24.03.2026

e, SUKL

Kontrolni ¢innost SUKL v oblasti regulace
I

reklamy lécivych ptipravki

(tr

PharmDr. Rafifa Hamoudov4, Ph.D.

24. bfezna 2026

Ve
. ® S U KI Kontrolni &innost SUKL v oblasti regulace reklamy lé&ivych pfipravki

Prehled ¢innosti oddéleni dozoru nad reklamou

= Dozor v oblasti regulace reklamy na lécivé ptipravky (LP)
» Setfeni podnétli podatell kontroly zadavatell, zpracovatel( a Sifiteld reklamy
* vydavani odbornych stanovisek, konzultace
* dozor v oblasti provozovani VPOIS dle § 33 zakona o IéCivech
* dozor v oblasti neintervencnich poregistracnich studii

= Dozor v oblasti regulace reklamy na zdravotnické prostfedky (ZP) a IVD ZP

* Setfeni podnétll podatel( vydavani odbornych stanovisek, konzultace

= Enforcement
* nepretrzita sluzba pro mobilni dohled Celni spravy
* stanoviska pro celni spravu
* internetové stranky s nelegalni nabidkou LP
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Regulace reklamy na LP - pravni predpisy

= zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu

= zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist

= zakon €. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, ve znéni pozdéjsich predpist

= zakon ¢. 89/2012 Sh., obc¢ansky zakonik

= smérnice 2001/83/ES, Evropského parlamentu a Rady o kodexu Spolecenstvi
tykajiciho se humannich lécivych ptipravk(

¢ SU KL Kontrolni &innost SUKL v oblasti regulace reklamy lé&ivych pfipravki

Regulace reklamy — pokyny Ustavu

Q)

Q)

Q)

Q)

https://sukl.gov.cz/o-nas/pokyny-a-formulare/obecne-pokyny-a-formulare/

UST-27 verze 4 - regulace reklamy na humanni [éCivé pripravky a lidské tkané a
buriky

UST-23 verze 3 - poskytovani reklamnich vzork( humannich lécivych ptipravk

UST-16 verze 2 - sponzorovani a poskytovani darl a jiného prospéchu
odbornikiim podle zdkona o regulaci reklamy

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 24. bfezna 2026



https://sukl.gov.cz/o-nas/pokyny-a-formulare/obecne-pokyny-a-formulare/

24.03.2026

e
' ® SU KI Kontrolni &innost SUKL v oblasti regulace reklamy Iégivych piipravkii

Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

obecna i specialni regulace reklamy

Q)

Q)

zdkon obecné definuje co je reklama, sponzorovani a pojmy ,zadavatel”,
»,Zpracovatel” a ,Sifitel”

Q)

tabakové vyrobky, elektronické cigarety, alkoholické napoje, IéCivé pFipravky,
potraviny a kojenecka vyziva, pfipravky na ochranu rostlin, veterinarni lé¢ivé
pripravky, docasné uzivani ubytovaciho zafizeni a jiné rekreaéni sluzby, hazardni
hry, zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (od
26.5.2021), zbrané a strelivo, ¢innost v pohrebnictvi

Vlada schvdlila dne 9.3.2026 novelu
Jedna se o opétovné predlozeni materialu ¢.j. OVA 929/24

Q)

Q)
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Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

= §5-reklama na humanni |écivé pfipravky

» vSechny informace, presvédcovani nebo pobidky urcené k podpore predepisovani,
dodavani, prodeje, vydeje nebo spotieby

* navstévy obchodnich zastupcl u osob opravnénych je predepisovat, dodavat
nebo vydavat

* dodavani vzorkl humannich IéCivych ptipravki

* podpora pomoci daru, spotfebitelské soutéze a nabidkou nebo pfislibem
jakéhokoli prospéchu nebo financni ¢i vécné odmény

* sponzorovani setkani s propagaci LP navstévovanych odborniky

* sponzorovani védeckych kongrest s ucasti odbornik(
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Zakon €. 40/1995 Sbh., o regulaci reklamy

= §5—zakladni predpoklady reklamy na HLP
* pouze humanni IéCivy ptipravek registrovany podle ZoL
* jakékoliv informace obsazené v reklamé na humanni IéCivy ptipravek musi odpovidat
udajlim v SmPC

* reklamni tvrzeni potvrzuji uvedené Udaje nebo je zpresiuji — pficemz jsou s nimi
slucitelnd
a nezkresluji je (SD EU C-249/09, Novo Nordisk AS)

