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Kdo ma rozhodovat o prestupcich
podle zakona o regulaci

reklamy u léc¢ivych pripravki

a zdravotnickych prostredki?

S diky za hodiny sprdavniho trestini a s pranim pevného zdravi a hodné stésti do dalsich let!
Uvod

Prispévek se zabyva regulaci reklamy na lécivé pfipravky (LP) a zdravotnické
prostiedky (ZP), které predstavuji jednu z oblasti upravenou v zakoné o regulaci
reklamy (ZoRR). Dozor nad reklamou je primarné svéfen specializovanym
organtim, Statnimu dstavu pro kontrolu 1éé¢iv (SUKL) a Ministerstvu
zdravotnictvi (MZ), které disponuji potfebnou odbornosti. Nicméné, soucasné
Rada pro rozhlasové a televizni vysilani (RRTV) dohliZi na urcity druh reklamy
na zakladé zptsobu Sifeni, a to i v pfipadé LP a ZP. Tato dualita vykazuje
slozitosti a aplikacni nejasnosti a vytvari nesoulad pfi urcovani pfislusného
dozorového organu.

Cilem pfispévku je analyzovat soucasny stav regulace, poukazat na aktualni
problémy ve vymezeni ptisobnosti, které se prohlubuji zejména s novymi
formami Siteni reklamy v digitalnim prostfedi, kriticky zhodnotit stavajici pravni
feSeni, ve kterém by reklama na LP a ZP, coby vysoce odborna oblast, byla
v plisobnosti SUKL.

Soucasny stav v ZoRR

ZoRR upravuje pozadavky, které musi sdéleni naplnit, aby bylo povazZovano
za reklamu, ddle $ifeni reklamy nebo co se rozumi komunikacnimi médii,
pricemz pravé zplisoby Sifeni reklamy mohou pfedevsim v dnesni dobé rychlého
technologického pokroku vést k aplikacénim problémutm.

Obecna uprava LP? je soustfedéna do zakona o 1éc¢ivech,? klicova pravni
tprava ZP je v unijnich predpisech — nafizeni o ZP? a nafizeni o diagnostickych

) Autorka ptisobi na katedfe spravniho prava a spravni védy Pravnické fakulty Univerzity Karlovy.

b Clanek fedi vyluéné oblast humannich LP a nikoli veterinérnich piipravkii.

2 Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond.

9 Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich.
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ZP in vitro,¥ a adapta¢nim zakoné o ZP.® Statni spravu v obou oblastech
zpravidla vykonavaji specializované organy, SUKL a MZ, které disponuji
potfebnymi odbornymi kapacitami.

ZoRR vsak upravuje pozadavky na reklamu na LP a ZP a stanovi, zZe organy
pfislusnymi k vykonu dozoru jsou mj. RRTV pro reklamu $ifenou v rozhlasovém
a televiznim vysildni, v audiovizudlnich medidlnich sluzbdch na vyZdddni a ve sluzbdch
platforem pro sdileni videonahrivek a SUKL nad dodriovinim ¢l. 7 nafizeni o ZP
v rozsahu, v jakém se tykd reklamy na ZP, pro reklamu na LP..., na ZP a diagnostické
ZP in vitro, s vijjimkou piisobnosti podle pismena a), a ¢l. 7 natizeni o diagnostickych
ZP in vitro v rozsahu reklamy na diagnostické ZP in vitro.

Toto usporadani je postaveno na dvou riznych principech, kdy pusobnost
RRTV je vymezena zptisobem $ifeni, zatimco ptisobnost SUKL podle vécné
oblasti. Tato dualita by mohla vytvofit nesoulad v prlpade reklamy vécné
spadajici pod SUKL (reklama na LP nebo ZP), ktera je $ifena zptisobem, ktery
dozoru]e RRTV (napr televiznim vysilani). Zakonodarce proto nadiadil zpusob
$ifeni ve vymezeni ptisobnosti SUKL (viz s vijjimkou piisobnosti podle pzsmena
a)), a tedy nad takovou reklamou vykonava dozor RRTV. Kromé casti nafizeni
o diagnostickych ZP in vitro (viz posledm véta daného ustanoveni), kdy dozor
provadi SUKL nehledé na zptisob $ifeni. Tento konstrukt je v8ak zmateény
a nedokonaly.

