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Disclaimer:

Tato pfednaska neni sponzorovana. Jednd se o
osobni nazor firemniho pravnika spole¢nosti Novo
Nordisk s.r.o0.; mé zavéry a interpretace nejsou
pravné zavazné a vyjadruji pouze muj vlastni postoj.
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Jaky je vyznam slova ,informace*?

U

Informace je sdéleni,
udaj nebo poznatek,
ktery rozSifuje
znalosti pFijemce,
sniZuje nejistotu a
umozZiuje lepsi
porozumeéni
skutecnosti.

-

V odborném
kontextu je
informaci faktické,
ovéritelné a
objektivni sdéleni,
které, popisuje stav,
vlastnosti nebo
okolnosti

1. neni hodnotici ani
presvédcovaci

2. nesleduje
ovlivnéni

3. rozhodovani
pFijemce ve prospéch
konkrétni volby

iy

Z pravniho pohledu
je informaci takové
sdéleni, které ma
informativni, nikoli
propagacni
charakter, je
objektivni, pravdivé
avyvazené,
nesméruje k podpore
spotFeby, preskripce
¢i volbé produktu.

-

Jakmile sdéleni
presahne ramec
informovani a zacne
ovliviiovat chovani
adresata, ztraci
povahu informace a
vstupuje do reZimu
reklamy.

Novo Nordisk®

Informace je
objektivni a
nepropagacni sdéleni
slouZici k pouceni,
nikoli k ovlivnéni
rozhodovani”

Definice reklamy dle zdkona o reklamé ¢. 40/1995 Sb.

Reklamou se rozumi oznameni, predvedeni ¢i jina

prezentace Sifené zejména komunika€nimi médii, majici
za cil podporu podnikatelské ¢innosti, zejména podporu
spotfeby nebo prodeje zboZi nebo sluzeb (Podle § 1 odst. 2

zakona).

Klicové znaky reklamy:

» sméFuje k podpore prodeje / spotreby / predepisovani ]’ I l

/ pouzivani,

» ma propagacni nebo presvédcovaci charakter,

> je Sifeno komunikaénim kanalem (web, e-mail,
prezentace, kongres, tisk apod.).

Novo Nordisk®
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Jak muzeme rozpoznat sdéleni?

+ Rozdil mezi poskytovanim informaci a reklamou na
|éky spociva:

e Ucelu a obsahu

» Informace jsou objektivni, nezaujaté a slouzi k
pouceni (napf. pribalovy letak),

» Reklama aktivné presvédcuje k nakupu i
uzivani, casto s cilem zvySit prodej. Reklama je
prisné regulovana, zejména u lékl na predpis.

« Vyvazena a objektivni reklama se snazi plasobit
na spotrebitele spiSe informativné nez
natlakové, a to na zakladé faktd a ovéfitelnych
udaju.

Novo Nordisk®

Informace o IéCivych pripravcich

B o

Ucel: Obsah:
Vzdélavaci, neutralni, zamérené Oficialné schvalené texty
na bezpecné uzivani. (souhrn Udajl o pfipravku -

SPC, pribalova informace).

Novo Nordisk®

Forma:

Odborné ¢lanky, edukacni
brozury bez obchodniho
sdéleni.
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Reklama na lécivé pripravky

Ucel:
ZvySeni prodeje, podpora
znacky, ovlivnéni chovani

X
9\.

Obsah:

Zvyrazhuje vyhody, emoce,
pobizi k vyzadani léku.

Novo Nordisk®

Regulace:

U lékll na predpis je reklama
verejnosti zakazana (cilena

pouze na odborniky). Reklama
volné prodejnych 1€k musf
obsahovat povinné nalezitosti
(nap¥. vyzvu k precteni
pribalového letaku).

spotrebitele.

Novo Nordisk®

Reklama na IéCivé pfipravky

Fakticka a ovéFitelna tvrzeni: Reklama se opira o realné parametry produktu, certifikace,
testy nebo statistiky, nikoliv jen na emoce ¢i subjektivni dojmy.

VyvaZenost (Balanced): Prezentuje produkt v kontextu a nezaml€uje zasadni informace. V
pripadé srovnavaci reklamy jde o objektivni porovnani kli¢ovych vlastnosti.

Objektivita (Objective): Reklama se snaZi o neutrdlni tén, ktery neplsobi jako prehanéni nebo
nadsazka.

Transparentnost: Jasné identifikuje inzerenta a produkt, coz buduje davéru.

