UST-16 verze 1 - Sponzorovani a odménovani odbornikii podle zikona o regulaci reklamy

Platnost od: 1. 7. 2007

Od 26. 1. 2006 plati zdkon €. 25/2006 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 vysildni, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,zakon*). Tato novela zapracovava piislusné ¢asti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31.
bfezna 2004. Tento pokyn revidujici UST-16 se vztahuje k odménovani a sponzorovani zaméfen¢ho na osoby
opravnéné predepisovat a vydavat 1éCivé pfipravky. Cilem pravni Upravy je mimo jiné, aby odbornici (lékafi,
farmaceuti, farmaceuticti laboranti) své funkce vykonavali objektivné, aniz by byli pfi pfedepisovani ¢i vydeji léciv
ovlivnéni pfimymi nebo nepfimymi finan¢nimi stimuly.

Sponzorovani

Podle § 1 odst. 4 zakona se sponzorovanim rozumi prispévek poskytnuty s cilem podporovat vyrobu nebo prodej zbozi,
poskytovani sluzeb nebo jiné vykony sponzora. Sponzorem se rozumi pravmicka nebo fyzicka osoba, ktera takovy
prispevek k tomuto ucelu poskytne. Ustanoveni citovaného zakona se vztahuji na sponzorovani podle § 1 odst. 8 zakona.

V § 5 odst. 1 zdkona dochdzi k rozsifeni vymezeni pojmu reklamy nad rdmec ustanoveni § 1 odst. 2 zakona v oblasti
humannich 1é¢ivych piipravkl tim, Ze za reklamu na humanni 1é¢ivé pripravky se povazuji také ,, vSechny informace,
presvédcovani nebo pobidky urcené k podpore predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo spotieby humdannich
lécivych pripravkii . Protoze poskytnuti sponzorského pfispévku je mozné povazovat napt. za ,,pobidku®, je tfeba i
takové pfipady sponzorovani povazovat za reklamu na humdanni 1é¢ivé pripravky. Tim se na takové sponzorovani
vztahuji nejen obecna ustanoveni zakona o reklamé, ale i ustanoveni upravujici reklamu na humanni 1é¢ivé piipravky a
z nich vyplyvajici omezeni.

Zakon v oblasti reklamy humannich lé¢ivych ptipravkid pak v § 5 odst. 1 pism. d) a e) vyslovné za reklamu povazuje

dva druhy sponzorovani:

e sponzorovani setkani konanych za ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo spotieby humannich
lécivych pripravkii a navstévovanych odborniky

e sponzorovani vedeckych kongresii s ucasti odbornikit a vuhradu nakladii na cestovné a ubytovani souvisejicich
s jejich ucasti.

Zakon vyslovné stanovi, ze reklamou je
a) sponzorovani jen takového setkani, které je usporadano za ticelem reklamy
b) sponzorovani védeckého kongresu s ucasti odborniki (setkani odbornikii konané za odbornym nebo védeckym
ucelem), aniz by byl kongres spojen s reklamni aktivitou
¢) uhrada nékladi na cestovné a ubytovani souvisejici s ucasti odborniki na védeckém kongresu.

Potadani setkani navstévovanych odborniky nebo védeckych kongresti neni samo o sob¢ reklamou.

Setkani navsStévované odborniky se stdva reklamou ve chvili, kdy jeho tcelem je podpora pfedepisovani, prodeje,
vydeje nebo spotieby humannich lécivych piipravkll. Aby takové setkani podléhalo regulaci zdkonem, musi tedy
v ramci setkani dojit k reklamni aktivite.

