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Abstrakt

Tato bakalarska prace se vénuje problematice regulace reklamy na lé¢ivé piipravky a
dopliiky stravy z pohledu soukromého a verejného prava, vcetné prava komunitarniho.
Vymezuje piipadny soutézni vztah mezi 1éCivy, dopliiky stravy a potravinami a posuzuje
jeho vyznam. Pomoci analyzy judikatti ¢eskych soudid i Soudniho dvora Evropské unie
zkouma nejcastéjsi chyby pfi propagaci uvedenych komodit a jejich pfi¢iny. Soucasti
prace jsou konkrétni ptiklady hrani¢ni propagace vyrobki, vcetné ptikladi z kazdodenni

1ékaiské praxe.
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Abstract

The thesis is interested in the problems of regulation of medicament and nourishment
complements advertising in terms of the private and public law, including the law of the
European Communities. It delimits the potential competition relation between
medicaments, nourishment complements and food and assesses its importance. The
analysis of judicial decisions of the Czech courts and the Court of Justice of the European
Communities the most often mistakes of propagation of mentioned commodities and their
causes are considered in the thesis. The real examples of border propagation of products

with the view of daily medical practice are included.
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Uvod

Reklama obecné je v dne$ni multimedialni dobé stale silngj$im nastrojem prodejcti a
vyrobcl k propagaci svého zbozi. VSichni se s psychologicky propracovanou propagaci
vyrobki setkavame jako spotiebitelé a vétSina z nas ji, chté nechté, podléha. Z toho
vyplyva nutnost regulace jakékoliv reklamy, tim vice tak potencialné nebezpecnych

vyrobkt, jako jsou IéCiva a dopliky stravy.

Reklama na 1é¢ivé pripravky je specificka tim, Ze neni zacilena jen na finalniho
spotiebitele, ale, vzhledem k nutnosti predepsani i vydeji 1éCivého ptipravku odbornikem,
pravé na tyto odborniky. To je také jeden z divodd, pro¢ jsem si toto téma vybrala.
Jelikoz pracuji ve zdravotnictvi, setkavam se s reklamou na 1é¢iva a dopliiky stravy nejen

jako bézny spotiebitel, ale i jako odbornik.

Bakalafska prace je rozdélena do tii kapitol. Po struéném vymezeni zakladnich
pojmi se pokusim popsat soutézni vztah mezi 1é¢ivy, doplnky stravy a potravinami. Dale
se budu zabyvat regulaci reklamy z pohledu soukromého a vefejného prava, véetné prava

komunitarniho.

Téma budu analyzovat na zakladé judikatury ¢eskych soudii a Soudniho dvora
Evropské unie. Vyuziji k tomu metody kompila¢ni i komparaéni, pomoci kterych budu
zpracovavat odbornou literaturu, Casopisecka dila a v neposledni fad€ i internetové
zdroje. Zamé&tim se na nejproblematictéjsi, tj. nejcastéji porusovana ustanoveni zakonné
upravy, ktera se pokusim ilustrovat pomoci ptiklad reklam objevujicich se v kazdodenni

nejen lékarské praxi.

Dalsi otazky a skuteCnosti jsou mi znamé, ale jejich feSeni by ptekracovalo
rozsah bakalafské prace (naptf. reklama vyuzivajici motiv strachu, poskytovani
reklamnich vzorkt 1é¢ivych pripravki, problematika srovnavaci reklamy a otazky tykajici

se samoregulace reklamy).

Cilem prace je nejen podat ptehled pravni upravy, ale i odhalit, pfip. posoudit
vyznamnost soutézniho vztahu mezi 1é¢ivymi ptipravky, dopliky stravy a potravinami
Z pohledu reklamniho sdéleni. Rada bych zde demonstrovala nejcastéjsi chyby objevujici
se vreklamach v praxi na konkrétnich ptikladech a v neposledni fadé se zamétila na

pticiny Castého porusovani zakonnych pravidel.



Vérim, ze se mi vytyCené cile podafi naplnit a vnést néco 1ékarského pohledu do

pravni teorie a naopak néco pravniho pouceni do 1¢karské praxe.



1 Vymezeni zakladnich pojmi

1.1 Lécivy piipravek

Podle § 2 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonli, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,zakon o léCivech”) se léCivym
pripravkem rozumi ,, latka nebo kombinace latek prezentovand s tim, Ze ma lécebné nebo
preventivni viastnosti v pripadé onemocnéni lidi nebo zvirat, nebo latka nebo kombinace
latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u zvirat ¢i podat zviratum, a
to bud za ucelem obnovy, upravy c¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostrednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni
léekarské diagnozy.” § 2 odst. 2 pism. a) zakona o 1éCivech definici dale upfesiuje, kde

‘

., humanni lécive pripravky jsou urcené pro pouziti U lidi nebo podani lidem.

Lécivé pripravky prochazeji pfed uvedenim na trh registraénim fizenim, které je
v kompetenci Statniho Gstavu pro kontrolu 16¢iv* (dale jen ,,SUKL”), Vv jehoZ ramci je
hodnocena jakost, bezpeCnost a uCinnost piipravku ve vymezenych 1é¢ebnych ¢i
preventivnich indikacich. UGinnost a uvadéné indikace jsou podloZeny vysledky
provedenych klinickych studii. Bezpecnost je sledovana a vyhodnocovana pravidelné po

celou dobu, kdy je 1¢¢ivy ptipravek uvadén do ob&hu.?

Humanni 1é¢ivé ptipravky mizeme rozdélit podle toho, zda jejich vydej je ¢i neni
vazéan na lékatsky predpis. Lécivé piipravky, které se vydavaji pouze na 1ékatsky predpis,
jsou napft. antibiotika, antihypertenziva, kortikosteroidy, vSechny vakciny apod. Léciva,
které 1ze zakoupit bez predpisu, jsou napf. slaba ¢i stfedné silnd analgetika, 1éky proti
kasli, vétSina lokalnich pfipravkd (masti, spreje, kapky). O tom, které pfipravky jsou ¢i
nejsou vazany na lékaisky piedpis, rozhoduje SUKL Vv ramci registraéniho fizeni, viz

dalsi vyklad.

! Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o létivech a o zménach nékterych souvisejicich zékont, ve znéni
pozdé¢jsich predpist. )
¢ Rozliseni doplikii stravy od 1é¢ivych piipravki [online]. SUKL [cit. 2014-02-11].



1.2 Doplnék stravy

™

Zakon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o
potravinach®) definuje v § 2 pism. i) doplnék stravy jako potravinu, ,,jejimz ucelem je
doplnovat beznou stravu a ktera je koncentrovanym zdrojem vitaminii a mineralnich latek
nebo dalsich latek s nutricnim nebo fyziologickym ucinkem, obsazZenych v potraviné
samostatné nebo v kombinaci, urcena kprimé spotrebeé v malych odmérenych
mnozstvich. “ Dopliiky stravy maji tedy doplhovat primérny potravinovy kos, aby byl
nutricné komplexni tam, kde b&zné potraviny do téla nesta¢i dodavat vS§echny nutricné a
zdravotné vyznamné latky. V od@vodnénych piipadech mohou byt vyznamnou soucasti
individualni pée o zdravi a prevence.® Napiiklad pii snizené konzumaci masa miize
vzniknout nedostatek Zeleza, pti nedostatku mléénych vyrobkli muze chybét vapnik nebo
pii nedostatecné konzumaci motskych ryb muze vzniknout deficit jodu a omega 3
nenasycenych mastnych kyselin. Pii vyvazené a plnohodnotné stravé vSak nemaji své

opodstatnéni a jejich uzivani je v podstaté nadbytecné.

Dopliky stravy jsou doporucovany i jako soucast nékterych 1é¢ebnych rezimu,
napf. pfi uzivani antibiotik se suplementuji laktobacily, nebo pfi chiipce se zvySuje

prijem vitaminu C.

Od tradi¢nich potravin je odlisuje zvlasté forma, ve které se mohou distribuovat.
Pouzivaji se upravené do formy , kapsli ¢i tobolek, pastilek, tablet, drazé, sackii s
praskem, ampulek s tekutinou, kapek nebo jinych jednoduchych forem tekutin a praski
urcenych pro piijem v malych odmérenych mnozstvich. “* Pravé forma preparatu je to, co
doplitky stravy na prvni pohled ptiblizuje 1é¢ivym ptipravkiim, a tak podporuje moznou

zaménu u bézného spotiebitele.

¥ KOHOUT, Pavel a kol. Potraviny — souddst zdravého Zivotniho stylu. Olomouc: Solen, 2010, s.
76.

*§ 4 odst. 1 vyhlasky & 225/2008 Sb., kterou se stanovi pozadavky na dopliiky stravy a na
obohacovani potravin, ve znéni vyhlasky ¢. 352/2009 Sb.