Historické okénko

V ptuvodnim znéni ZoRR z roku 1995 bylo v § 7, Ze orgdnem pfislusnym
k vykonu dozoru je RRTV pro reklamu rozsifovanou v rozhlasovém a televiznim
vysilani s vyjimkou reklamy na LP a MZ pro reklamu na LP. Pivodné tedy
ZoRR kladl dtiraz na vécnou oblast namisto zptisobu $ifeni, ¢imz uznaval
potiebu vysoce odbornou problematiku LP svéfit spiSe odbornému organu,
tj. prislusnému ministerstvu nez RRTV.

Ke zméneé v pfistupu doslo zakonem ¢. 138/2002 Sb.,® ktery RRTV uvedl
v pism. a) pfislusnou pro reklamu sifenou v rozhlasovém a televiznim vysilani,
SUKL pfislusny pro reklamu na LP a MZ pfislusné pro reklamu na ZP, oboje
s vyjimkou ptisobnosti podle pismena a). Hlavnim ticelem této novely byla
implementace evropskych smérnic a ptivodni vladni navrh uvadél, Ze organem
prislusnym k vykonu dozoru je RRTV pro reklamu sifenou v rozhlasovém
a televiznim vysilani, s vyjimkou ptisobnosti podle pismene b) a c), kde byla
stanovena ptisobnost SUKL pro reklamu na LP a MZ pro reklamu na ZP.

Dtivodova zprava k ndvrhu zdkona tak uvadi, Ze jednim z nedostatkt
dosavadni apravy bylo nevyhovujici urc¢eni dozorového organu v oblasti LP

Y Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.

% Zakon ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro.

© Zakon ¢. 138/2002 Sb., kterym se méni zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni
zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, a zakon ¢. 79/1997 Sb.,
o0 1é¢ivech a 0 zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonti.
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a dil¢i cil byl stanoven na upfesnéni plisobnosti vyclenénim specializovaného
dozorového organu pro oblast reklamy na LP. Zjevna tak byla potfeba zmény
dozoru z MZ na SUKL, nikoli v8ak na RRTV v piipadé reklamy na LP v televiznim
nebo rozhlasovém vysilani. Dale je uvedeno, Ze § 7 vymezuje soustavu organti,
jimZz je svéfen dozor a ptivodni konstrukce ztistava v podstaté zachovana, kdyz
v souladu s vécnym zamérem novelizace organem dozoru je SUKL.

ZoRR v nasledujicich letech prosel desitkami novelizaci, mj. v roce 2021
doslo jednak k rozsifeni ptisobnosti SUKL o reklamu na ZP a diagnostické ZP
in vitro,” jednak bylo stanoveno, ze SUKL je organem piislusnym k vykonu
dozoru nad dodrzovanim ¢l. 7 nafizeni o ZP v rozsahu reklamy na ZP. Alespon
v rozsahu podle unijniho nafizeni tedy vykonaval dozor SUKL, av8ak pouze
par mésicti (viz nasledujici kapitola). Dale v roce 2022 doslo k novele a SUKL
byla rozsifena ptisobnost o dozor nad reklamou na diagnostické ZP in vitro,
kdy se stal prislusnym u ¢l. 7 nafizeni o diagnostickych LP in vitro v rozsahu
reklamy na diagnostické ZP in vitro.® Tyto zmény byly do ZoRR promitany
v navaznosti na pfijeti novych evropskych nafizeni. Pfitom byla zjevna snaha
ptivodné dohled alespori podle nich nechat SUKL jako odbornému organu.

Reklama $ifena v audiovizualnich medialnich sluzbach na vyzadani
(AMSnYV) a ve sluzbach platforem pro sdileni videonahravek (SPpSV)

Kromé tradi¢niho $ifeni reklamy v rozhlasovém a televiznim vysilani je
s ohledem na novost zptisobti Sifeni nyni pfislusnym dozorovym organem RRTV
také od roku 2010 pro reklamu Sitenou v AMSnV, a od roku 2022'” pro reklamu
§ifenou SPpSV, ¢imz bylo soucasné v ZoRR zménéno ustanoveni o organech
dozoru pravé tak, ze SUKL je piislusnym nad dodrzovanim ¢l. 7 natizeni
0 ZP v rozsahu reklamy na ZP, pro reklamu na LP..., na ZP a diagnostické
ZP in vitro, s vyjimkou ptisobnosti podle pismena a), ¢imz dozor nad reklamou
na ZP podle evropské legislativy pfipadl RRTV.

V internetovém svété se také s rozmachem socidlnich sitich a na nich ptisobicich
tzv. influencert oteviraji nové otazky, jak zde pfistupovat k dozoru nad reklamou
a trestani nezakonné reklamy.