Soulad s etikou a zakonem: DodrZuje pravni predpisy (napf. zakon o regulaci reklamy),
neobsahuje diskriminaci z ddvodu rasy, pohlavi ¢i narodnosti a neniZuje lidskou dlstojnost.

Informativni charakter: Cilem je informovat o uZitnych vlastnostech zboZi, nikoliv pouze
vytvorit umélou potfebu ¢i radikalizovat.
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Kde je hranice mezi reklamou a informaci?

+ Pokud je sdéleni objektivni, nepropagacni
a bez marketingového cile, jsme pfijemci
informace.

» Pokud sdéleni podporuje spotrebu,
preskripci nebo volbu produktu, jsme
pfijemci reklamy, bez ohledu na to, jak je
prezentovano.

Neutrélni Kontext

Novo Nordisk®

Co je ,poskytovani informace” (které neni
reklamou)

« Zakon po novele a zejména vyklad SUKL (pokyn UST-27, verze 4, G&inny od 1. 1. 2025)
jasné vymezuje, Ze ne kazdé sdéleni o produktu = reklama.

Typické znaky nereklamni informace

+ Aby bylo sdéleni povaZzovano za poskytovani informace (nikoliv reklamu), musi byt:
> objektivni a vécné,
> bez propagacnich prvku (Zadné superlativy, srovnavani, vyzvy k pouZiti),
> bez cile podpof¥it prodej / preskripci,
> poskytované v legitimnim kontextu (bez marketingového zaméru).
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VPOIS = Verejné pristupna odborna informacni sluzba -
zakon o |éCivech § 33 odst. 3 pism. g) bod 1

Provozovani verejné pristupné odborné informacni
sluzby umoznujici pFistup k pfesnym a aktualnim
informacim o v3ech jim registrovanych
huménnich Iét’ivﬁchpﬁ'pravcich uvadénych nebo
dodavanych na trh v Ceské republice, pricemz tato
sluzba nésmi slouzit k reklamé a poskytované
informace musi byt v souladu se souhrnem tdaja
o pfipravku.

« MSD Sharp & Dohme GmbH v, Merckle GmbH
(2011) = Farmaceuticka spole¢nost smi na svém
webu zverejfiovat informace o Rx |é¢ivech,pokud
jde pouze o schvalené, neupravené a nepropagacni
udaje,které jsou dostupné pouze po aktivnim
vyhledani uzivatelem.

12 24.03.2026 Novo Nordisk®

MSD Sharp & Dohme v. Merckle (C-316/09)

PFedbé&Zna otazka
Zakazuje smérnice 2001/83/ES informovani o Rx |é€ivech
vUdi verejnosti?

Zverejnéni obalu, SPC a pfibalové informace na webu
vyrobce

PFistup bez hesla, pouze aktivnim vyhledanim
Pravni ramec
Cl. 88 odst. 1 pism. a) smérnice 2001/83
Zakaz reklamy Rx vU¢i Siroké verejnosti
Ochrana verejného zdravi
Skutkova otazka
MSD - Vioxx, Fosamayx, Singulair (Rx)

Zobrazeni obalu, indikaci a pfibalovych informaci

Zaloba konkurenta Merckle
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Novo Nordisk®™

Zavery SDEU - Klicovy precedent pro digitalni
komunikaci

+ Doslovné a tplné zverejnéni SPC a PIL
» Bez vybéru nebo Uprav informaci - grafické ¢i textové zvyraznéni
 Pasivni pfistup - aktivni vyhledani uzivatelem
+ Bez propagacnich prvki
+ Selekce nebo tprava informaci
» Propagacni tcel sdéleni
 Aktivni Sifeni informaci (push)
» Marketingova nebo hodnotici tvrzeni

Informacni weby k Rx léCiviim moZné za podminek: Posuzuje se obsah, forma i kontext
(edukovany pacient)
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Rozhodnuti Soudniho dvora Evropskeé unie ve veci
C-421/07 Damgaard z roku 2009

« Zasadné ovlivnilo vyklad pojmu reklama na Ié¢ivé pfipravky
v evropském pravu.

« Soud Fesil otazku, zda Sifeni informaci o |éCivém pFipravku
tfeti osobou, kterd je pravné i fakticky nezavisla na vyrobci
Ci distributorovi, muZze byt povazovano za reklamu podle
smérnice 2001/83/ES.

« Muze byt Sifeni informaci o Ié¢ivém pfipravku treti,
nezavislou osobou povazovano za reklamu?