1.3 Potravina

Potraviny jsou definovany v § 2 pism. a) zdkona o potravinach jako ,,ldtky urcené ke
spotrebé clovekem v nezménéném nebo upraveném stavu jako jidlo nebo napoj, nejde-li 0
léciva a omamné nebo psychotropni latky; za potravinu podle tohoto zakona se povazuji i
pridatné latky, latky pomocné a latky urcené k aromatizaci, které jsou urceny k prodeji

¢

spotrebiteli za ucelem konzumace.

Pro potfebu dal§iho vykladu bude dostadujici pfedstava potraviny v tradicnim,
bézném vyznamu — maso, ovoce, zelenina, lusténiny, limonada apod. Potraviny jako
takové sice Ize rozdélit do n€kolika kategorii: potraviny tradi¢ni, potraviny nového typu,
obohacené potraviny a potraviny pro zvlastni vyzivu, ale specifikace téchto kategorii by

jiz byla nad ramec této prace.
1.4 SoutéZni vztah mezi lécCivy, dopliiky stravy a potravinami

1.4.1 Soutézni vztah mezi 1é¢ivymi pripravky a dopliiky stravy

Jisté existuje pfimy souté€zni vztah mezi 1é¢ivymi ptipravky a dopliky stravy, zvlasté tedy
mezi 1é¢ivymi piipravky, které nejsou vazany na lékairsky predpis. Spotiebitel tyto
produkty bézné neodliSuje. Prispiva k tomu stejné misto prodeje, kterym je lékarna,
véetné internetové 1ékarny, stejna forma (podoba) ptipravku (kapsle, tobolky) a mnohdy
reklama na tyto pfipravky, at’ jiz jde o nejasné oznaceni vyrobki, ptisuzovani lé¢ebnych a
preventivnich vlastnosti doplikiim stravy ¢i vyuzivani doporuceni védcl a odborniki.
Ptekvapivé je, ze neni mozné , doporucovat humanni lécivy pripravek s odvolanim na
doporuceni vedcu, zdravotnickych odbornikii nebo osob, které jimi nejsou, ale které by
diky svému skutecnému nebo predpokladanému spolecenskému postaveni mohly podporit
spotiebu humdnnich lécivych pripravki, “ kdezto pro potraviny a dopliiky stravy toto
omezeni neplati. Dukazem jsou tyto televizni reklamy: Marek Vasut v reklamé na
Prostenal, Ptemek Podlaha propagujici GS Condro forte ¢i Ladislav Chudik alias primar

Sova Vv reklamé na Proenzi. Toto omezeni mi pfipada spravné, protoze 1éCivé pripravky

®§ 5a odst. 7 pism. f) zakona &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zm&né a doplnéni zékona &.
468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich ptedpist.



maji byt vydavany pouze na piimé doporueni odbornika dle aktualniho zdravotniho
stavu a ne na zaklad¢€ reklamy, jejiz diveéryhodnost by byla zvySena diky ucasti vefejné
znamé osoby. Myslim si, Ze omezeni by mélo platit i pro reklamu na dopliiky stravy,
nebot’ Gcast vefejné znamych osob v reklamé muze zvysit celkovou spotiebu dopliki

stravy a z hlediska soutéze je zvyhodiovat.

Zaména 1éCiv a doplnkd stravy neni pro spotiebitele neSkodna (netyka se
preparatd se stejnymi ucinnymi latkami), v extrémnich ptipadech miize byt az fatalni. Pfi
uzivani doplikti stravy je mnohdy spotiebitel presvédéen, ze na priznaky svého
onemocnéni uziva 1écivy piipravek, nebot’ ho zakoupil v 1ékarné, ¢asto na radu odbornika
— farmaceuta. Pfitom mize opomenout ¢asné piiznaky zavazného onemocnéni. V praxi
neni neobvyklé, Ze pacient s pokroCilym stadiem zavazného onemocnéni se dostavi
k 1ékatfi pravé v terminalnim stadiu S vymluvou, Ze po dlouhé mésice uzival volné
dostupné preparaty dle ,,odbornych® poraden a diskuzi zvefejnénych na internetu.
Napftiklad muz s problémy s prostatou uziva dlouhodobé dopliky stravy misto fadného

vySetieni a diagnostiky a hlavné 1é¢by karcinomu prostaty.

1.4.2 Soutézni vztah mezi 1é¢ivymi pripravky a potravinami

Domnivam se, ze soutézni vztah mezi 1é¢ivymi piipravky a klasickymi potravinami je
minimalni. Spotiebitel tyto dvé kategorie bézné rozliSuje. Shodné pro né neni ani misto

prodeje, ani forma a prezentace vyrobkil.

Nekteré spolecnosti se vSak snazi soutézni vztah mezi témito komoditami
vytvofit. Naptiklad televizni reklama na 16&ivy pripravek Celaskon® vyrobce Zentiva dava
do soutézniho vztahu ovoce a vySe zminény produkt, kdy doporucuje nedostatecnou
konzumaci ovoce kompenzovat uzivanim Celaskonu. Dle mého nazoru reklama
spravnym zpiisobem cili na bézného spottebitele, pro kterého je jednodussi doplnit piijem
vitaminu C jednou tabletou nez ipravou zivotospravy, nicméné se domnivam, Ze tento
soutézni vztah je vytvoreny uméle a pro celkovou soutéz neni vyznamny. Navic

Z nutri¢niho hlediska jsou v naSich podminkach nejvétSim zdrojem vitaminu C brambory.

® Celaskon. [online]. 2013 [cit. 2014-03-07].
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Jednu z mala vyjimek existence soutézniho vztahu vidim u ¢aji registrovanych
jako 1écivé pripravky (napf. Caj z listu senny, zlu¢nikova Cajova smes, Cajova smés pii
nachlazeni...) a b&nych ajovych smési spoletnosti Megafyt Pharma’. Tyto &aje lze
koupit jen v lékarnach, vCetné internetovych lékaren. Pravé nakup pies internetové
Iékarny mtize byt pro spotiebitele zavadeéjici. Naptiklad na webovych strankach vyrobce
jsou tyto produkty zatazeny mezi bézné Cajové smési, od kterych jsou v popisu odliSeny
pouze slovy ,,Ié¢ivy ¢aj“, ovSem u kazdého produktu (i u béznych ¢ajovych smési) je ve
vyrazném zeleném ramecku uvedeno ,.k dostani pouze v lékarnach®. Navic vyzva
k proéteni ptibalové informace je provedena tak malym pismem, ze rozhodné nemiize byt

povaZovana za zietelnou.

1.4.3 Soutézni vztah mezi potravinami a doplnky stravy

Existence soutéZniho vztahu mezi potravinami a dopliky stravy je zavisla na formé, ve
které jsou dopliiky stravy distribuovany. Pokud jde o tablety, drazé nebo kapky je zaména
takika nemozna. Dopliiky stravy vSak existuji i v jinych formam, které jsou blizké
tradi¢nim potravinam, napf. GraviPop lizatko proti t€hotenské nevolnosti, Leros Baby
détsky bylinny caj, Weleda Bio Rakytnikova Stava. Tyto produkty se daji koupit i
v obchodech s potravinami, takze bézny spotiebitel nemusi ani zaznamenat, Ze kupuje
dopliiky stravy, a mlze je povazovat za tradiCni potraviny. Zaména doplnkd stravy

S potravinami je vSak pro spottebitele téméf neSkodna.

" Megafyt Pharma. [online]. 2013 [cit. 2014-02-11].
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2 Regulace reklamy na lé¢iva, dopliiky stravy a

potraviny z pohledu soukromého prava

vvvvvv

ob¢ansky zakonik (dale jen ,,NOZ“). V ustanoveni § 2976 NOZ je upravena obecna
skutkova podstata nekalé soutéZze tzv. generalni klauzule, v §§ 2977 — 2987 NOZ jsou
popsany specialni skutkové podstaty, které se v praxi nejcastéji objevuji. Vedle
specialnich skutkovych podstat existuji i tzv. nepojmenované (soudcovské) skutkové

podstaty (napf. reklama t&Zici z toho, Ze vyvolava prehnany, neodiivodnény strach).®

Jednim z pojmovym znakli nekalosoutézniho jednani je ,klamavost“, tj.
zpasobilost vyvolat v adresatech reklamy ,klamnou“ - nespravnou a realité
neodpovidajici predstavu. Obvykle se predpoklada, Ze témito klamanymi osobami jsou
pramérni adresati reklamy, tzn. osoby s nejriznéj$im stupném pozornosti a vnimavosti,

které mohou sledovat reklamni udaj pouze letmo, zb&zné a povrchng.’