= §5-zdkon se nevztahuje na
* obaly LP a PIL
* korespondenci nutnou ke zodpovézeni dotazl
* prodejni katalogy a ceniky pokud neobsahuji popis LP
* Udaje o lidském zdravi pokud neobsahuji odkaz na LP
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Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

= §5a-reklama na LP zamérena na Sirokou verejnost
* reklama zamérenad na Sirokou verejnost

* NE — humanni |écivé pfipravky, jejichz vydej je vazan pouze na Iékarsky predpis
(neplati pro vakcina¢ni akce schvalené M2)

* NE — humanni |écivé ptipravky obsahujici OL nebo PL

* NE — poskytovani vzork( humaénnich IéCivych pripravk( Siroké verejnosti

* NE — doporucovat humanni léCivy pripravek s odvolanim na doporuceni védcl,
zdravotnickych odbornik(i nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky
svému skutec¢nému nebo predpokladanému spolec¢enskému postaveni mohly
podpotit spotfebu humannich lécivych pripravkd (influencefi)

* NE — pouzivani nevhodnym, pfehnanym, nebo zavadéjicim zplsobem
vyobrazeni zmén na lidském téle
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Zakon €. 40/1995 Sbh., o regulaci reklamy

= §5breklama na humanni |éCivé pfipravky zaméfena na odborniky
* odbornikem JE:
* osoba opravnénd LP predpisovat
* |ékar
* osoba oprdavnénd LP vydavat
* farmaceut, farmaceuticky asistent
* |ékarna
» odbornikem NENI:

* vSeobecnd sestra, porodni asistentka, zdravotnicky asistent, oSetfovatel,
radiologicky asistent, zdravotni laborant, optometrista, ortoptista, nutri¢ni
terapeut, zubni technik, dentdlni hygienistka, zdravotnicky zachranar,
radiologicky technik, adiktolog, fyzioterapeut, dezinfektor apod.

* nespliuje definici odbornika = Siroka vefejnost
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Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

= §5b-reklama na LP zamérena na odbornou verejnost

* reklamni vzorky: Ize poskytovat pouze na pisemnou Zadost osoby opravnéné je
predepisovat, kterd je podepsand a je na ni datum vystaveni, kazdy vzorek musi
odpovidat nejmensimu baleni HLP uvedenému na trh

* NE nabizet, slibovat nebo poskytovat jiné dary nebo prospéch, ledaze jsou
nepatrné hodnoty a maji vztah k vykonavané odborné Cinnosti

* setkani odbornik( — rozsah bezplatné poskytovaného pohosténi a ubytovani
pfiméreny, s ohledem na ucel setkani vedlejsi a jen na odborniky

* odbornici nesmi vyZzadovat ani pfijimat vyhody uvedené vyse
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Novela zakona o regulaci reklamy - shrnuti

~

Q)

Reklama na humanni |éCivé pfipravky ve formé soutéze, loterie nebo jiné
podobné hry spocivajici v mnozstvi pfedepsanych nebo vydanych humannich
|éCivych ptipravkl a reklama ve formé testu zaloZzeného na zkusenostech
spotrebitell s humannimi |éCivymi pripravky jsou zakdzany

reklama formou programu pro pacienty, publikace, informacni aktivita,
audiovizualni dilo nebo jiny zvukové obrazovy zdznam — podminky realizace

vzdélavani nelékarskych zdravotnickych pracovnikd opravnénych zachazet s
humannimi léCivymi ptipravky v rozsahu jejich odborné zplsobilosti — podminky
realizace
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Novela zakona o regulaci reklamy - shrnuti

~

Q)

Q)

pohostinnosti se pro ucely tohoto zakona rozumi plna nebo ¢aste¢na dhrada
nakladd na zajisténi dopravy nebo Uhrady cestovnich nakladd, ubytovani, stravy
nebo Ucastnického poplatku

poskytnutd pohostinnost musi byt omezena pouze na hlavni Ucel setkani a
nemuze byt rozsifena na jiné osoby nez na zucastnéné odborniky nebo pacienty
nebo osoby o pacienty pecujici

pohostinnost v pfipadé setkani, které probiha prostfednictvim dalkového
pristupu, je mozné poskytnout pouze Uhradu uUcéastnického poplatku, a to zcela
nebo z ¢asti, za Ucelem pfistupu k odborné platformé
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Novela zakona o regulaci reklamy - shrnuti

