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Pokyn vychazi z pravni Gpravy dané:

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

e Narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU (dale jen ,narizeni EU 2017/746 o ZP IVD")

e Zakonem ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zédkona ¢. 468/1991 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisu (déle jen ,zakon
€. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy*)

e Zakonem ¢. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro (dale jen ,zdkon ¢. 375/2022 Sb.“)

e Zakonem ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zékon ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi”)

e Zakonem ¢. 441/2003 Sb., o ochrannych znamkdach a o zméné zékona ¢. 6/2002 Sh., o soudech,
soudcich, prisedicich a statni spravé soudu a o zméné nékterych dal$ich zakont (zakon o
soudech a soudcich), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zékon ¢. 441/2003 Sh., o
ochrannych znamkach”)

o Zéakonem ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zékon ¢.
89/2012 Sh., obcansky zakonik")

o Zéakonem ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotrebitele, ve znéni pozdéjsich predpist, (déle jen
»Zakon €. 634/1995 Sb., o ochrané spotrebitele)

 Vyhlaskou ¢. 377/2022 Sh., o provedeni nékterych ustanoveni zékona o zdravotnickych
prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (déle jen ,vyhlaska ¢.
377/2022 Sh.”)

Tento pokyn se vztahuje pouze k reklamé na zdravotnické prostredky (dale jen ,ZP“) a
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (dale jen ,ZP IVD“), ktera je v pusobnosti
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen , Ustav®).

Pokyn vysvétluje pojmy a vyjadiuje postoj Ustavu k reklamé na ZP a ZP IVD. Pokyn mé doporuéujici
charakter a pro rychlou orientaci v dané oblasti jsou u textl vlozeny odkazy na legislativu, ve které
jsou pojmy stanoveny. Vzhledem k obsahlé oblasti tykajici se ZP a ZP IVD je mozné, ze v textu
nenaleznete odpovédi na vas konkrétni pripad, proto nevahejte kontaktovat Oddéleni dozoru nad
reklamou zdravotnickych prostredka Sekce regulace zdravotnickych prostredku prostrednictvim
emailu na drzp@suklcz, které obdrzeny dotaz zodpovi. Informace tykajici se reklamy na ZP a ZP IVD
jsou také dostupné na strankach https://www.niszp.cz/cs/dozor-nad-reklamou .
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