Vécna pusobnost prava proti nekalé soutézi je SirSi nez plsobnost zakona C.
40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zmén¢ a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen
»zakon o regulaci reklamy”). SkuteCnost, Ze urcité jednani neni porusenim zakona o
regulaci reklamy, tak je$té neznamena, Ze nedochazi k poruseni pfedpisti na ochranu proti
nekalé soutézi. V piipadé poruseni soukromopravnich pravidel soutéze nedochazi
k uloZeni sankci statem, ale postizeny soutézitel nebo spotiebitel mtize uplatnit u soudu
vramci ob&anského soudniho fizeni své naroky zporueni vyplyvajici. *° Podle
ustanoveni § 2988 NOZ muze pozadovat, ,,aby se nekalé soutéze zdrzel nebo aby

odstranil zavadny stav. Dale miize poZadovat primérené zadostiucinéni, nahradu Skody a

& Podrobngji HAIN, Petr. Soutézni chovdni a pravo proti nekalé soutézi. 1. vyd. Brno: Masarykova
univerzita, 2000, s. 129-131.

® FLEISCHMANOVA, Irena. Né&kolik poznamek k regulaci reklamy v teorii a praxi. Dané a pravo
v praxi. 2007, ro¢. 12, ¢. 3, s. 54-57.

10 CISAROVA, Zuzana; KRESTANOVA Veronika. Zdkon o regulaci reklamy. Pozndmkové
vydani. 1. vyd. Praha: Linde, 2002, s.7-8.
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vydani bezditvodného obohaceni.” V ptipadé, ze nekala soutéz presahne urcitou miru

v , v . J ’ v 11,12
spolecenské nebezpecnosti, stava se trestnym ¢inem. ™™

Piikladem nekalé soutéze mize byt propagace doplitku stravy Diorex™. Pfi
navstévé obchodniho zastupce byl Diorex cilené pfirovnavan k lécivému ptipravku
Detralex, ktery obsahuje stejnou ucinnou latku. Registrace 1éCivého pripravku je
dlouhodoby a velmi nakladny proces, kdezto uvedeni doplitku stravy na trh je mnohem
snadngj$i a levnéjsi. Toto jednani napliuje vSechny znaky generalni klauzule nekalé
soutéze a skutkové podstaty parazitovani na povésti. Distributor se takovym jednanim
snazi ziskat vyhody a prestize 1éCivého pripravku, které by jinak nedosahl. Z pravniho
hlediska jde o dv€ nesrovnatelné komodity, kdezto z hlediska Iékaiského jsou preparaty
skute¢né zaménitelné, jelikoz maji stejnou ucinnou latku a daji se predpokladat i stejné

Geinky.

11'viz § 248 zakona & 40/2009 Sb., trestniho zakoniku, ve znéni pozdgjsich predpisu.
2 WINTER, Filip. Reklama a pravo. 1. vyd. Praha: Orac, 2001, s. 10.
13 Preparat byl takto prezentovan pii osobni navitéve zastupce farmaceutické spolecnosti.
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3 Regulace reklamy na lé¢iva, dopliky stravy a
potraviny z pohledu veiejného prava

Zakladnim predpisem zabyvajicim se problematikou vefejnopravni regulace reklamy je
zakon o regulaci reklamy, do kterého je transponovana smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych ptipravkd, ve znéni smérnice ¢. 2004/27/ES (dale jen ,,Smérnice
2001/83/ES%). Zajistuje ji vSak i fada dalSich pfedpisi — napf. zdkon o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ' tiskovy zakon,™ zikon o nékterych sluzbach
informaéni spoletnosti,™ zdkon o ochrané spotiebitele.’” Doplitkim stravy se vénuje
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES o sblizovani pravnich predpist

¢lenskych stat tykajicich se dopliki stravy.

DodrZovani ptedpisti vefejného prava je sledovano stitem, a to prostiednictvim
statnich organt dozoru. Tyto organy ulozi sankci za poruseni povinnosti stanovenych
vefejnopravnimi predpisy, nebot’ existuje odpovédnost ,,rusitele” vefejnopravni upravy.
Sankci (pokutu) organy dozoru uloZzi, zjisti-li poruseni zakonnych povinnosti, a to z
vlastni iniciativy a bez ohledu na to, zda se postizena osoba bude ochrany domahat
sama.’® Za neposkytnuti potiebné soudinnosti miize byt ulozena poradkova pokuta do
50 000 K¢, a to i opakovang, pti¢emZ souhrn ulozenych pokut nesmi pfesahnout ¢astku
200 000 K& Organy dozoru mohou také podle § 7¢ zikona o regulaci reklamy nafidit
zvlastni opatfeni, napf. odstranéni nebo ukonceni reklamy, zakézat neptipustnou

srovnavaci reklamu nebo reklamu, ktera je nekalou obchodni praktikou.

Zakon o regulaci reklamy urcuje organy dozoru podle dvou kritérii. Prvnim je, v
jakém médiu je dana reklama $ifena a druhym je to, o jakou komoditu se jedna. Pokud je

reklama Sitena v elektronickych médiich, je pfisluSnym orgdnem dozoru Rada pro

14 7akon ¢&. 231/2001 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani a o zmén& dalsich
zakont, ve znéni pozdgjsich predpist.

15 7akon &. 46/2000 Sb., o pravech a povinnostech pii vydavani periodického tisku a o zméné
nekterych dalSich zédkont, ve znéni pozdéjsich predpist.

16 Zakon &. 480/2004 Sb., o n&kterych sluzbach informacni spole¢nosti a o zmén& nékterych
zékont, ve znéni pozdgjsich predpisi.

17 7akon &. 634/1992 Sb., o ochrang spotiebitele, ve znéni pozd&jsich piedpis.

8 FLEISCHMANOVA, 2007, op. cit., s. 54-57.

19§ 7d zakona &. 40/1995 Sb.
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rozhlasové a televizni vysilani®’. Pokud je reklama §itena jinak, tedy nejéastéji tiskovymi
médii, je organem dozoru krajsky Zivnostensky tfad®'. Pro reklamu na uréité typy
komodit, jako jsou humanni 1éCivé pripravky, jsou organy dozoru ptislusné organy statni
spravy (SUKL?#, Ministerstvo zdravotnictvi®®), pokud neni $ifena v elektronickych
médiich. **

Ptedpisy z obou pravnich oblasti, tj. vefejného a soukromého prava, jsou
aplikovany soubézné a nezavisle. Pritom poruseni zadkona o regulaci reklamy casto byva i
nekalou sout&zi,”® nebot’ dojde k naplnéni viech znakil generalni klauzule nekalé soutdze.
V piipadé poruseni norem vetejného prava nemusi jeden soutézitel ,,udavat™ druhého, ale
miZe se sam obratit na soud z titulu ochrany pied nekalou sout&zi.”® Myslim si, Ze
existence dvoji regulace reklamy na 1éCivé ptipravky a dopliiky stravy je pln€ na misté,

protoze se jedna o ochranu tak dalezitych hodnot jako je zdravi a zivot ¢lovéka.

3.1 Regulace reklamy na humadanni lécivé pripravky

Podle § 1 odst. 2 zakona o regulaci reklamy, je reklama definovana jako ,, oznameni,
prevedeni Ci jind prezentace Sirené zejména komunikacnimi médii, majici za cil
podporu podnikatelské cinnosti.” § 5 odst. 1 zakona o regulaci reklamy dale definici
rozvadi na humanni 1é¢ivé piipravky, kde ,,za reklamu na humanni lécivé pripravky
se povazuji také vsechny informace, presvédcovani nebo pobidky urcené k
podpore predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo spotieby humanni
lecivych pripravki.”

Daéle § 5 odst. 3 zdkona o regulaci reklamy tika, ze ,, pFedmétem reklamy miize byt
pouze humdnni lécivy pripravek registrovany podle zvlastniho pravniho predpisu.”
Registraéni fizeni provadi SUKL podle zikona o lé&ivech nebo podle natizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se

20 7akon &. 231/2001 Sb.

2L 74kon &. 570/1991 Sb., o Zivnostenskych tfadech, ve znéni pozd&jsich piedpis.

22 7akon &. 378/2007 Sb.

28 7:4kon &. 20/1966 Sb., 0 péci a zdravi lidu, ve znéni pozdgjsich predpis.

2 ROZEHNAL, Ales. Medidlni zdkony. Komentdr- 1. vyd. Praha: ASPI, 2007, s. 253.
% CISAROVA; KRESTANOVA, op. cit., s. 8.

% WINTER, 2001, op. cit., s. 48.

