat klamnou
predstavu a zjednat tim vlastnimu nebo cizimu podnrikwspodéské soutzi prosgch na
Ukor jinych souzZiteli ¢i spotebiteli. Klamavym niize byt i Gdaj sm o seébpravdivy,
jestlize vzhledem k okolnostem a souvislostem, zehzn byl Winén, miZe uveést v
omyl.Timto se rozumi nap preh&rni Einnosti nebo o rizicich spojenych s pouzivanim
lécivého @ipravku. V Zzadnémijipact reklama na VLP nefize obsahovat Udaje, které nejsou
podlozeny aktudlni verzi souhrnu Utlaj piipravku, ktery je zarukou toho, Ze informace jsou
dolozeny.

Za srovnavaci reklamu je povaZzovana jakakoliv reklama, ktera vyslkovmebo i
ne@imo identifikuje jiného sowtitele anebo zboZi nebo sluzby nabizené jinymézdaatem.
Srovnavaci reklama je obecmakazana je gipusS€na jen za niZze uvedenych podminek.




Srovnavaci reklama jefipustna, jen pokud
a) neni klamava,

b) srovnava jen zboZi nebo sluzby uspokojujicingtepoteby nebo urené ke
stejnému Gelu,

c) objektivré srovnava jen takové znaky daného zboZi nebo sliktet® jsou pro &
podstatné, relevantni, &vtelné a representativni; zpravidla musi byt srownge vice
znacich, mezi & maze patit i cena; jen vyjimeén¢ lze gipustit srovnani v jediném znaku,
spliuje-li takové srovnani v piné mei vSechny uvedené podminky,

d) nevede k vyvolani nebezppedntny na trhu mezi tim, jehoZ vyrobky nebo sluzby
reklama podporuje, a saditelem nebo mezi jejich podniky, zboZzim nebo shmah
ochrannymi zndmkami, firmami nebo jinymi zvlaStnioEna&enimi, kterd se pro jednoho
nebo druhého z nich staléznanymi,

e) nezlebuje nepravdivymi udaji podnik, zboZi nebo sluzbywtsditele ani jeho
ochranné znamky, firmé& jina zvlastni oznéeni, ktera se stala pr@jrpiiznanymi, ani jeho
¢innost, pordry ¢i jiné okolnosti, jez se jej tykaiji,

f) se vztahuje u vyrolik pro které ma soétitel opravigni uzivat chragné oznéeni
puvodu, vZzdy jenom na vyrobky se stejnym osmram mivodu,

g) nevede k nepoctivéemwZzeni z dobré passti spjaté s ochrannou znamkou
soutzitele, jeho firmowi jinymi zvlastnimi ozn&enimi, ktera se proépstala giznainymi,
anebo z dobré pesti spjaté s ozre@nim givodu konkuretiniho zbozi, a

h) nenabizi zboZi nebo sluzby jako napodobeni mepmdukci zboZi nebo sluzeb
ozn&ovanych ochrannou znamkou nebo obchodnim jménem firatou.

Jakékoli srovnani odkazujici na zvlastni nabidkusimjasg a jednoznéné uvést
datum, ke kterému tato nabidka kgmebo musi uvést, Ze bude ukena v zavislosti na
vycerpani zasob nabizeného zboZi nebo sluzeb. Jegiliadtni nabidka nezala jest
pusobit, musi soétitel také uvést datum, jimz @aa obdobi, v &mz se uplatni zvIlaStni cena
nebo jiné zvlastni podminky.

Reklama uvadjici zvlastni nabidku zboZzZi je zakazana v fipadech, kdy
prodavajicimu jako zpracovateli nebo zadavateliarek je znamo, nebo e gedpokladat,
Ze neni nebo nebude schopen zajistit nabizené gbaiozZstvi, které odpovid&ekavané
poptavce, a to s ohledem na rozsah nelisapSiteni reklamy, povahu zbozZi nebo nabizenou
cenu, anebo pokud v reklgmeuvede, jaké mnozstvi zbozi bude v ramci zvlasbidky v
jednotlivych provozovnach nabizeno k prodeji.

V reklamg uvadjici zvlastni nabidku musi byt jednozna uvedeno datum,
ke kterému nabidka keonh Jestlize zvlastni nabidka v den teje¢ni reklamy jest nez&ala
platit, musi byt v reklataké uvedeno datum &tku obdobi, Ehem rghoz zvlastni cena
nebo jiné podminky budou platit.

Zakon rozliSuje pojensiroka verejnost a odbornici. Za odborniky jsou ve smyslu
ust. § 2a zakona povazZovany osoby optaeri&ivé pripravky nebo zdravotnické prastky
predepisovat nebo vydavat anebo poskytovat zdrapétni



lll. PoZzadavky na reklamu na veterinarni l&fivé pripravky

Definice I&€ivého gipravku je uvedena v zakéro |&ivech ¢. 79/1997 Sb. Dle
zminovaného zakona secl@éym pripravkem rozumi jakakoli latka nebo kombinace latek
urcena k I€eni nebo pedchazeni nemoci u lidi nebo tati Za I€ivy pripravek se row¥
povaZuje jakékoli latka nebo kombinace latek, kiteeépodat lidem nebo Z@tim za @elem
stanoveni lekiaké diagndzy nebo k obngwipra ¢i ovlivnéni jejich fyziologickych funkci.
Veterinarnim léivym piipravkem se rozumi dé&vy piipravek, ktery je uwen k podani
zviratim.

