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Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

Doporucujici pokyn k pojmu ,,zékladni informace obsazené v navodu k pouziti ZP a ZP IVD“ uvedeném v reklamé
na zdravotnické prostredky (dale jen ,ZP“) a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (dale jen ,ZP IVD“)
zamérené na odborniky vychazi z pravni dpravy dané:

e Narfizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (dale jen
,harizeni EU 2017/745")

e Narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro (dale jen ,nafizeni EU 2017/746")

e Zdkonem ¢. 268/2014 Sh. Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,zakon ¢.
268/2014 Sb.“)

e Zakonem ¢.40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy”)

e Zakonem ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o léivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,zdkon &. 89/2021 Sb.“)

e Nafizenim vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro

Tento pokyn se vztahuje pouze k reklamé na ZP a ZP IVD zaméfené na odborniky v plsobnosti Statniho ustavu
pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav”) k pozadavku ustanoveni § 5m odst. 1 pism. b) zadkona ¢&. €. 40/1995 Sb.,
o regulaci reklamy.
Dle ustanoveni § 5m odst. 1 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy je uvedeno , Reklama na
zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro zamérend na odborniky mize byt Sifena
pouze prostrednictvim komunikacnich prostredkt urcenych prevazné pro tyto odborniky, zejména v odbornych
publikacich, odborném tisku, odbornych audiovizudlnich pofadech, a musi obsahovat
a) dostatecné, doloZitelné a objektivni udaje, které umozni odbornikim vytvofit si vlastni ndzor na klinicky
pfinos konkrétniho zdravotnického prostfedku a diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro;
udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt pfesné reprodukovdny a musi byt
uveden jejich zdroj,
b) zdkladni informace obsaZené v ndvodu k pouiiti zdravotnického prostiedku a diagnostického
zdravotnického prostredku in vitro, pokud musi byt k prostfedku priloZen.”.

Déle je ustanoveni § 5m odst. 5 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy uvedeno: ,Jestlie je reklama
zamérend na odborniky zamyslena jako pfipominka ZP a ZP IVD, nesmi obsahovat jiné udaje neZ jeho obchodni
ndzev, popripadé ochrannou zndmku."

Dle ptilohy 1 kapitoly Il bodu 23.4. natizeni EU 2017/745 a dle pfilohy 1 kapitoly lll bodu 20.4. natizeni EU
2017/746 jsou stanoveny nutné pozadavky tykajici se informaci poskytovanych spolu s prostfedkem —
informace v navodu k pouZziti.

Dle ustanoveni ¢lanku 7 nafizeni EU 2017/745 je uvedeno ,,Pfi oznacovadni prostredkd, poskytovdni navodi k
jejich pouZiti a jejich doddvadni na trh a uvddéni do provozu, jakoZ i pFi reklamdch na tyto prostredky je zakdzdno
pouZivat text, ndzvy, ochranné znamky, vyobrazeni a figurativni nebo jiné symboly, které by mohly uZivatele
nebo pacienta uvést v omyl, pokud jde o urceny ucel, bezpecnost a ucinnost prostiedku, tim, Ze:

a) pripisuji prostredku funkce a vlastnosti, které dany prostredek nemd;
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b) vytvdreji klamnou predstavu ohledné Iécby nebo diagndzy, funkci nebo viastnosti,
které dany prostredek nemd;

¢) neinformuji uZivatele Ci pacienta o pravdépodobném riziku spojeném s pouZivanim
daného prostiredku v souladu s jeho uréenym ucelem;

d) navrhuji odlisné zpisoby pouZiti prostfedku, nezZ ty, o nichZ je uvedeno, Ze tvori
soucdst urceného ucelu, jehoZ se tykalo provedené posouzeni shody.“

Z vyse uvedenych ustanoveni Ustav povazuje za zakladni informace obsaZené v navodu k pouziti u ZP a ZP IVD
informace, které musi byt slucitelné s Gdaji v navodu k pouziti k ZP a ZP IVD, pokud byl ndvod k pouziti vyrobcem
vyddan. Ddle jsou to takové informace, které odbornik potrebuje, aby na zdkladé vlastniho nazoru, ktery si utvofil
Gdaji na klinicky prinos konkrétniho ZP a ZP IVD dle ustanoveni § 5m odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy, mél zakladni informace pro své rozhodnuti takovy ZP nebo ZP IVD poutzit dle uréeného Gcelu
pouziti. Vzhledem k tomu, Ze ZP a ZP IVD jsou dale tfidény do rizikovych tfid a seznam( nelze zcela striktné u ZP
a ZP IVD stanovit a jednoznacné trvat na konkrétnich bodech vyse uvedenych ustanoveni nafizeni EU, jelikoz
kazdy ZP bude mit své poZadavky od vyrobce a taktéz kritéria posouzeni pro vybér ZP a ZP IVD odborniky se
také mohou lisit jejich odbornosti.