15



stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pfipravky. Registrace
je nezbytna pro uvedeni konkrétniho 1é¢ivého ptipravku na trh. V prubéhu registrace
dochazi k provéieni, zda dany vyrobek dosahuje pozadovanych kritérii (napt. bezpecnost,
klinicka ucinnost). Je tedy zfejmé, Ze pozadavkem registrace je sledovan zajem na
ochrané vefejného zdravi, ktery obecné ,,prostupuje” celym zakonem o regulaci
reklamy.?” SUKL vede databazi viech registrovanych 16¢ivych pripravki dostupnou

prosttednictvim internetu.?®

SUKL také podava svij vyklad k nékterym ustanovenim zikona o regulaci
reklamy v interpretacnich pokynech. Tyto pokyny zapracovavaji i judikaturu Soudniho

dvora Evropské unie (dale jen ,,Soudni dvir EU*).

Zakon o regulaci reklamy dale v § 5 odst. 4 uvadi, ze ,,jakékoliv informace
obsazené v reklamé na humdnni lécivy pripravek musi odpovidat udajim uvedenym
Vv souhrnu udajit tohoto pripravku. Toto ustanoveni vSak neni mozné vykladat natolik
restriktivné, Ze vili zakonodarce bylo zakazat vSechnu reklamu, ktera vyuziva skute¢nosti
absentujici v souhrnu tdaji o ptipravu.? K tomu se vyjadfil i Soudni dviir EU v rozsudku
ve véci C-249/09% kde uvadi, ze ,, clanek 87 odst. 2 smernice 2001/83, ve znéni smérnice
2004/27, must byt vykladan v tom smyslu, ze zakazuje, aby v reklamé na lécivy pripravek
byla zverejiovana tvrzeni, kterd jsou v rozporu se souhrnem udajit o pripravku, ale
nepozaduje, aby vSechna tvrzeni uvedend v této reklamé byla obsazena v uvedeném

souhrnu nebo aby z néj byla odvoditelna.

Zakon o regulaci reklamy déli reklamu na humanni 1é¢ivé ptipravky na reklamu
zaméfenou na Sirokou vetejnost a reklamu zaméfenou na odborniky (tj. osoby, které
humanni 1é€ivé pripravky predepisuji ¢i vydavaji). Srovnavaci reklama je pfipustna jen,
je-li zaméfena na odborniky. Ugelem je, aby si odbornici mohli sami vytvofit nazor o

propagovaném lécivém piipravku.

2T VALUS, Antonin. Jaké jsou sou¢asné limity regulace reklamy v oblasti 16¢iv. Prdavni rddce.
2011, ro¢. 19, ¢. 11, 8. 17-23.

%8 Databéze 1éki. [online]. 2014 [cit. 2014-02-111.

2 VALUS, op. cit., s. 17-23.

% Rozsudek Soudniho dvora (tfetiho senatu) ze dne 5. kvétna 2011. Novo Nordisk AS proti
Ravimiamet. Véc C-249/09.
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3.1.1 Reklama zamérena na Sirokou verejnost na l1écivé pripravky,
jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis

Podle § 5a odst. 2 pism. a) zdkona o regulaci reklamy nesmi byt predmétem reklamy

zaméiené na Sirokou vefejnost ,, humanni lecivé pripravky, jejichz vydej je vazan pouze na

lékarsky predpis.*
Lécivy pripravek se vydava pouze na lékaisky predpis, pokud:

a) muze i pii spravném pouzivani predstavovat pfimé nebo nepiimé nebezpeéi, je-li
pouzit bez 1ékaiského dohledu,

b) je Casto a ve velmi Sirokém rozsahu pouzivan nespravné a v disledku toho mize
predstavovat piimé nebo neptimé nebezpeci pro lidské zdravi,

c) obsahuje latky nebo ptipravky z latek, jejichz ucinnost nebo nezadouci Gcinky
vyZaduji dalsi sledovani, nebo

d) je urden k parenteralnimu podani.*

Lécivé ptipravky posuzuje SUKL v ramci registra¢niho fizeni, kde rozhodne, zda
urcity ptripravek je ¢i neni vazan na 1éCivy piedpis. Pokud je 1é¢ivy piipravek registrovan
ve vice lékovych formach nebo velikostech baleni a nékteré z nich lze vydavat bez

1ékai'ského predpisu, mohou byt tyto pfedmétem reklamy zamétené na Sirokou vetejnost.

SUKL v tomto kontextu posuzuje i materialy distribuované reprezentanty firem
pfi navstévach lékaii ve zdravotnickych zafizenich. Za poruseni zdkona se napiiklad
povazuje: pokud lékat poskytne pacientovi reklamni materialy (letaky, plakaty...) na
1écivy pripravek, jehoz vydej je vazan pouze na lékaisky predpis nebo vyskyt téchto

materidli ve volné ptistupnych prostorach zdravotnickych zatizeni ¢i v ordinacich.®

V praxi dochazi k pomérné Castému poruSovani tohoto ustanoveni. K tomu
prispivaji tii synergni mechanismy. Za prvé stale vétsi touha pacientll po informacich, at’
jiz jde o jejich zdravotni stav Ci 1é¢ivé pripravky, za druhé samoziejma snaha obchodnich
zastupcii farmaceutickych spolecnosti o co nejSirsi propagaci a prosazeni svého preparatu

a konecnym spojovacim prvkem jsou zdravotnické zafizeni, respektive mnohdy pfetizené

31§39 odst. 2 zakona &. 378/2007 Sb.
5 ’UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé pripravky a lidské tkané a buniky. [online].
SUKL, 2011 [cit. 2014-02-11].
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a preplnéné ambulance 1ékaiti. Ti, nejen Ze nejsou schopni ani ochotni kontrolovat a
regulovat pfitomnost reklamnich materialli ve vefejné piistupnych prostorach, ale sami je
Casto vramci uspory Casu a zlepSeni informovanosti pacientd jim poskytuji. Timto

dochazi k porusovani zakona, aniz by si toho 1ékati byli védomi.

Pro reklamu na internetu plati zékaz Sifeni reklamy zaméfené na Sirokou
vefejnost na lé¢ivé pripravky vazané pouze na lékaisky predpis také. V judikatute
Soudniho dvora EU viak mtZeme najit vyjimku. Dle rozsudku ve véci C-316/09% se
farmaceutické spole¢nosti nezakazuje ,, §irit informace o léc¢ivych pripravcich na lékarsky
predpis na internetové strance, pokud jsou tyto informace pristupné na této strance pouze
tomu, kdo si je sam vyhleda, a pokud toto Siveni spociva pouze v presném zobrazeni obalu
lecivého pripravku, jako i v doslovném a uplném prevzetim udajit obsazenych v pribalové
informaci nebo souhrnu udajii o pripravku.” Smyslem je omezit piipadna zdravotni
rizika spojena se samoléCbou v pripadech, kdy pacient ztrati ptibalovou informaci
k 1é¢ivému piipravku. Naopak je zakazano ,,SiFit informace o léc¢ivém pripravku, které u

wrobce prosly vybérem ¢i upravami, jez lze vysvetlit pouze propagacnimi ucely.

Touto problematikou se zabyval i Nejvyssi spravni soud v pfipadu tykajicim se
1é¢ivého pripravku Lindaxa®, jehoz vydej byl vazan pouze na lékatsky piedpis. Neslo
vném o fyzickou pritomnost reklamnich materiali ve vefejnych prostorach
zdravotnickych zatizeni, nybrz o webové stranky vyrobce www.linda-linie.cz uréené pro
Sirokou vetejnost. Piistup k reklamnimu sdéleni nebyl v podstaté regulovan, k reklamé se
dalo dostat po sérii nijak nezabezpeCenych internetovych proklikii z vySe jmenované
webové stranky. Bylo rozhodnuto, ze ,,je-li zakdzana reklama zamérena na Sirokou
verejnost u lecivych pripravkii, pak musi byt koncipovana tak, aby se k ni Sirokad verejnost

¢

nedostala, tj. pristup k ni musi byt zablokovan jinak nez pouhym upozornénim.‘

Dtsledna regulace reklamy na 1éCivé pripravky vydavané pouze na lékatsky
predpis je zcela na misté. Jednd se o potencidlné nebezpecné latky, které maji byt
predepisovany lékafem pouze dle individudlniho posouzeni zdravotniho stavu a ne na

zaklad¢ jakéhokoliv subjektivniho pfani pacienta ovlivnéného reklamou.