RRTV ve stanovisku ze dne 29. dubna 2025'” vyjadfila pravni nazor,
ze pfi splnéni zakonnych kritérii byvaji sluzby poskytované online tvirci
(influencery), ktefi prostfednictvim SPpSV nabizeji audiovizualni obsah, zejména
ve formé videonahravek, AMSnV, tj. pfi kumulativnim naplnéni zdkonnych
kritérii je i internetovy influencer povazovan za poskytovatele AMSnV.

7 Zakon ¢. 90/2021 Sb., kterym se méni zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, a zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné
a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani.

% Zakon ¢. 376/2022 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

9 Zakon ¢. 132/2010 Sb., zakon o audiovizualnich medialnich sluzbach na vyzadani.

10 Zakon ¢. 242/2022 Sb., zakon o sluzbéach platforem pro sdileni videonahravek.

D Dostupné zde: <https://rrtv.gov.cz/cz/static/cim se ridime/pravni stanoviska/Stanovisko_ve_veci_vykladu_
zakonnych_kriterii_rozlisujicich_sluzby_influenceru_jako_AVMSnV.pdf> [citovano 29. listopadu].
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Dle stanoviska RRTV timto vyjasnuje identifikaci AMSnV poskytovanych
poskytovateli, ktefi tyto sluzby nabizeji prostfednictvim SPpSV (resp. socidlnich
siti), jejichZ ¢innost spociva vezvefejnovani audiovizudlniho obsahu
(videonahravek), ktery je poskytovan na platformach pro sdileni videi, ¢imz se
mnoho influencerti dle RRTV stalo profesionalnimi medialnimi tvtirci a jejich
obsah Ize povazovat za audiovizudalni medidlni sluzbu pfimo konkurujici
tradi¢nim medidlnim sluzbam, pokud jde o podil publika a pfijmy z reklamy.

To znacné rozsituje ptsobnost RRTV, kdy, zatimco diive fesila jen televizni
a rozhlasové vysilani, nyni ziskala dohled nad velkou casti internetu.
Jin internetové reklama pfitom stale spada do ptisobnosti SUKL, jak RRTV také
uvadi — mezi AMSnV totiz nelze zahrnovat sluzby, kdy audiovizudlni obsah je
vzhledem ke sluzbé pouze podruzny a neni hlavnim ucelem (napf. internetové
stranky, které obsahuji pouze audiovizualni informace dopliujici textovou nebo
obrazovou cast). V internetovém prostiedi tak nyni mohou nastat obé situace,
kdy podle konkrétniho zptisobu Sifeni reklamy bude pfislusna RRTV, nebo
SUKL. Posouzeni naplnéni zakonnych podminek v konkrétnich p¥ipadech miize
byt pak velmi slozité, v zavislosti na poskytovali ¢i platformé. I to nahrava tomu,
aby konstrukce pfislusnosti dozorovych organti v ZoRR v pfipadech reklamy
na LP a ZP byla zjednodusena, idedlné aby reklama na LP a ZP byla vzdy
v ptisobnosti SUKL.

Mimo zakony

SUKL vydava dalsi informace pro pfiblizeni vykladu zékonnych ustanoveni
v pokynech. V UST-27 verze 4 k Regulaci reklamy na LP'? uvadji, Ze je dle zakona
urcen jako organ pfislusny k vykonu dozoru pro reklamu na LP..., na ZP
a diagnostické ZP in vitro, s vyjimkou rozhlasového a televizniho vysilani a ze
dozorem nad reklamou Sifenou v rozhlasovém a televiznim vysilani je povérena
RRTV, ¢imz nepfesné zjednodusuje znéni zakona. Také ale uvadi zptisoby Sifeni
reklamy, pficemz kromé zptisobti jako je tisténa reklama (inzeraty, periodicky
tisk, masova média, letdky, billboardy) uvadi i reklamu na elektronickych
nosicich, uvefejnénou na internetu nebo rozesilanou elektronickou postou.
V UST-39 verze 1 k Regulaci reklamy na ZP a in vitro ZP'? informace k dozoru
presné odpovidaji znéni zadkona.