Avsak vzhledem k potifebé upravit tuto oblast pro vsechny zdjemce, z dlivodu dodrZeni poZadavki vySe uvedené
legislativy na reklamu na ZP a ZP IVD, Ustav vydavé doporuéeni pro pojem ,zakladni informace obsazené
v navodu k poutziti ZP a ZP IVD”.

U ZP se jednd o Udaje uvedené v bodu 23.4. nafizeni EU 2017/745 o ZP — podrobnéji viz nize pfiloha €. 1.

U ZP IVD se jedna o Udaje uvedené v bodu 20.4. nafizeni EU 2017/746 o ZP IVD a nafizeni vlady ¢. 56/ 2015 Sb.
o technickych pozadavcich na ZP IVD — podrobnéji viz nize pfiloha €. 2.

Ustav ovéem také upozorfiuje, Ze pfi ev. posuzovani reklamy na ZP a ZP IVD bude vidy vychazet z ndvodu
k poutZiti, ktery vydal vyrobce predmétného ZP a ZP IVD s ohledem na oblast odbornosti odbornika, na kterého
by méla byt reklama na ZP a ZP IVD zamérena.

JelikoZ dle ustanoveni § 5k odst. 1 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy je uvedeno ,Za reklamu na
zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro se povaZuji také vsechny formy
informovani, priizkumu nebo pobidek, konané za tcelem podpory predepisovdni, vydeje, prodeje nebo pouZivani
zdravotnickych prostredki a diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro. Jednd se zejména o

a) ndvstévy obchodnich zdstupci se zdravotnickymi prostredky a diagnostickymi zdravotnickymi
prostfedky in vitro u osob oprdvnénych je predepisovat nebo vyddvat,

b) doddvani vzork( zdravotnickych prostredk( a diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro,

¢) podporu predepisovdni, vydeje nebo prodeje zdravotnickych prostredki a diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro pomoci dard, spotrebitelské soutéZe a nabidkou nebo prislibem
jakéhokoliv prospéchu nebo financni nebo vécné odmény,

d) sponzorovdni setkdni konanych za ucelem podpory predepisovdni, prodeje, vydeje nebo pouZivani
zdravotnickych prostredkt a diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro a navstévovanych
odborniky, nebo

e) sponzorovdni védeckych kongresu a jinych obdobnych setkdni s ucasti odborniki a uhradu ndkladd na
dopravu a ubytovadni souvisejicich s jejich ucasti.”
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Ustav také doporucuje v rdmci reklamy na ZP a ZP IVD, pokud se bude jednat o ZP vyssi rizikové tfidy o informaci
pro odborniky, kde naleznou kompletni navod k pouZiti s podrobnymi informacemi k danému ZP nebo ZP IVD,
nebo ev. tento navod k poutZiti pfiloZit k reklamé na ZP a ZP IVD, pokud to bude mozné v souladu se zvolenou
formou Siteni reklamy na ZP a ZP IVD.
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Priloha ¢. 1

Citace vyctu zakladnich informaci obsazenych v ndvodu k pouZiti ZP v reklamé na ZP dle poZadavku ustanoveni
§ 5m odst. 1 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy vychazi z ustanoveni bodu 23.4. pism. a), b), ¢),
e), g), j), t), u) natizeni EU 2017/745 o ZP:

a) udaje uvedené v pismenech a), c), e) bodu 23.2:

e nazev nebo obchodni nazev prostiedku;
e jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsana ochranna znamka vyrobce a adresa jeho
registrovaného mista podnikani
e pfipadné udaj o tom, Ze prostfedek obsahuje nebo zahrnuje:
o lécivou latku, véetné derivatd lidské krve nebo plazmy, nebo
o tkané nebo buriky lidského plvodu nebo jejich derivaty, nebo
o tkané nebo buriky zvifeciho plvodu nebo jejich derivaty uvedené v natizeni (EU) ¢. 722/2012;

b) uréeny ucel prostiedku s jasnou specifikaci indikaci a kontraindikaci, cilové skupiny nebo skupin pacientt
nebo pripadné urcenych uzivatel(;

c) pfipadné specifikace klinickych pfinost, které lze oéekavat;

e) vlastnosti prostfedku z hlediska tcinnosti;

ev ve

g) veskera zbytkova rizika, kontraindikace a jakékoliv nezadouci vedlejsi tcinky, véetné informaci, které maji
byt v tomto ohledu sdéleny pacientovi;

i) jakékoliv poZadavky na zvlastni zafizeni nebo zvlastni odbornou pfipravu nebo konkrétni kvalifikace
uzivatele prostfedku a/nebo jinych osob;

t) v pfipadé prostiedkd, jez jsou sloZzeny z latek nebo kombinaci latek, které jsou uréeny k zavedeni do lidského
téla a které jsou lidskym télem absorbovany nebo v lidském téle lokdIné rozptyleny, pfipadné vystrahy a
predbézna opatieni tykajici se obecného profilu interakce prostredku a jeho produktl metabolismu s jinymi
prostredky, IéCivymi pFipravky a jinymi latkami, jakoZ i kontraindikace, nezadouci vedlejsi Gcinky a rizika
souvisejici s predavkovanim;

u) v pfipadé implantabilnich prostifedk( obecné kvalitativni a kvantitativni informace o materialech a latkach,
jimz mohou byt pacienti vystaveni;