Sponzor (napt. farmaceutickd spolecnost) tedy muze sponzorovat védecky kongres, setkani odbornikii nebo ucast
odbornika na téchto akcich. Cile sponzorovani podle zakona mohou byt rizné, sponzorovani vsak podléha podminkam
stanovenym zakonem. V souvislosti se sponzorovanim je tfeba odliSovat védecké kongresy (scientific congresses) od
,reklamnich® setkdni odbornikd (promotional meetings). Rozdil spociva vtom, Ze cilem védeckého kongresu je
zejména poskytovani odbornych informaci a odborné vzdélavani ucastnikli, aniz by byl sledovan cil podpory
predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo spotfeby humannich 1é¢ivych pripravki. Jako takovy neni povazovan za
reklamu ve smyslu zakona. Neni vylouceno, aby v pribéhu védeckého kongresu doslo k podpoie prodeje a spotieby
humannich lé¢ivych pripravkd, takova reklamni aktivita pak bude posuzovana samostatné.

Zakon od 26. 1. 2006 vymezuje blize povahu ,,setkani nav§tévovanych odborniky* zdiraznénim jejich ucelu (podpora
predepisovani, prodeje, vydeje nebo spotieby humannich lécivych piipravkll). Tato setkani ale mohou mit riznou
formu, naptiklad spolecenskou, sportovni, charitativni, zdbavni, pracovné-odbornou atd..

Poskytovani pohosténi a ubytovani v ramci sponzorovanych akei
Sponzorovani setkani nav§tévovanych odborniky

Sponzorovani reklamnich setkdni (konanych za ucelem podpory piedepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo
spotfeby humannich lé¢ivych pfipravkil) navstévovanych odborniky je reklamou na humanni 1é¢ivé piipravky. Vyse




nakladl na poradani takového setkani nebo vyse ,,sponzorského* prispévku poskytnutého tieti osobé (potadateli) za
ucelem organizace reklamniho setkdni neni zdkonem omezena. Odbornikovi miize byt na takovém setkani poskytnuto
pouze piimérené pohosténi a ubytovani. Rozsah bezplatné poskytovaného pohosténi a ubytovani pii reklamnim setkani
musi byt pfiméfeny a nesmi byt rozSifen na jiné osoby nez odborniky, tzn. Ze se nevztahuje napfiklad na rodinné
prislusniky odborniki nebo na jiné zdravotnické pracovniky (stfedni zdravotnicky persondl). Podminkou takto
poskytnutého pohosténi a ubytovani je, aby bylo omezeno na hlavni ucel setkani (vyménu komercnich reklamnich
informaci) a bylo pfiméfené, tzn. bylo poskytnuto v ramci vymezeného mista a ¢asu setkdni a v nezbytné nutném
rozsahu.

Sponzorovani védeckych kongresii

Sponzorovani védeckych kongresii a uhrada nakladii na cestovné a ubytovani je povazovano za reklamu na humanni
lécivé pripravky. VySe sponzorského piispeévku poskytnutého potadateli neni zdkonem omezena. V rdmci thrady
nakladid souvisejicich s védeckym kongresem lze Gcastnikovi uhradit nezbytné naklady souvisejici s jeho ucasti — napf.
ucastnicky poplatek, cestovné a ubytovani.

Podminkou poskytnutého pohosténi a ubytovani je, aby bylo omezeno na hlavni cel védeckého kongresu a bylo
pfimétené, tzn. bylo poskytnuto v ramci vymezeného mista a Casu setkani a v nezbytné nutném rozsahu. Poskytnuté
pohosténi nesmi zastinit hlavni i€el védeckého kongresu, vymeénu nekomer¢nich nereklamnich odbornych informaci.

Jak pfi sponzorovani setkani nav§tévovaném odborniky, tak pii védeckém kongresu plati, ze

a) do rozporu s ustanovenim § 5b odst. 5 zakona se sponzor dostane, pokud ve svém sponzorském piispévku
uhradi odbornikovi nad ramec pfiméfenosti napiiklad zvySené naklady na cestovné, ubytovani, nepiimerené
pohosténi, pobyt a cestu manzela/ky,

b) do rozporu s ustanovenim § 5b odst. 4 zakona se sponzor dostane, pokud odbornikovi poskytne dar nebo jiny
prospéch (vécné dary, fakultativni vylety, navstévy koncerti, divadel). Je mozné poskytovat pouze takové dary
nebo prospéch, které maji vztah k vykonavané cinnosti odbornika a jsou nepatrné hodnoty (viz dale
,,Odménovani odbornikt).