Dalsim argumentem pro nasledné zavéry je nutna vyssi odbornost, '¥ pricemz
pfikladem mtze byt judikatura k souhrnu tdaja (SPC) o LP, kterou je rozsudek
Soudniho Dvora EU (SDEU) Novo Nordisk AS v. Ravimiamet,!® kde SDEU
vylozil ¢ast smérnice 2001/83/ES'® implementované do ZoRR jako § 5 odst. 4

2 Dostupné zde: <https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-27-
verze-4/> [citovano 29. listopadu 2025].

9 Dostupné zde: <https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-39-
verze-1/> [citovano 29. listopadu 2025].

9 S ohledem na limitovany rozsah pfispévku neni tento argument blize rozveden.

9 Rozsudek Soudniho dvora (tfetiho senatu) ze dne 5. kvétna 2011, Novo Nordisk AS proti Ravimiamet.
Véc C-249/09.

19 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich léc¢ivych piipravkii.
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(jakékoliv informace obsaZené v reklamé na humdnni lécivy pFipravek musi odpovidat
tidajiim uvedenym v souhrnu udajii tohoto pripravku), kdy judikoval vyznam
»odpovidat tdajam v SPC”, resp. co mohou byt doplnujici tvrzeni. Za rok 2025
ulozil SUKL sankci za poruseni pravé tohoto § 5 odst. 4 hned pétkrat. "

Zavér

Regulace reklamy na LP a ZP obsahuje slozité a nejednozna¢né vymezeny
systém dozorovych organt. Pivodni dtiraz kladeny na vécnou oblast (MZ/
SUKL) se vlivem novelizaci ZoRR posunul k nadfazeni zptisobu $ifeni reklamy
pfi urcovani prislusného dozorového organu, ¢imz byla velka ¢ast dohledu nad
nové i internetovou reklamou na LP a ZP svéfena RRTV.

Soucasny konstrukt je vSak zmate¢ny a nedokonaly. Konkurujici si principy
vymezeni plisobnosti — podle zptisobu $ifeni vs. podle vécné oblasti vedou
k aplika¢nim problémim a vytvareji nejasnosti, které se prohlubuji v rychle
se rozvijejicim digitalnim prostredi. Pfipady AMSnV a SPpSV, vcetné reklamy
Sifené prostiednictvim influencert, jen dokladaji, jak sirokou a odborné naroc¢nou
oblast nyni RRTV dozoruje, pficemz internetova reklama mimo tyto sluzby
ziistava v ptisobnosti SUKL.

Nejednoznacnost vymezeni ptisobnosti v konecném dtisledku narusuje
efektivitu regulace. Vzhledem k vysoké odbornosti a potencidlnimu riziku pro
vefejné zdravi, které je s reklamou na LP a ZP spojeno, by bylo logické a Zadouci,
aby cely dohled nad touto oblasti, bez ohledu na zptsob Sifeni reklamy,
nalezel vyhradné SUKL. Zjednoduseni a sjednoceni by zajistilo konzistentn&jsi
a odbornéjsi dozor, a minimalizovalo by tak riziko Sifeni nezakonné reklamy.

Shrnuti:

Clanek zpracovava téma regulace reklamy na 1é¢ivé piipravky a zdravotnické
prostfedky se zaméfenim na problematické vymezeni ptisobnosti dozorovych
organt, zejména mezi Statnim tstavem pro kontrolu lé¢iv a Radou pro rozhlasové
a televizni vysilani. Konstrukce dozorovych organti nad zakonnosti reklamy,
kombinujici pfislusnost podle zptisobu sifeni reklamy nebo podle vécné oblasti,
s nadfazenim podle zpusobu Sifeni, je vSak slozitou a v nékterych pfipadech
inejasnou.

Klicova slova: regulace reklamy, 1é¢ivé pfipravky, zdravotnické prostredky,
ptisobnost dozorovych organti, prestupky podle zakona o regulaci reklamy,
sifeni reklamy v digitalnim prostfedi.

Who shall decide on offences under the Law regulating advertising of
medicinal products and medical devices? — summary:

This article deals with the regulation of advertising for medicinal products
and medical devices, focusing on the problematic definition of the powers

1) Jedné se o rozhodnuti, kterd nabyla pravni moci, informace jsou dostupné na strankach SUKL.
Dostupné zde: <https://sukl.gov.cz/sankce/sankce-ulozene-podle-zakona-o-regulaci-reklamy/sankce-
zorr-rok-2025/> [citovano 29. listopadu 2025].
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of supervisory authorities, in particular between the State Institute for Drug
Control and the Council for Radio and Television Broadcasting. However,
the structure of supervisory authorities overseeing the legality of advertising,
combining jurisdiction based on the method of advertising dissemination or
subject matter with superiority based on the method of dissemination, is complex
and, in some cases, unclear.

Keywords: regulation of advertising, medicinal products, medical devices,
powers of the supervisory authorities, offences under the Law regulating
advertising, advertising dissemination in the digital environment.
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