Doporucujici pokyn k reklamé na ZP a ZP IVD_verze _1/26.5. 2021 Strana 4/6



STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

e, SUKL
Priloha ¢. 2

Citace vyctu zakladnich informaci obsazenych v navodu k pouziti ZP IVD v reklamé na ZP IVD dle poZadavku
ustanoveni § 5m odst. 1 pism. b) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy vychazi z ustanoveni bodu 20.4.
pism. a), c), d), e), f), w) nafizeni EU 2017/746 o ZP IVD

a) nazev nebo obchodni nazev prostiedku;

c) urceny ucel prostiedku;
i) co se zjistuje nebo méfi,
ii) jeho funkci (napf. screening, monitorovani, stanoveni diagndzy nebo pomoc pti stanoveni diagndzy,
progndzy, predikce, doprovodna diagnostika),

iii) konkrétni informace, které maji byt poskytovany v souvislosti s témito aspekty:

o fyziologicky nebo patologicky stav;

e vrozena télesna nebo mentalni postizeni;

e predispozice k ur¢itému zdravotnimu stavu nebo nemoci;

e stanoveni bezpecnosti a kompatibility s potencidlnimi pFijemci;
e predvidani reakce nebo reakci na lécbu;

e stanoveni nebo monitorovani Ié¢ebnych opatfeni;

iv) zda je automaticky, i nikoliv,

v) zda je kvalitativni, semikvantitativni nebo kvantitativni,
vi) pozadovany typ vzorku nebo vzorkd,

vii) pfipadné populace urcend k testovani a

viii) u doprovodné diagnostiky, mezinarodni nechranény nazev (INN) souvisejiciho lé¢ivého pfipravku,
na ktery je doprovodny test zaméren;

d) udaj o tom, Ze prostiedek je diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro, nebo v pfipadé, ze je
prostfedek , prostfedkem pro studii funkéni zpUsobilosti", Udaj o této skutecnosti;

e) prislusny uréeny uZivatel, pfipadné (napf. sebetestovani, testovani v blizkosti pacienta nebo pfimo u
pacienta a profesionalni pouZiti v laboratofi, zdravotnicti pracovnici);

f) princip testu;

w) vlastnosti analytické funkce, jako je analyticka citlivost, analyticka specificita, pravdivost (zkresleni),
presnost (opakovatelnost a reprodukovatelnost), spravnost (vyplyvajici z pravdivosti a presnosti), meze
detekce a rozsah méreni, (informace potrebné ke kontrole znamych relevantnich interferenci, kfizovych reakci
a omezeni metody), rozsah méreni, linearita a informace o pouZziti dostupnych referencénich postupt a
materiall méreni ze strany uZivatele;
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Citace vyctu zakladnich informaci obsazenych v navodu k pouziti ZP IVD v reklamé na ZP IVD dle poZadavku
ustanoveni § 5m odst. 1 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy vychazi z ustanoveni pfilohy 1 bodu
15.10. nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na ZP IVD

Navod k pouziti, neni-li to povahou diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro vylouc¢eno, obsahuje
nasledujici podrobné udaje:

15. 7. 2. podrobné udaje nezbytné pro uZivatele k jednoznacné identifikaci diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro a obsahu baleni,

15. 10. 4. o funkéni zpUsobilosti uvedené v bodé 4 této pfilohy:

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi dosdhnout funkéni zpUsobilosti stanovené vyrobcem, a to
zejména prichazi-li v Uvahu citlivost k ptislusnému rozboru, citlivost pro diagnézu, analytickou specificitu,
diagnostickou vhodnost, pfesnost, opakovatelnost, reprodukovatelnost, véetné kontroly tykajici se vzajemné
interference, rusSivych vlivl, a stanoveni meze detekce, deklarovanych vyrobcem. Hodnoty, které jsou
stanovené pro kalibratory nebo pro kontrolni materidly, musi byt ovéreny pomoci dostupnych referencnich
metod méreni, pfipadné dostupnych referenénich materialt vyssi drovné.

15. 10. 6. o typu vzorku planovaného pro pouziti, o zvlastnich podminkach odbéru, postupu ptipravy a v pripadé
potieby, skladovacich podminkach, véetné instrukci pro pfipravu pacienta,
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