O}

= omezeni poskytovani vzorkd LP — omezeny pocet (mnoZstvi postacujici podle
doporucéeného davkovani u kratkodobych onemocnéni k |éCbé 5 pacientd béhem
1 kalendarniho roku, v pfipadé dlouhodobého uzivani humanniho lécivého
pripravku k podani 5 pacientim po dobu 3 mésicl v kalendarnim roce). Nelze
poskytovat vzorky humannich lécivych pripravk( hrazenych z vefejného
zdravotniho pojisténi po uplynuti 2 let od jejich uvedeni na trh
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Pokyn UST-27 v praxi

= Zareklamu se nepovazuji:
—

= materidly uréené pacientlim, kterym byla prfedepsand konkrétni terapie,
informujici o konkrétnim LP za pfedpokladu, Ze o ném informuji objektivné a v
souladu se SmPC a Ze jsou urceny k predani pacientovi lékafem poté, co poskytl
pacientovi ustni pouéeni v ramci edukace pfi preskripci

Q)

informace poskytované v rdmci ndboru subjektl klinického hodnoceni, pokud
neobsahuji budouci vyrobni nazev [é¢ivého pfipravku, ktery je pfedmétem
hodnoceni

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 24. bfezna 2026
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Pokyn UST-27 v praxi

= Zareklamu se nepovazuiji:
—

= setkani organizovand pacientskymi organizacemi, za pfitomnosti odborného
garanta z fad odbornikd, na setkani jsou poskytovany informace o IéCivych
pfipravcich vazanych vyhradné na lékarsky predpis pouze v souladu se SmPC a
garant ovéruje, ze pritomni pacienti spradvné porozuméli preddvanym sdélenim,
Ucastniky takovych setkdni mohou byt pouze pacienti, kterym byla jiz stanovena
adekvatni 1é¢ba dané diagndzy, tudiz jim byly jiz 1&Civé pFipravky predepsany

Q)

zajisténi ucasti ¢lend pacientskych organizaci na programu akci konanych za
odbornym, nebo védeckym ucelem, s vyjimkou reklamnich sympozii
farmaceutickych spolec¢nosti
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Pokyn UST-27 v praxi

= Poutziti proklik( a QR kod( u reklamy zamérené na odbornou verejnost:

* V ptipadé tisténych materidl(l NELZE nahradit povinné naleZitosti QR kédem

* V ptipadé online reklamy LZE pro zobrazeni povinnych naleZitosti pouzit QR kdd, nebo proklik.
Nutné uvedeni v ramci jednoho celku a zabezpeceni funkénosti prokliku a aktualnosti informaci

= Pfedani SmPC odbornikim pfi navstévé obchodniho zastupce Ize provést:

* Predanim tisténé formy

* Pfedanim QR kédu

* Pfedanim odkazu

* Pokud odbornik poZaduje tisténou formu SmPC, je povinnost ji poskytnout

= Obdobné lze SmPC predat v pfipadé, kdy odbornik navstivi stanek spole¢nosti

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 24. bfezna 2026
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Pfipravované novinky SUKL pro rok 2026

% Uprava pokynd UST-16 a UST-27

* Navyseni ¢astky u darQi nepatrné hodnoty poskytnutych jednim subjektem jednomu
odbornikovi na ¢astku 2000 K¢ / rok

= Platii pro pokyny tykajici se ZP — UST-39 a UST-42
= Prfipadna novelizace vSech pokynt, pokud dojde ke schvaleni novely ZoRR
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Nejcastéji reSené situace

Q)

Internetova reklama na LP urcena pro ,,odbornou verejnost”

Q)

Pfistup k reklamé zamérené na odbornou verejnost je nutné zabezpecit

Q)

Pokud je reklama na |éCivy pfipravek uréena prevazné odbornikiim Sifend
prostfednictvim internetu, pak musi byt zabezpecéeno, aby tomu, kdo sdm
aktivné informace o konkrétnim Ié¢ivém pfipravku nevyhledava a nema zajem o
dotéeny léCivy pripravek, nebyly tyto informace aktivné nabizeny

Q)

Pokud by tomu tak bylo, byla by takova reklama kvalifikovana jako reklama
zamérenad na Sirokou verejnost. A takova reklama by musela splfiovat pozadavky
zakona na reklamu urcenou Siroké verejnosti

Q)

Typicky nabidka infuzi

Q)

Problematické jsou i dal$i nabidky typicky klinik estetické mediciny (tyka se i ZP)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 24. bfezna 2026
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Nejcastéji reSené situace
= Pouzivani studii v reklamé na LP
-

= §5 odst. 4 —jakékoliv informace obsaZzené v reklamé na LP musi odpovidat
udajim uvedenym v SmPC

Q)

Reklamni tvrzeni potvrzuji uvedené udaje nebo je zpfesiuji — pfiCemz jsou s nimi
sluitelna a nezkresluji je (SD EU C-249/09, Novo Nordisk AS)

Studie neuvedené v SmPC — |ze pouZit pouze za predpokladu, Ze doplfuji a
zpresnuji uUdaje uvedené v SmPC.