% Rozsudek Soudniho dvora (tfetiho senatu) ze dne 5. kvétna 2011. MSD Sharp & Dohme GmbH
proti Merckle GmbH. Véc C-316/09.
* Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 4. listopadu 2009, &. j. 9 As 25/2009 - 69.
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3.1.2 Zxetelna vyzva k procteni pribalové informace

Podle ustanoveni § 5a odst. 5 pism. d) zdkona o regulaci reklamy musi reklama na 1é¢ivy
pripravek zaméfena na Sirokou vetejnost ,, obsahovat zretelnou, v pripadé tistené reklamy
dobre citelnou, vyzvu k peclivéemu procteni pribalové informace.” Nejen vyzva k procteni
pribalové informace, ale vSechny udaje v reklamé, zejména udaje povinné uvadéné, by
mely byt sdélovany takovym zplsobem a formou, aby je mohl spotiebitel bez probléma
prijmout, v pripadé ti§ténych materialti by udaje mély byt vzdy dobie &itelné.® V praxi si
mizeme vSimnout, ze toto ustanoveni se ne vzdy dodrzuje. Zvlasté v reklamé vysilané
prostfednictvim televize se ¢asto vyzva k proéteni piibalové informace zobrazuje az na
konci spotu a po velmi kratkou dobu. Navic divak byva rozptylen vyraznou grafikou a

hudbou doprovazejici reklamni sdéleni.

Judikatura se zamétuje na vyklad pojmu ,,zietelny*. Dle rozsudku Méstského
soudu v Praze je ,,zietelnost takovd viastnost, ktera umozni divikovi vstiebat informaci -
zaznamenat ji zrakem a zaznamenat ji v mysli. “*® Nejvyssi spravni soud udava, ze ,, lze za
ekvivalentni povazovat vyrazy viditelny, vyrazny, jasny, nepochybny ¢i patrny*“.® Dale
uvadi, e ve vztahu k pojmu ,.éitelny* je pojmem obecngjsim.* Citelna vyzva je zdkonem
vyzadovana pouze v ptipadg tisténé reklamy, kdy se posuzuje napi. barva pozadi, velikost
a typ pisma. Tisténou reklamu totiz mize adresat vnimat prakticky neomezené dlouho,
pripadné za pomoci ruznych korekénich pomticek (bryli, lupy), zatimco u televizni
reklamy musi divak vstiebat velké mnozstvi informaci béhem relativné kratké doby, a
proto je na zietelnost kladen takovy diraz. Ochrana lidského zdravi je natolik zavaznym a
dilezitym specifikem, Zze se nelze omezit na pouhé konstatovani, Ze spotiebitel je o
rizicich spojenych suzitim voln€ prodejného Iéku spraven pii koupi produktu. »
Zpracovatel reklamy musi téz zvazit technické moznosti zobrazeni dostupné pro
prumérného divaka. Vyzva k precteni ptibalové informace musi byt zietelnd i na starsich
typech televizori. Zakon o regulaci reklamy neomezuje kreativitu zpracovatele, ale

predpoklada u n€j rozumnou miru predstavivosti a znalosti adresati reklamy, na néz

¥ CISAROVA; KRESTANOVA, op. cit., s. 56.
% Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 25. dubna 2012, &. j. 9 Ca 70/2009 — 38-43.
3 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 19. zaii 2011, &. j. 2 As 72/2010 — 56.
38 I
Tamtéz.
% Rozsudek Méstského soudu v Praze, &. j. 9 Ca 70/2009 — 38-43.
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rvr 40 . ’ : r s .y .
mifi.™ Oproti tomu provozovatelé televizniho vysilani nemaji ,, povinnost zkoumat, zda
obsah vysilané reklamy na humanni lécivy pripravek zamérené na Sirokou verejnost
vyhovuje zakonnym pozadavkim, tedy zda reklama obsahuje zietelnou vyzvu k peclivéemu

o . 41
proctent pribalové informace.’

Ohledné této problematiky konstatoval Mestsky soud v Praze v pripadu
zabyvajicim se 1é¢ivym pripravkem Canesten®’, kdy byla vyzva umisténa standardnim
zptisobem (bilé pismo na modrém pozadi, vodorovné umisténé), ze vyzva neni zietelna,
protoze byla situovana az na poslednim tadku tfitadkového sd€leni, byla zobrazena jen
nekolik vtefin a adresat reklamy byl rozptylovan praveé zobrazenymi balenimi vySe
zminéného ptipravku. Soud rozhodl, Ze aby byl splnén pozitivné formulovany pozadavek
»zietelnosti®, nesta¢i se pouze vyhnout napf. nevyrazné barvé, ozdobnému pismu ¢i
svislému umistnéni na bok obrazovky ani rozptyleni adresata dal$im blikajicim ¢i jinak
dynamickym textem. Pozadavek ,zfetelnosti“ se vzdy musi posuzovat individualné

v kontextu celého reklamniho spotu.

3.1.3 Sponzorovani a odménovani odborniki

Reklama zaméfend na odbornou vefejnost miize byt provadéna na vSechny registrované
1é¢ivé piipravky. Za odbornou vefejnost zakon 0 regulaci reklamy povazuje osoby
opravnéné tyto 1é¢ivé pripravky predepisovat nebo vydavat, tzn. Iékafe a farmaceuty.
Odbornikem (na rozdil od stavu pfed lednem 2006) tak jiz nejsou osoby opravnéné
poskytovat zdravotni péci, tedy zejména zdravotni sestry. A naopak kazdy, kdo neni
odbornik, je $irokou vefejnosti.*® Specifikum této reklamy spo&iva v tom, Ze se &asto
nejednd o osoby, které by na zdklad€ reklamy inzerované vyrobky nakupovaly nebo

spotiebovavaly, jejich postaveni je viak takové, Ze spotiebu vyrazné ovliviiuji.*

Farmaceutické firmy musi provadét reklamu zaméfenou na odborniky jinym
zpusobem nez reklamu zaméfenou na verejnost. Zatimco odbornici znaji mechanizmy

ucinku IéCiv, jejich indikace, interakce i nezddouci ucinky, obchodni zastupci Casto

%0 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 25. srpna 2011, &. j. 7 As 12/2011 — 65.
! Rozsudek Méstského soudu v Praze, ¢&. j. 9 Ca 70/2009 — 38-43.

*2 Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 25. &ervna 2012, &. j. 7 Ca 42/2009 — 51-53.
* WINTER, Filip. Prdvo a reklama v praxi. 1. vyd. Praha: Linde, 2007, s. 158.

“ CISAROVA; KRESTANOVA, op. cit., s. 45.

20



nejsou lékati ani farmaceuti, coz jejich postaveni znaéné znevyhodiuje. Nejen, ze musi
byt nalezit¢ a dukladné vysSkoleni v dané problematice, ale musi né&jakym zplisobem
odlisit propagovany preparat od ostatnich se stejnou ¢i obdobnou tucinnou latkou. Zakon 0
regulaci reklamy vsak nedovoluje obchodnim zastupcim vyuZiti hmotného profitu, resp.
jej vyrazné¢ omezuje. Dle ustanoveni § 5b odst. 4 zdkona o regulaci reklamy se
v souvislosti s reklamou zaméfenou na odborniky ,,zakazuje jim nabizet, slibovat nebo
poskytovat dary nebo jiny prospéch, ledaze jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi

vykonavané odborné cinnosti. *

Ob¢é podminky je nutné splnit kumulativn€, ale ob& jsou stanoveny pomérné
volné. Nelze tedy spolehlivé stanovit, které predméty ¢i dary maji vztah k odborné
¢innosti, ale rozumi se tim drobné kancelarské potieby ¢i odborna literatura. Stejné tak
pojem ,nepatrna hodnota® je pomérné Siroky a muze byt vniman silné individualné.
SUKL proto stanovuje jako jeji hranici sumu 1500 K& poskytnuté v obdobi jednoho
kalendainiho roku jednim subjektem jednomu odbornikovi. Pfi posuzovani téchto kriterii
se zaroven prihlizi k tomu, zda poskytnuty prospéch neni stimulem, ktery by mohl
ovlivnit objektivitu odbornika pii pfedepisovani ¢i vydeji 1é¢iv a tim nasledné zdravi a

prospéch pacienta.®

Zakon o regulaci reklamy povazuje za reklamu dva druhy sponzorovani:

a) sponzorovani setkani konanych za ucelem podpory piedepisovani, prodeje,
vydeje nebo spotieby humdnnich I[éCivych piipravki a navstévovanych
odborniky,*

b) sponzorovani védeckych kongresti s ucasti odbornikii a uhrada nakladd na

cestovné a ubytovani souvisejicich s jejich u¢asti.*’

Vyse naklad na potadani takovych setkani a védeckych kongresti neni zdkonem
omezena (lze uhradit napt. ucastnicky poplatek kongresu, cestovné), ale rozsah bezplatné
poskytovaného pohosténi a ubytovani musi byt pfimeéfeny a nesmi byt rozsifen na jiné
osoby nez odborniky, tzn. nevztahuje se naptiklad na rodinné ptislusniky odbornikii nebo

na jiné zdravotnické pracovniky (stfedni zdravotnicky persondl). Dalsi podminkou je, aby

** UST-16 verze 1 Sponzorovani a odmétovani odbornikii podle zakona o regulaci reklamy
gonline]. SUKL, 2007 [cit. 2014-02-11].