+ Klicovym aspektem je Gcel sdéleni - pokud ma za cil
podporovat pfedepisovani, vydej, prodej nebo spotfebu
Ié¢ivého pripravku, mize byt povaZovéano za reklamu bez
ohledu na postaveni autora.

« Reklamou je jakakoli forma informovani, kterd ma za cil
podporovat spotfebu Ié¢ivého pFipravku

« Pokud sdéleni fakticky podporuje spottebu léciva, mlze jit o
reklamu bez ohledu na imysl autora.

16 3/24/26 Novo Nordisk®

C-421/07 Damgaard: reklama léCiv

- Siroké pojeti reklamy
» Informace treti osoby mohou byt
reklamou podle smérnice 2001/83/ES.
« Ucel sdéleni je rozhodujici:
« Podpora predepisovani, vydeje,
prodeje i spotfeby = reklama.
» Nezavislost autora nehraje roli -
muze byt i tfeti osoba
« Posouzeni nezavislych novinard,
blogerd ¢i spolkd je stejné.
+ Vyvazeni svobody projevu a ochrany
verejného zdravi; ureni rezimu
regulace nezavislych sdéleni
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Vnitrostdtni soudy maji kliCovou roli pri

Posuzovani aplikaci rozhodnuti SDEU v praxi. Musi
posoudit, zda konkrétni jedndni
0 bsa h ua predstavuje formu informovani,

kontextu sdéleni prizkumu nebo pobidek, kterd md za
ucel podporit pfedepisovani, vydej,
prodej nebo spotiebu IéCivych pripravka.
Pritom zohlednuji nejen postaveni
autora sdéleni, ale i jeho vztah k vyrobci
Ci distributorovi, povahu vykondvané
Cinnosti a obsah sdéleni. Soudy musi
také vyvdZit ochranu vefejného zdravi
s prdvem na svobodu projevu, pricemz
omezeni svobody projevu je pfipustné,
pokud je stanoveno zdkonem, sleduje
legitimni cil a je pfimérfené. V praxi to
znamend, Ze i nezdvislé sdéleni miiZe
byt kvalifikovdano jako reklama, pokud
fakticky podporuje spotfebu IéCivého
pripravku.

eti reklamy

v

Civé pripravky

>0 WX

iroké po
alé

Siroké vymezeni reklamy

Zahrnuje komer¢ni sdéleni i informovani tfetimi,
nezavislymi osobami. Reklamni charkter mdze mit
i nezavislé informovani

Relevance pro tfeti subjekty

Novinafi, blogefi, pacientské organizace i
informacni weby mohou podléhat stejnym
regulacim jako vyrobci.

Diraz na funkéni dopad

Pokud sdéleni fakticky podporuje spotfebu IéCiva,
muZe jit o reklamu bez ohledu na Umysl autora.
Cil: ochrana verejného zdravi

Rozhodnuti sjednocuje pravidla Sifeni informaci o
lécivech v EU.
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Ustavné pravni ramec v Ceské republice

.

Listina zakladni prav a svobod
€l. 17 Svoboda projevu a pravo na informace jsou zaruéeny

Svoboda projevu = vyjadFfovani nazord na spolefensky vyznamné
problémy na vefejnosti

Pravo na informace = Ucelem je zabezpecit dostupnost a Sifeni informaci
mezi obcany

Cl. 17 odst. 2 stanovuje: Kazdy ma pravo vyjadFovat své nazory slovem,
pismem, tiskem, obrazem nebo jinym zptsobem, jakoZ i svobodné
vyhledavat, pfijimat a rozSifovat ideje a informace bez ohledu na hranice
statu.

,Ssvoboda tisku” - pluralita sdélovacich prostFedkCJ,J‘ei predpokladaji
mnohost nazord (tisténé noviny, online weby, socialni sité)

Svobodu projevu a pravo vyhledavat a Sifit informace Ize omezit
zdkonem, jde-li o opatfeni v demokratické spole¢nosti nezbytna pro
ochranu prav a svobod druhych, bezpec¢nost statu, vefejnou bezpecnost,
ochranu vefejného zdravi a mravnosti.