Odmeénovani odbornika

Zakon v § 5 odst. c) povazuje za reklamu na humanni 1é¢ivé ptipravky ,.podporu predepisovaini, vydeje a prodeje
humannich lécivych pripravkii pomoci daru, spotiebitelské soutéze a nabidkou nebo prislibem jakéhokoli prospéchu
nebo financni ¢i vecné odmeny*.

V ustanoveni § 5b odst. 4 zdkona je tento druh reklamy zaméfené na odborniky zna¢né omezen, protoze az na vyjimky
zakazuje nabidky, pfisliby ¢i poskytovani darti ¢i jinych prospéchli témto osobam: .,V souvislosti s reklamou na
humanni lécivé pripravky zamérenou na odborniky se zakazuje jim nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny
prospech, ledaze jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi vykondavané odborné cinnosti.* Obé podminky musi byt
splnény soucasné. Nelze spolehlivé fici, které dary maji vztah k vykonavané odborné ¢innosti odbornika; zejména se
tim rozumi drobné kancelafské potfeby, odborné pomicky, odborna literatura. Protoze pojem ,,nepatrné hodnoty* mtize
byt vniman ve velmi $irokém rozmezi, povazuje SUKL za nepatrnou hodnotu takové dary nebo jiny prospéch
poskytnuté v pribéhu obdobi jednoho kalendafniho roku jednim subjektem jednomu odbornikovi, které neptesahnou
v souhrnu ¢astku 1 500,-K¢. Pfi posuzovani ,,nepatrnosti hodnoty daru nebo prospéchu vsak bude kromé uvedeného
orientacniho finan¢niho ukazatele pfihlizeno k tomu, zda poskytnuty dar nebo prospéch jsou takovym stimulem, ktery
v dané konkrétni situaci mtize ovlivnit objektivitu odbornika pfi pfedepisovani ¢i vydeji lé¢iv.

Vedle ustanoveni omezujicich darce pfi odménovani odbornikii zdkon také omezuje piijemce daru ¢i prospéchu a to
v ustanoveni § 5b odst. 6 zdkona: ,,Odbornici nesmi v souvislosti s reklamou humannich lécivych pripravkii vyzadovat
ani prijimat vyhody zakdazané podle odstavce 4 nebo které jsou v rozporu s odstavcem 5.

Sankce za prestupky a spravni delikty

Zakon stanovi penézité sankce za poruSeni vySe uvedenych ustanoveni.

Za poruseni ustanoveni § 5b odst. 4 zdkona — odménovani odbornikd, mize byt darci za nabidku, pfislib nebo
poskytnuti darti nebo jiného prospéchu v rozporu s § 5b odst. 4 ulozena pen¢zita sankce az do vyse 2 000 000 K¢.

Za poruseni ustanoveni § 5b odst. 5 zakona — poskytnuti nepfiméteného bezplatného pohosténi a ubytovani, mize byt
sponzorovi ulozena penézita sankce az do vyse 1 000 000 K¢.

Odbornik se tim, ze vyzaduje nebo pfijima vyhody, které jsou podle § 5b odst. 4 zakdzané nebo které jsou v rozporu s §
5b odst. 5 zdkona, dopusti prestupku/spravniho deliktu Za pfijeti ¢i vyzadovani darti nebo prospéchu vyssi nez nepatrné
hodnoty, které nemaji vztah k vykonavané ¢innosti odbornika, nebo za pfijeti nepfiméeného pohosténi a ubytovani na
reklamnim setkani navstévovaném odborniky nebo na védeckém kongresu mtze byt odbornikovi, at’ uz jako fyzické,
pravnickeé ¢i podnikajici fyzické osobé, ulozena penézita sankce az do vyse 100 000 K¢.