Predmétem reklamy na VLP iiize byt pouze VLP zaregistrovany podle zakona o

|écivech. Za registrované VLP se od 1.5.2004 povadakg |&ivé piipravky

registrované rozhodnutim Evropské komise ( cemmahinou procedurou). Reklamu
na tyto I€ive pripravky nelze provad diive, nez jsou op&gny @ilohami rozhodnuti

Komise véeském jazyce a schvalenymi EMEA.

Je zakéazana reklama na
a) neregistrované téve pripravky
b) na l&ivé pripravky, jejichz registrace teprve probiha

Pokud je registrace VLP pozastavena, pohlizi setalovy gipravek jako na ,déasrg”
neregistrovany a jako takovy jej neni mozno @ado okkhu, ani jej propagovat formou
reklamy.

V piipact reklamy na veterinarni dé&/¢é pripravky zakon stanovi kra¥frobecnych i
nize uvedena specialni omezeni.

Predmétem reklamyzamérené na Sirokou véejnost nesmi byt dle ust. 8 5h zakona:

1) veterinarni l&vé pripravky, které podle rozhodnuti o registraci patikona o l&vech
mohou byt vydavany pouze na léklay pedpis,

2) veterinarni l&vé piipravky obsahujici omamné nebo psychotropni [&kgamné a
psychotropni latky jsou uvedené kilphach¢. 1 az 7 zakona 167/1998 Sb.

Z vySe uvedeneho je takegmeé, Ze pednttem reklamy zartené na Sirokou wejnost
tak mohou byt pouze ty veterinarnicié pripravky, jejichz vydej neni vazan pouze na
lékarsky predpis a pipravky, které neobsahuji omamné nebo psychotiégy.

Skute&nost, zda je&&i neni dana povinnost vydavatipravek jen na |ékaky predpis
vyplyva z registréaniho rozhodnuti.

IV.Subjekty odpovédné za reklamu:

Zadavatelem reklamy (déle jen "zadavatel")je pro &ely tohoto zakona pravnicka
nebo fyzicka osoba, ktera objednala u jiné praviniogbo fyzické osoby reklamu.



Zpracovatelem reklamy (dale jen "zpracovatel") je pro &ely tohoto zdkona pravnick&
nebo fyzickd osoba, kterd pro sebe nebo pro jincavrnpckou nebo fyzickou osobu
zpracovala  reklamu.

Siritelem reklamy (dale jen "Sikitel") je pro &ely tohoto zakona pravnicka nebo
fyzicka osoba, ktera reklamuiegné Siri.

Zpracovatel odpovida za obsah reklamy v plném rozsahu, bytpriicovana pro jeho
vlastni potebu. Pokud byla reklama zpracovana prorgimt jiné pravnické nebo fyzické
osoby, odpovidaji za jeji soulad se zakormpmacovatel a zadavatel spolaé a nerozdilrg,
neni-li dale stanoveno jinak.

Siitel odpovida za zjsob Sfeni reklamy podle tohoto zékonaiitil je povinen
oznamit osob, kterd prokaze opragny zajem, kdo je zadavatelem a zpracovatelem rgklam

Zadavatel se zprosti odpavdnosti za obsah i&né reklamy, ktery je v rozporu se
zakonem, prokaze-li, Ze zpracovatel nedodriigefim zpracovani jeho pokyny, a visledku
toho je obsah této reklamy v rozporu se zakon&mracovatel se neniZze zprostit
odpowdnosti za obsah i&né reklamy poukazem na jeji zadani zadavatelamazéeby se
jednalo o Udaje, jejichz pravdivost neni schopesopdit ani s vynaloZenim vesSkerého usili.

V. Povinnosti zpracovatele, zadavatele aisiele reklamy

1. Zpracovatel reklamyje povinen uchovavat ukazku (kopii) kazdé reklareymeére
po dobu 12 résial ode dne, kdy byla reklama naposledsa. V pipac, Ze bylo zahdjeno
spravnitizeni podle tohoto zakonaga uplynutim lity uvedené ve&té prvni, je zpracovatel
reklamy povinen uchovévat ukazku (kopii) reklamigrk je pedmétem spravnihdizeni, az
do pravomocného rozhodnuti vécu Na pisemné vyzadani je povinen bez@atapjcit na
dobu nezbyt& nutnou kopii reklamy orgdm dozoru.

2. Zadavatel reklamyje povinen na vyzvu orgéandozoru pro tely spravnihaizeni
podle tohoto zakona &lit bez zbyténého odkladu Udaje offeli a o zpracovateli jim zadané
reklamy.

3. Zpracovatel reklamy je povinen na vyzvu orgéandozoru pro Gely spravniho
fizeni podle tohoto zakona &itl bez zbyténého odkladu Udaje o zadavateli reklamy a o
Siiteli reklamy, je-li mu znam.

4. Skitel reklamy je povinen na vyzvu orgéndozoru pro dely spravnihotizeni
podle tohoto zakona &lkit bez zbyténého odkladu Udaje o oshlktera u #j Sireni reklamy
objednala.

VySe uvedenépovinnosti se vztahuji i na zpracovatele, zadaeatal Siitele
teleshoppingu.

VI. Spravni delikty



Za porusSeni povinnosti stanovenych zakonem je agaoru, v pipack veterinarnich
Iécivych pripravki je to Ustav pro statni kontrolu veterinarnich begarat a |€iv, opravreén
ulozit pokutu.

Proti rozhodnuti o organu o uloZeni pokuty nenizngo podat Zalobu. Opravnym
prostedkem je spravni Zaloba.