Novo Nordisk®

Priklady informaci, které se nepovazuji za reklamu

(praxe SUKL)

PFiklady informaci, které se nepovazuji za reklamu (praxe SUKL) Podle vykladu SUKL a
aktualizovaného pokynu UST-27 se za reklamu nepovaZuji zejména:

 informace o dostupnosti, preruSeni nebo ukonceni dodavek léciv bez reklamnich

prvkd,

* bezpelnostni informace, stahovani Sarzi, zmény baleni,
+ odpovédi na konkrétni odborné dotazy (reaktivni komunikace),
» edukacni materialy schvalené nebo objektivni a v souladu se SPC,

» obecné informace o onemocnénich, prevenci nebo zdravi,
pokud neodkazuji (ani nepfimo) na konkrétni |éCivy pfipravek,

« informace poskytované pacientm, kterym jiz byla |é¢ba predepsana,
a to prostrednictvim lékafe, objektivné a bez propagace.

Novo Nordisk®

10
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Co neni reklamou dle zakona?

+ a) oznacovani humannich lécivych pFipravkd a
na pribalové informace podle zvlastnich
pravnich predpisu,

+ b) korespondenci nutnou k zodpovézeni
specifickych dotazl na konkrétni humanni 1écivy
pripravek a pripadné doprovodné materialy
nereklamni povahy,

) prodejni katalogy a ceniky, pokud neobsahuiji
popis vlastnosti humannich Iécivych pfipravkd,
dale na oznameni, upozornéni a poskytnuti
informaci, tykajicich se napriklad zmén baleni,
varovani pred nezadoucimi t¢inky humanniho
|écivého pripravku,

+ d) Udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich,
pokud neobsahuji Zadny odkaz, a to ani
neprimy, na humanni |écivy pfipravek.

2 24/03/2026 Novo Nordisk®

Shrnuti soudnich pripadu

Ne kaZdé sdéleni o Rx IéCivém pFipravku je reklamou.
a Rozhodujici je forma, zpUsob a Gcel sdéleni, nikoliv jen fakt, Ze se tyka IéCivého pripravku.

Co Soudni dvir povaZuje za pfipustné (neni reklama)
« Doslovna a Uplna reprodukce:

+ obalu léCivého pfipravku
« pribalové informace
* SPC schvaleného regula¢ni autoritou
+ Bez Uprav, vybéru, zjednoduseni ¢i komentare vyrobce
» Pasivni pfistup (uZivatel si informace sam vyhleda)
+ Bez jakychkoli propagacnich prvkd
& Jednaseo legitimni poskytovani informaci

11
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Shrnuti soudnich pripadu

X Co je naopak zakazanou reklamou
 Informace o Rx IéCivu, které jsou:
 vybrané, zkracené nebo preformulované vyrobcem

+ doplnéné vysvétlenim, shrnutim nebo zvyraznénim benefitd
+ Obsah, jehoZ podobu Ize objektivné vysvétlit pouze reklamnim Gcelem
&J Takové sdéleni je reklamou, a tedy zakazané

Prakticky vyznam:
« Pravdiva informace se mliZe stat reklamou zpiisobem prezentace
« Umysl vyrobce neni rozhoduijici - rozhoduje Géinek sdéleni

* Doslovné zverejnéni schvalenych regulatornich dokumentt bez Gprav a
bez propagace neni reklamou, ale pripustnym poskytovanim informaci.

24 Novo Nordisk®

ZAVER: INFORMACE x REKLAMA
]

UCEL SDELENI (PROC) cngulw,je objektivné informovat /  Cilem je podpofit preskripci,
VRl spotfebu nebo postoj k
pfipravku
OBSAH (CO) Vyvazena, Uplna, fakticka, bez Selektivni vybér dat, zddraznéni
hodnoticich tvrzeni benefitl, opomenuti rizik

VAZBA NA PRIPRAVEK (NA CO)  Bez pfimé ¢i_nepf{mé vazby na Pfimy nebo nepfimy odkaz na
konkrétni leécivy pripravek konkrétni pripravek / MAH

KONTEXT A AUTOR (KDO /JAK)  Neutralni kontext, bez Marketingovy kontext,
marketingového ramce branding, opakovani klicovych
sdéleni
CILOVA SKUPINA (KOMU) PFim&Fena forma a obsah Sdéleni zpUsobilé ovlivnit
vzhledem k publiku rozhodovani cilové skupiny
CELKOVY DOJEM (VYSLEDEK) Nevede k preferenci konkrétniho ~ MUze pvlivnit chovani ve,
reseni prospech konkretniho pripravku

Pokud sdéleni miiZe ovlivnit rozhodovdni ve prospéch konkrétniho IéCivého pFipravku, jednd se o
reklamu - bez ohledu na to, Ze je prezentovdno jako ,,informace”.
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