%85 odst. 1 pism. d) zakona &. 40/1995 Sb.

41§ 5 odst. 1 pism. e) zdkona &. 40/1995 Sb.
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bylo omezeno na hlavni ucel setkani ¢i védeckého kongresu a bylo pifimétené, tzn. bylo

4 . r It v ror ~ r 48
poskytnuto v ramci vymezeného mista a ¢asu setkani a v nezbytné nutném rozsahu.

Problematikou sponzorovani odborniki podle zakona o regulaci reklamy se
zabyval i Nejvyssi spravni soud®. K porueni § 5b odst. 4 a § 5b odst. 5 zakona o
regulaci reklamy doslo pti poradani setkani odbornikii ve skotském Edinburghu ve dnech
16. 6. - 20. 6. 2004 s nazvem ,Hycamtin a onkologicky program ve spolecnosti
GlaxoSmithKline*, které bylo spojeno s propagaci 1é¢ivého piispévku Hycamtin. Setkani
bylo sponzorovano vySe uvedenou spole¢nosti, pfi¢emz bylo zjis§téno, ze ucastnikim byly
uhrazeny vesSkeré naklady spojené s uskute¢nénim cesty do Edinburghu, vydaje
souvisejici s jejich pobytem v misté konani odborného seminate a naklady na dopliiujici
program, ktery nemél vztah k odborné ¢innosti, jako jsou vylety pro Gcastniky celé akce.
Celkova vySe nakladi na ubytovani, dopravu a stravovani, v¢. pojistného, Cinila celkem
40 698 K¢ na jednoho tcastnika, z toho naklady na turistické vylety ¢inily 5190 K¢ na
jednoho ucastnika. Tyto vylety pokryly =z celkového denniho casu straveného
v Edinburghu 70 % oproti odbornému programu, ktery ¢inil v po¢tu 12 hodin pouze 30 %
denniho Casu setkani. Dale spole¢nosti poskytnuté stravovani, ubytovani a cestovni
naklady vynaloZené ve prospéch ucastniki setkani nebyly pfiméfené a s ohledem na

hlavni ucel setkani nebyly vedlejsi.

Zakon o regulaci reklamy také omezuje piijemce darG ¢i riznych benefitt
v ustanoveni § 5b odst. 6, podle kterého ,,odbornici nesmi v souvislosti s reklamou
humannich lécivych pripravki vyzadovat ani prijimat vyhody zakdzané podle odstavce 4

nebo které jsou v rozporu s odstavcem 5.

Zéakonodarce tuto problematiku oSetfil, dle mého nazoru, dakladné, ptesto
dochdzi k pomérné cCastému porusovani zikona. Lékafi a farmaceuti jsou pouze
medicinskymi odborniky, bez jakéhokoliv pravniho vzdélani, a prekracuji hranice zakona
Casto nevédome, napf. prijmutim daru v hodnoté presahujici 1500 K¢ (nejcastéji knizni

publikace). Re§enim by byla cilend pravni osvéta, ktera je nyni, bohuZel, nulova.

48 UST-16 verze 1 Sponzorovani a odméfovéani odbornikii podle zékona o regulaci reklamy
[online]. SUKL, 2007 [cit. 2014-02-11].
* Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 4. listopadu 2008, ¢. j. 6 As 75/2007 — 92.
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3.2 Regulace reklamy na doplriky stravy a potraviny

Reklama na dopliky stravy nebyla do poloviny devadesatych let nikterak omezovana.
Vyrobcei a distributofi mohli uvadét, ze doplnék stravy 1é¢i, zlepSuje zdravotni stav u
konkrétniho onemocnéni, aniz pro to méli jediny dikaz charakteru evidence based

medicine® v podobé jakékoliv statisticky pritkazné studie.™

V soucasnosti je reklama na potraviny (dopliiky stravy) upravena v § 5d zakona o
regulaci reklamy. Obecny zakaz klamavé reklamy je konkretizovan tim, ze je uvedeno, co
je povazovano za obzvla§té klamavy tdaj,* v ustanoveni § 5d odst. 2 zédkona o regulaci

reklamy.

Pozadavky na doplnky stravy a potraviny jsou dany vyhlaskou ¢. 225/2008 Sb.,
kterou se stanovi pozadavky na dopliikky stravy a na obohacovani potravin, ve znéni
vyhlasky €. 352/2009 Sb. V ptiloze 3 vySe zminéné vyhlasky je uvedeno nevyssi
piipustné mnozstvi v denni davce u nékterych rostlin. Napiiklad u rostliny Ginkgo biloba,
standardizovany extrakt 24/6 z listl, je toto mnozstvi 40 mg. Nékteré preparaty, napf.
GinkgoPrim Max 60 mg, GinkgoMAX + Lecitin Da Vinci Academia, GS Ginkgo Forte
60 mg, toto mnozstvi piekracuji. Pokud vyrobci uvadéji mnozstvi 60 mg nepravdive, da
se toto povazovat za klamani spotiebitele, pokud preparaty uvedené mnozstvi opravdu

obsahuji, jde o poruseni této vyhlasky.

3.2.1 Vyzivova a zdravotni tvrzeni pri oznacovani potravin

Ustanoveni § 5d odst. 1 zakona o regulaci reklamy tika, Zze ,,v reklamé na potraviny
mohou byt uvedena vyzZivova nebo zdravotni tvrzeni za podminek pirimo pouZitelného
predpisu Evropské unie.” Jde 0 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pii ozna¢ovani
potravin (dale jen ,,Nafizeni ¢. 1924/2006%). V souladu s timto nafizenim lze v oznaceni

potravin, jejich reklamé a prezentaci uvadét pouze zdravotni tvrzeni, ktera byla schvalena

% Pozn. autora: medicinsky termin pro medicinu zalozenou na dikazech, princip moderni zapadni
mediciny. )

1 SIMUNKOVA, Marta. Libo 1k, nebo potravinovy doplngk? Medical Tribune. 2010, rog. 6, &. 8,
s. CL.

2 ROZEHNAL, op. cit., s. 241.
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na urovni Evropské unie.” Clenské staty Evropské unie vytvorily narodni seznamy
zdravotnich tvrzeni, které byly odeslany Komisi. Bylo vydano natizeni Komise (EU) €.
432/2012 ze dne 16. kvétna 2012, kterym se zfizuje seznam schvalenych zdravotnich
tvrzeni pfi oznaCovani potravin jinych nez tvrzeni o snizeni rizika onemocnéni a o vyvoji

a zdravi déti.

., Zdravotnim tvrzenim se rozumi kazdé tvrzeni, které uvadi, naznacuje nebo ze
kterého vyplyva, Ze existuje souvislost mezi kategorii potravin, potravinou nebo nékterou

. .7 v 14 ““ 54
Zjejich slozek a zdravim.

Zdravotni tvrzeni je tedy velmi Siroky institut prava
Evropské unie, ktery nezahrnuje pouze typické piimé verbalni informace, ale vlastné
jakékoli vyjadrovaci prostfedky, jejichz diasledkem, je vyvolani dojmu na strané
primérného spotiebitele, Ze existuje néjaky vztah mezi pfijmem dané potraviny a
zdravim lidského organismu.” V praxi se viak ukazuje, ze zavadéni téchto tvrzeni do

bézného uzivani zdaleka neni snadné.

Zajimavy spor fesil Soudni dviir EU ve véci C-544/10%. Meritem sporu bylo, zda
oznaceni ,,lehce stravitelné*, nasledované udajem o snizeném obsahu latek, jez mnozi
spotiebitelé povazuji za negativni, je zdravotnim tvrzenim ve smyslu Nafizeni ¢.
1924/2006. Vinaiské druzstvo Deutsches Weintor uvedlo na etiketé vin nasledujici: ,, Pro
jemny poZitek prochazi biologickym snizenim kyselosti za pomoci naseho zvidstniho
Setrného postupu.” Na hrdle lahvi byla umisténa etiketa ,, Edition Mild bekémmlich
(Jemnd edice — lehce stravitelné).” Organ vykonavajici dohled nad uvadénim
alkoholickych napoji na trh ve spolkové zemi Poryni-Falcko vznesl ndmitky proti
pouzivani oznaeni ,,lehce stravitelné* z diivodu, Ze se jednd o ,,zdravotni tvrzeni“ ve
smyslu ¢l. 2 odst. 2 bodu 5 Natizeni ¢.1924/2006, jez neni dovoleno pouzivat pro
alkoholické napoje podle €l. 4 odst. 3 prvniho pododstavce tohoto nafizeni. Soudni dvir

EU konstatoval, Ze oznaceni ,,lehce stravitelné®, nasledované tidajem o snizeném obsahu

¥ FLEISCHMANOVA, Irena. Aplikaéni praxe pravni Gpravy regulace reklamy v dotazech a
odpoveédich. Dané a prdavo v praxi. 2011, roc. 16, €. 7, s. 45-50.