Q)

Q)

Velké mnozstvi citovanych studii tento pozadavek nesplnuje
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Dozorova c¢innost 2025 - LP

Celkovy pocet Setfenych podnétl na poruseni zakona o regulaci reklamy — 110
V 62 % tisténé materialy, ve 36 % webové stranky a ve 2 % reklamni vzorky LP

QIO

Q)

Podatelé podnétl

* Farmaceutické spole¢nosti nebo jejich pravni zastupci 2 %
* Soukromé osoby 25 %,

+ Utady statni spravy 3 %

* Pracovnici SUKL 70 % pfipad

44 odbornych stanovisek / konzultaci

ZP - Celkovy pocet Setfenych podnétli na poruseni zakona o regulaci reklamy — 42
ZP - 40 % podnétd externich a 60 % podali pracovnici SUKL

ZP - 4 odbornad stanoviska / konzultace

QIO

QNG

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 24. bfezna 2026
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Dozorova ¢innost
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Kontrolni ¢innost 2025

Q)

Provedeno 14 kontrol dle vypracovaného planu kontrol

Q)

Kontroly zadavatel( / zpracovatell / Sifiteld reklamy

Q)

Vybér kontrolovanych osob — na zakladé analyzy rizik (zohlednuje se rizna
odpovédnost zadavatele, zpracovatele a Sifitele; minulé poruseni ZoRR, datum
posledni kontroly, prodeje za posledni rok, pocet IéCivych pfipravki na trhu)

Q)

Kontroly na kongresech a dalSich vzdélavacich akcich pro odborniky

Q)

Nedostatky byly shledany pouze v jednom ptipadé

Q)

Zverejnovani vysledkd kontrol https://sukl.gov.cz/dozor-nad-reklamou/dozor-
nad-reklamou-Ilp/kontrolni-cinnost/

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 24. bfezna 2026
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v
Prestupky 2025

= Zarok 2025 bylo potrestano za reklamu celkem 24 subjekt( a byly udéleny
pokuty ve vysi 8 940 000,- K¢.

» Ztoho dvé pokuty za poruseni podminek pro reklamu na ZP v celkové vysi 3 000 000 K¢.

= §5a odst. 2 pism. a) — nejcastéji trestand reklama na LP
* Predmétem reklamy zamérené na Sirokou verejnost nesmi byt LP, jejichZ vydej je vazan na
|ékarsky predpis.
* Vétsinou se tyka propagace LP Vitamin C Injektopas pfimou, nebo nepfimou formou (reklama
na infuze vitaminu C)
* Nejcastéji kliniky estetické mediciny a jind zdravotnicka zatizeni
* Zarok 2025 potrestano celkem 9 subjektl, udéleny pokuty ve vysi 1 560 000 K¢
¢ Od roku 2015 do dnesniho dne udéleno celkem 46 pokut v celkové vysi 13.310.000,- K¢
* Zarok 2025 i LP Entonox a Botox

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 24. bfezna 2026
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Prestupky 2025

Smile Centrum s.r.o. ENTONOX 390 000 K¢
ASKLEPION — Lasercentrum Praha, s.r.o. VITAMIN C INJEKTOPAS 380 000 K¢
ESTETICKE a LASEROVE CENTRUM s.r.0. VITAMIN C INJEKTOPAS 350 000 K¢
FYZIOklinika s. r. 0. VITAMIN C INJEKTOPAS 150 000 K¢
JM SANO, s.r.o. VITAMIN C INJEKTOPAS, BOTOX 150 000 K¢
GIA clinic s.r.0. VITAMIN C INJEKTOPAS 150 000 K¢

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24. bfezna 2026

25

Ve
' ® S U KI Kontrolni &innost SUKL v oblasti regulace reklamy lé&ivych pfipravki

Judikatura — Regulace reklamy pro Sirokou verejnost

1O} Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 5. 6. 2025, ¢.j.: 21 As 11/2025 - 47, ve véci reklamy pro Sirokou vefejnost (infuze vitaminu

C), Pravni véta:
Zakaz reklamy na humanni 1écivé pripravky, jejichZ vydej je vazan na lékarsky predpis, zamérené na Sirokou verejnost podle § 5a odst. 2 pism. a)
zékona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, se vztahuje také na pfipady, v nichi neni v reklamé zminén uréity lécivy pFipravek, ale je
nepochybné, Ze se tyka pripravku vazaného na lékafsky predpis.

