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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, nartizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni
(ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen ,narizeni EU
2017/745 o ZP")

 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 zdkona ¢. 468/1991 Sh., 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 ,zédkon ¢. 375/2022 Sb.“)

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

e Zakonem ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti a
specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani 1ékare, zubniho lékare a
farmaceuta, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon ¢. 95/2004 Sb.”)

e Zéakonem ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu
nelékarskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim
zdravotni péce a 0 zméné nékterych souvisejicich zékont, ve znéni pozdéjsich predpisu (déle
jen ,zékon ¢. 96/2004 Sb., o nelékarskych zdravotnickych povolanich“)

e Zakonem ¢. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani (zdkon o
zdravotnich sluzbéch), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zékon ¢. 372/2011 Sh., o
zdravotnich sluzbach”)

 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”) a rozsiruje informace
uvedené v pokynu UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostredky a diagnostickeé
zdravotnické prostredky in vitro, tykajici se poskytovani reklamnich vzorka na ZP a ZP IVD
uvedenych v zakoné ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ktera je v pusobnosti Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen , Ustav”). Pokyn ma doporucujici charakter.

Dodavani vzorku ZP a ZP IVD se dle ustanoveni § 5k odst. 1 pism. b), § 51 odst. 2 a § 5m odst. 2
zadkona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, povazuje za reklamu.
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