(1. 2 odst. 2 bod 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1924/2006 ze dne 20.
prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pti oznacovani potravin.

> STEPANEK, Petr; VAVRECKA, Jan. Regulace pouZivani zdravotnich tvrzeni u potravin.
Pravni forum. 2012, ro¢. 9, ¢. 12, s. 550-558.

%% Rozsudek Soudniho dvora (téetiho senatu) ze dne 6. zati 2012. Deutsches Weintor eG proti Land
Rheinland-Pfalz. Véc C-544/10.
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latek, jez mnozi spotiebitelé povazuji za negativni, je opravdu zdravotnim tvrzenim ve

smyslu Naftizeni ¢. 1924/2006 a tudiz ho nelze uzit ve spojitosti s alkoholickymi napoji.

Dalsim ptikladem zdravotniho tvrzeni je: , Kyselina linolovad prispiva k udrzeni
normalni hladiny cholesterolu v krvi, " které pouzila spole¢nost Walmark pii popisu
doplitku stravy Mega Lecitin Forte®®. Ten m4, dle vyrobce, obsahovat lecitin, ktery je
velmi bohatym zdrojem kyseliny linolové. Problém nastava ve chvili, kdy se podrobnéji
zaméfime jak na tvrzeni, tak na vlastni preparat. Dle vySe zminéného nafizeni Komise
tvrzeni totiz mize byt pouzito ,, pouze u potravin, které poskytuji nejméné 1,5g kyseliny
linolové (LA) na 100 g a 100 kcal. Spotrebitel musi byt informovan, Ze priznivého ucinku
se dosdhne pri piivodu 10 g LA denné.“*® Kdezto v preparatu Mega Lecitin Forte je
1,325g lecitinu, takze pfi uzivani maximalniho doporucené¢ho davkovani 2 tobolky denné
nelze dosahnout doporu¢ené¢ho piivodu 10 g LA denné. Navic spotfebitel neni
informovan, ze kdyz neudé€la dalsi dietni opatieni a nezvysi pfijem LA z jinych zdroju,

bude uzivani Mega Lecitinu Forte ve vztahu k hladiné cholesterolu zcela netéinné.

3.2.2 Prisuzovani potraviné vlastnosti prevence, oSetrovani, 1é¢by

Pted uvedenim dopliiki stravy na trh posuzuje jejich zdravotni nezavadnost Ministerstvo
zdravotnictvi, coZ znamena, ze jejich dlouhodobé uzivani by nemélo vést k poskozeni
zdravi. U¢inky deklarované vyrobcem nejsou nikym ovéfovany, protoze u doplitkii stravy

neni posuzovana jejich G¢innost.*

Pravé proto podle ustanoveni § 5d odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy
nesmi reklama na potraviny uvadét v omyl zejména ,, pFisuzovanim potraviné viastnosti
prevence, oSetrovani, lécby nebo vyléceni lidskych onemocnéni nebo takové viastnosti
naznacovat.“ Z judikatury Nejvyssiho spravniho soudu vyplyva, ze ,,podstata tohoto
ustanoveni netkvi v tom, zda predmétny doplnék ma ¢i nema lécivé ucinky, ale v tom, zda

Jje spotrebitel odkazem na lécivé ucinky doplitku stravy uvaden v omyl, byt by i tyto ucinky

*" Piiloha Nafizeni Komise (EU) & 432/2012 ze dne 16. kvétna 2012, kterym se zfizuje seznam
schvalenych zdravotnich tvrzeni pii oznacovani potravin jinych nez tvrzeni o snizeni rizika
onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti.

*®Mega Lecitin Forte [online]. 2009 [cit. 2014-02-11].

*° Piiloha Natizeni Komise (EU) &. 432/2012.

8 Rozliseni doplitkii stravy od 1é¢ivych piipravki [online]. SUKL [cit. 2014-02-11].

25



«61 4 I P . v s .. 62 . ,
Dale toto vyjadieni rozvinul v rozsudku ve véci Varixinal>, kde uvedl, Ze ,, neni

meél.
rozhodné, zda byly v reklamé na doplnék stravy uvadeny pravdivé informace o ucincich
uzivani prezentovaného pripravku, naopak rozhodnym pro naplnéni skutkové podstaty je,
zda kombinace obsahu reklamniho sdéleni a jejiho grafického zpracovaini miize vzbuzovat
v adresatech reklamy dojem, Ze prezentovany doplnék stravy je lékem nebo pripravkem
schopnym lidské choroby [écit nebo jim predchdzet.” S timto pravnim nazorem nelze
jinak nez souhlasit, nebot’” bézny spotiebitel dostate¢né¢ nevnima rozdil mezi dopliky
stravy a lé¢ivymi ptipravky, proto je dilezité je v prezentaci odliSovat. Zaménou doplitku
stravy s lé¢ivym piipravkem muize nabyt dojmu, Ze uz skute¢né 1é¢ivo uziva, v disledku
toho opomenout navstévu 1ékare, a tak si vazné€ ublizit. ,, Lze mit rovnéz za to, ze skupina
osob nemocnych urcitou chorobou je obzvlasté zranitelna jako cilova skupina reklamy na
produkt slibujici vyléceni, resp. odstranéni priznakii této choroby. Primérny spotiebitel
nemocny urcitou chorobou je totiz nepochybné vice nachylny uvérit urcitéemu tvrzeni

ohledné vylécent jeho choroby nez priimérny zcela zdravy spotiebitel. “®

Ptikladem vadné reklamy vztahujici se k této problematice je reklama na doplnék
stravy Indol-In®. Na webovych strankach tohoto vyrobku je uvedeno, Ze ,, Indol-In je
doplnéek stravy, jehoz cilem je stimulovat pozitivni reakci lidského organizmu pri
uvedenych ndadorovych a jinych onemocnénich. Je vhodny jako prevence pro lidi, kteri
maji obavy z rakoviny delozniho cipku, HPV viru, rakoviny prsu, cysty na vajecnikdach...
Navic na Gvodni strance pod popisem preparatu je rubrika ,,Diagndza“, kde jsou uvedené
choroby podrobné popsany. Soucasti webovych strdnek je i poradna, kam mohou zajemci
zasilat dotazy ke svému zdravotnimu stavu. V odpovédich jsou opét zdlrazihovany
preventivni a lé€ebné ucinky produktu napt. ,, V pripadeé délozniho myomu je Indol-In
doporucovan, a to v obvyklem davkovani, ocekdavala bych jeho zmenSeni nebo
prinejmensim zastaveni rustu.” Domnivam se, ze vyrobce prezentuje preparat tak, ze
vyvolava dojem, ze se produkt svymi ucinky ptiblizuje 1é¢ivym ptipravkiim i Ze se jedna

o lécivy pripravek.

8! Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 21. srpna 2008, &. j. 7 As 27/2008 — 76.
62 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 25. zaii 2008, . j. 7 As 48/2008 — 72.
8% Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17. ledna 2014, &. j. 4 As 98/2013 — 88.
% Indol-In [online]. 2009 [cit. 2014-02-11].
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3.2.3 Doporucovani potraviny s odvolanim na nekonkrétni

klinické studie

Ustanoveni § 5d odst. 2 pism. e) zakona o regulaci reklamy ftika, ze ,,reklama na
potraviny nesmi uvadet v omyl doporucovanim potraviny s odvolanim na nekonkrétni

klinické studie.

K tvrzeni, Zze u vyrobku byly deklarované ucinky prokazany v klinickych
studiich, je nutno pfistupovat s opatrnosti. Vyrobce se ¢asto odkazuje na studie provadéné
S danou ucinnou latkou mimo zivy organismus nebo na studie provadéné sice na
pacientech, avsak tyto studie jsou obtizné objektivné vyhodnotitelné, protoze na né nejsou
aplikovana kritéria pro klinicka hodnoceni 1é¢ivych piripravkid. Tam, kde doplnék stravy
obsahuje stejné ucinné latky jako registrovany 1éCivy piipravek, se vyrobce bohuzel
mnohdy odkazuje na klinické studie provedené s danym 1é¢ivym pfipravkem, ¢imz

nekalym zptisobem ,,podporuje* uzivani doplitku stravy p¥i deklarovaném u&elu pouziti.*

Reklama na dopln&k stravy GS Condro diamant® ma hned n&kolik vadnych
znakll. Vyrobce uvadi, ze vyrobek obsahuje ,, klinicky ovérenou ucinnou ldatku, chybi
v8ak odkaz na konkrétni Klinické studie nebo publikace. Dale uvadi, Ze ,, aescin je litka,
ktera je velmi casto predepisovana pri léceni otokut a zanetu slachovych pouzder, slach,
vazii ¢i vyhrezlych meziobratlovych plotének,” ¢imz srovnava doplnék stravy s 1é¢ivym
pfipravkem piedepisovanym lékafi a navozuje dojem lécebného pouzivani. V dal§im
textu je doporuceni pravidelného uzivani za ucelem ,,sniZeni rizika rozvoje osteoartrozy

V pozdejsim veku, “ tim vSak ptisuzuje doplitku stravy vlastnosti tykajici se prevence.