Z odiivodnéni:

,Je nesporné, Ze stéZovatelka v clanku vyslovné neoznacila Zadny IéCivy pripravek .... jeji argumentace sméruje de facto jen k tomu, Ze Cisté
teoreticky se ¢ldnek mohl tykat obou pripravk( vdzanych na lékarsky predpis (Vitamin C Injektopas a Acidum Ascorbicum BBP).”

» NSS k tomu uvddi, Ze stéZovatelka by se pFestupku dopustila i tehdy, pokud by vibec nebylo mozné urcit, jakého konkrétniho pripravku na
lékafsky predpis (infuze vitaminu C) se reklama tykd. | v takovém pfipadé by platilo, Ze reklama by se tykala pfipravk( vézanych na lékarsky
predpis, kterd je podle § 5a odst. 2 pism. a) zdkona o regulaci reklamy, potazmo ¢l. 88 odst. 1 pism. a) smérnice, zakdzdna“.

= Piedmétem reklamy zaméfené na Sirokou vefejnost NESMi byt

* Humanni [éCivé ptipravky, jejichZ vydej je vazan pouze na lékafsky predpis (neplati pro vakcinacni akce schvalené MZD)

* Humanni [éCivé pFipravky obsahujici OL nebo PL

10} Pozor na nepfimé odkazy v reklamé na konkrétni LP nebo skupinu LP

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 24. bfezna 2026
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Vd
. ® S U KI Kontrolni &innost SUKL v oblasti regulace reklamy lé&ivych pfipravki

Prestupky 2025

=~ §5odst.3
* Pfedmétem reklamy muZe byt pouze registrovany LP

EDUKAFARM s.r.o0. GLUTATHIONE TAD 600 110 000 K¢
MUDr. Tomas Zmek VITAMIN C INJEKTOPAS, CERNEVIT, TAD 420 000 K¢
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24. bfezna 2026
27
' ® S 0 KL Kontrolni &innost SUKL v oblasti regulace reklamy lé&ivych pFipravki
Prestupky 2025

= §5o0dst. 4

* Jakékoliv informace uvedené v reklamé musi odpovidat idajliim uvedenym v SmPC

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.  EMERADE 390 000 K¢
Ewopharma, spol. s r.o. ISOPRINOSINE 100 000 K¢
Orion Pharma s.r.o. BUFOMIX EASYHALER 300 000 K¢
Ipsen Pharma s.r.o. EZICLEN 250 000 K¢
IBSA PHARMA s.r.0. SYNTROXINE 390 000 k¢

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV © 24. bfezna 2026
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Vd
. ® S U KI Kontrolni &innost SUKL v oblasti regulace reklamy lé&ivych pfipravki

Prestupky 2025

= §2odst. 1. pism. b), § 5a odst. 5 pism. a), § 5a odst. 5 pism. d)
= Zakazuje se reklama, ktera je nekalou obchodni praktikou

O}

= Povinné naleZitosti reklamy zamérené na Sirokou verejnost

Aukro s.r.0. NICORETTE MINT 1500 000 K¢

O}

=, Sankce uloZené podle zakona o regulaci reklamy:

https://sukl.gov.cz/sankce/sankce-ulozene-podle-zakona-o-regulaci-
reklamy/sankce-zorr-rok-2025/

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24. bfezna 2026
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Mate zkuSenost se SUKL? DOTAZNiK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s ndmi!

SnaZime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Pfedem dékujeme za spolupraci a ¢as vénovany odpovédim.

15


https://sukl.gov.cz/sankce/sankce-ulozene-podle-zakona-o-regulaci-reklamy/sankce-zorr-rok-2025/
https://sukl.gov.cz/sankce/sankce-ulozene-podle-zakona-o-regulaci-reklamy/sankce-zorr-rok-2025/
https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

24.03.2026

(tr

(—\ r
fe, SUKL
DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: qwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
vSem uUdajim o své elektronické
preskripci, véetné |ékového zaznamu a
nastaveni souhlasd k nému.
Upozoriiujeme, Ze pfi aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obcana.

STAHNETE ZDE
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