Dalsim prikladem je reklama na ptipravek ProCard®, ve které je uvedeno, ze
, ProCard obsahuje klinicky ovérené ucinné latky,” pticemz opét chybi odkaz na

konkrétni klinické studie.

Podobnou reklamou se zabyval i Nejvyssi spravni soud ve véci SlimCup®. Dle
popisu reklamniho spotu komentator v jeho prubéhu sdéluje, ze SlimCup je ,,prvai

‘

pFirodni klinicky ovéreny produkt pro cilenou regulaci hmotnosti bez vedlejsich ucinku."

8 Rozliseni doplitkii stravy od 1é¢ivych piipravka [online]. SUKL [cit. 2014-02-11].

% GS Condro diamant [online]. 2014 [cit. 2014-02-11].

%7 proCard [online]. 2007 [cit. 2014-02-11].

88 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 19. &ervna 2013, &. j. 8 As 56/2012 — 30.
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Po dalsich scénach reklamy je text ,,zadejte ve své 1ékarne” a odkaz na internetové
stranky www.slimcup.cz. Za UcCel zakona lze povazovat zamér, aby u potravin ¢i
potravinovych doplnkid nebyl spotfebitel uvadén v omyl tvrzenim, Ze se jedna o vyrobky
provéiené urcitym kvalifikovanym postupem, tj. klinicky. V daném ptipadé je tedy
rozhodujici, Ze ptipravek SlimCup reklama predstavovala jako ptipravek, jehoz vlastnosti
byly ovétovany timto kvalifikovanym zptisobem. Podle nazoru soudu nelze povazovat za
dostatecné, jestlize studie sice existuji, ale nebyly pro spotiebitele v reklamé nijak
konkretizovany. Nedostatek konkrétni informace nemutize nahradit ani odkaz na webové
stranky, kde jsou tyto informace uvedeny. Farmaceutickd spole¢nost Walmark, ktera
produkt nabizela, se v§ak branila tim, ze v reklam¢ je pouzito spojeni ,,klinické ovéteni® a
ne ,klinicka studie”, ¢imZ ustanoveni § 5d odst. 2 pism. e) zakona o regulaci reklamy
neporusila. Soud v8ak dospél k zavéru, ze v obou téchto ptipadech mize byt spotiebitel
klaman tim, Ze v ném reklama vyvold dojem o odborném zkoumani a proveéfovani
predstavovaného vyrobku, aniz by zminované vyzkumy vibec probéhly nebo se tykaly
daného vyrobku ¢i jeho Géinnych latek. Proto zakon o regulaci reklamy pozaduje, aby

odkazy na tyto vyzkumy byly konkrétni.

3.2.4 Zxetelny text ,,doplnék stravy”

Podle ustanoveni § 5d odst. 3 zdkona o regulaci reklamy musi reklama na doplnék stravy
,,obsahovat zietelny, v pripadeé tistené reklamy dobre Citelny, text doplnek stravy.** Cilem
v€lenéni tohoto ustanoveni do zakona nepochybné bylo pfispét k lepsi informovanosti

spotiebiteli o povaze inzerovaného pripravku.®

Nejvyssi spravni soud ve véci GS Intensun’® (pfipravek pro intenzivni opalovani)
rozhodoval o poruseni povinnosti zakotvené v § 5d odst. 3 zakona o regulaci reklamy.
Text ,, Pripravek je schvilen MZ CR jako doplnék stravy” byl v reklamé proveden
nekontrastnim pismem a objevil se po dobu dvou vtefin, coz soud vyhodnotil jako
nedostacujici s ohledem na barevnost celého reklamniho spotu. Vyrobce se nezprostil
vySe uvedené povinnosti ani tvrzenim, ze zdkaznik muZze ziskat informace o povaze

vyrobku od lékarnika ¢i z obalu vyrobku. Nebylo rozhodné ani to, Ze neexistuje zadné

% Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17. tnora 2010, &. j. 1 As 6/2010 — 61.
"0 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 8. ledna 2013, ¢. j. 8 As 91/2012 — 37.
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humanni 1é¢ivo ur¢ené k podpore opalovani. Vyrobek musi byt oznacen jako doplnék
stravy bez ohledu na miru pravdépodobnosti zamény s 1éCivem. Zakaznik musi byt o této

skutecnosti fadné zpraven jiz v reklamé na takovy vyrobek.

V ptipadé doplikd stravy je redlna moZnost zamény s voln¢ prodejnymi
humannimi 1é¢ivy. Proto je oznaCeni ,,dopln€k stravy” tak dualezité. Vzhledem
k 1ékatskému pokroku nemusi b&Zny spotiebitel védét, Ze neexistuje zadné humanni
1é¢ivo k podpore opalovani. Tento argument bych také povazovala za nerelevantni, stejné
jako obdrzeni informace o povaze vyrobku od 1ékarnika. V dnesni dobé je mnoho 1ékaren
v ramci urychleni odbaveni zakaznika usporadana ve formé samoobsluh, kdy se zakaznik
dostane do kontaktu s 1ékarnikem v podstaté az pii placeni. Pokud po informaci o povaze

vyrobku nepatra sam, je mozné, ze mu poskytnuta nebude.
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Z.aveér

Po kratké definici zakladnich pojmt jsem se pokusila o vymezeni soutézniho vztahu mezi
1é¢ivymi ptipravky, dopliiky stravy a potravinami. Zjistila jsem, Ze mezi léCivymi
pripravky a dopliky stravy existuje pfimy soutézni vztah a jejich zaména muze byt velmi
nebezpecna. Mezi 1é¢ivymi pripravky a klasickymi potravinami je soutézni vztah aZz na
vyjimeéné produkty takika minimalni. Spotiebitel tyto kategorie spolehlivé rozlisuje.
Soutézni vztah mezi potravinami a dopliky stravy je ovlivnén formou, ve které jsou

distribuovany doplnky stravy. Jejich zaména je vSak téméf neSkodna.

Regulace reklamy na 1éCiva a doplnky stravy se déje ve dvou rovinach —
soukromopravni a vefejnopravni. Porusovani zakonné upravy v soukromopravni oblasti
je nejcastéji formou nekalé soutéZe, v oblasti vefejnopravni jde o piekra¢ovani zdkona o

regulaci reklamy, a to obvykle:

e pii distribuci tisténych reklamnich materiald ve zdravotnickych zatizenich,

e pii propagaci lé¢ivych ptipravki na internetu,

e chybénim zietelné vyzvy k pro¢teni piibalové informace,

e Vv oblasti sponzorovani a odménovani odbornik,

e uvadénim nepravdivych vyzivovych a zdravotnich tvrzeni pii oznaCovani
potravin,

e pfisuzovanim potraving vlastnosti prevence, oSetfovani a 1écby,

e doporu¢ovanim potraviny s odvolanim na nekonkrétni klinické studie,

e chybénim zfetelného textu ,,doplnék stravy*.

Regulace reklamy na 1é¢ivé piipravky a dopliiky stravy se zda byt oproti jinym
komoditam pomérné piisna, piesto je vzhledem k moznosti ohrozeni tak daleZitych
hodnot jako je Zivot a zdravi spotifebitele nutnd. Myslim si, ze je zdkonnou Upravou
pomérné jasné¢ vymezena a specifikovana, a proto je ptekvapivé, jak casto dochazi
k porusovani jednotlivych ustanoveni. Dé&je se tak jak cilené, ve snaze klamanim
spotiebitele zvysit profit zadavatele reklamy, tedy obvykle farmaceutické spoleénosti, tak
nevédome prostiednictvim tietich osob, tedy zdravotnickych zatizeni a odbornikd, kteii

jsou bez pravnického vzdélani. Vymytit cilené poruSovani je obtizné ba nemozné, kdezto
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proti nevédomému porusovani lze bojovat cilenou pravni osvétou mezi zdravotnickymi

odborniky.

Ve své praci jsem si vytyCila nékolik cild, které véfim, se mi podatilo naplnit.
Tato prace mé priméla se zamyslet nad problematikou propagace 1éCivych piipravkl a
doplnkd stravy z jiného uhlu nez dosud. Véfim, ze nabyté zkuSenosti a informace vyuziji

pti své odborné praxi.
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