
PRÁVNÍ REGULACE 
Doplňky stravy spadají mezi potraviny a  jsou 
definovány jako koncentrované zdroje vitaminů, 
minerálních a dalších látek, které mají nutriční 
či fyziologický účinek a jsou určeny k doplňování 
běžné stravy. Základní právní předpisy týkající se 
doplňků stravy zahrnují občanský zákoník, zákon 
o  potravinách, a  vyhlášku o  doplňcích stravy. 
Jejich reklama je podrobena regulacím stanove-
ným v zákoně o regulaci reklamy. 

Reklama na doplňky stravy musí být pravdivá 
a musí respektovat stanovené limity týkající se 
tvrzení o jejich účincích na zdraví. Tvrzení o léči-
vých či prospěšných vlastnostech doplňků jsou 
přísně regulována (například seznamem dovole-
ných tvrzení v příloze směrnice EU 2002/46/ES). 
Stejně tak se reklamní tvrzení nemůže odvolávat 
na doporučení vědců, zdravotnických odborníků 
či jiných osob, jejichž postavení by mohlo užívání 
produktu podpořit (influencerů). 

Zdravotnickými prostředky pak rozumíme nástro-
je, přístroje, zařízení, software nebo materiály, 
které se používají při diagnostice, léčbě nebo 
prevenci nemocí u lidí. Jsou regulovány naříze-
ním EU 2017/745 o zdravotnických prostředcích 
(MDR) a zákonem ČR o zdravotnických prostřed-
cích. Reklama na tyto prostředky také podléhá 
specifické regulaci v  rámci zákona o  reklamě, 
jenž rozlišuje mezi reklamou zaměřenou na širo-
kou veřejnost a na odborníky, přičemž za reklamu 
považuje velmi široké spektrum činností včetně 
rozdávání upomínkových předmětů či účast na 
vzdělávacích akcích. 

Reklama zaměřená na širokou veřejnost nesmí 
například působit strach, vyvolávat dojem, že 
porada s lékařem není nutná nebo slibovat zaru-
čený účinek. Naopak vždy musí obsahovat celý 
název produktu a  výzvu k pročtení návodu. Ani 
v tomto případě není možné využívat zdravotnic-
kých odborníků či jiných podobných osob (influen-

cerů). Reklama zaměřená na širokou veřejnost se 
pak nikdy nemůže týkat zdravotnických prostřed-
ků určených k použití pouze zdravotníkům. 

Reklama zaměřená na odborníky pak může být 
šířena pouze prostřednictvím komunikačních pro-
středků určených pro tyto osoby, např. v odborných 
publikacích. Při poskytování vzorků rovněž nelze 
zapomínat na pravidla správné distribuční praxe. 

DOZOR A POKUTY 
Dozor nad reklamou na zdravotnické prostředky 
vykonává Státní ústav pro kontrolu léčiv, u doplň-
ků stravy dozor vykonává Státní zemědělská 
a potravinářská inspekce. Podle intenzity poru-
šení mohou udělit pokuty až do výše dvou milionů 
korun u právnických osob a také mohou nařídit 
odstranění nezákonné reklamy. 

PRAKTICKÉ ZKUŠENOSTI S REGULACÍ  
V  Testuj.to pomáháme značkám propagovat 
produkty pomocí kvalitních recenzí. Mezi naše 
klienty patří většina značek z  oboru farmacie 
a společnosti specializované na doplňky stravy 
a zdravotnické prostředky. Díky kombinaci tech-
nologie doplněné o odborné know-how jsme tak 
schopni zajistit, že recenze vytvářené našimi tes-
tery jsou plně v souladu s aktuálními právními 
předpisy. Část našeho týmu proto prošla i farma-
kovigilančním školením. 

Nejčastěji řešíme vyjádření v  recenzích, které 
obsahuje nepovolená tvrzení např. o  léčebných 
účincích doplňků stravy. Takový obsah je teste-
rům vrácen k přepsání s vysvětlením a návrhem 
nejpodobnější alternativy. 

Protože často realizujeme kampaně i pro nově 
vznikající značky, často odhalíme i  potenciál-
ně riziková tvrzení v dalších kampaních klientů. 
V  takovém případě zprostředkujeme konzultaci 
s odborníky. 

DOPORUČENÍ NA ZÁVĚR 
Dodržování právních předpisů u reklamy je klí-
čové pro zajištění důvěryhodnosti a bezpečnos-
ti doplňků stravy a  zdravotnických prostředků. 
Společnosti i jednotlivci, kteří se podílejí na jejich 
propagaci, by měli být obeznámeni s těmito pra-
vidly a postupy, jelikož dodržování předpisů je klí-
čové pro zabránění vzniku možných pokut a udr-
žení dobré pověsti značky na trhu. 

Regulace reklamy 
u doplňků stravy a zdravotnických 
prostředků

KOMERČNÍ  PREZENTACE

Doplňky stravy a zdravotnické 
prostředky řadíme mezi prvky péče 
o zdraví a pohodu jedince. Pro tyto 
produkty existuje rozsáhlý právní 
rámec a přísná pravidla týkající se 
jejich výroby, prodeje a reklamy. 
Z pohledu zákonodárce jsou 
nezbytné pro zajištění bezpečnosti 
a informovanosti spotřebitelů. 
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PHARMA FOKUS

Letos v únoru uplynulo pět let od spuštění sousta-
vy systémů pro ověřování pravosti léčiv v Evropské 
unii, které zavedla tzv. protipadělková směrnice. 
Od roku 2019 tak musí být zajištěno, že léčiva vá-
zaná na lékařský předpis disponují ochrannými 
prvky, a je tak možné ověřit jejich pravost, identifi-
kovat jednotlivá balení a zajistit, že s obalem nikdo 
nemanipuloval.

Za uplynulých pět let se Česko dostalo v ověřování 
pravosti léčiv mezi špičku v EU. Český Národní sys-
tém pro ověřování pravosti léčiv (NSOL) funguje 
bez potíží a jeho dostupnost byla loni 99‚94 pro-
centa. „Systém funguje bezproblémově na pozadí 
každodenní lékárenské činnosti, aniž ho někdo 
vlastně vnímá. Loni v něm bylo provedeno přes 
450 milionů operací a je do něj přihlášeno čtyři sta 
farmaceutických firem dodávajících léky do Česka, 
všichni distributoři v Česku (449 distribučních skla-
dů) a také všechny lékárny (2 964 lékáren),“ říká 
Mgr. Filip Vrubel, předseda představenstva NOOL 
a výkonný ředitel České asociace farmaceutických 
firem. „V řadě zemí se ke stoprocentnímu připojení 
koncových uživatelů ani po pěti letech od spuštění 
zdaleka nepřibližují,“ dodává.

NSOL doplňuje Alert Management System (AMS), 
který spravuje všechny procesy spojené s tzv. alerty. 
To jsou upozornění, že mezi údajem na krabičce 
léku a údajem v systému je chyba. V naprosté větši-
ně jde o chyby administrativního charakteru, ale 
prošetřit se musí každá taková hláška. „V tu chvíli 
se lék dostane do karantény a nemůže se do vyjas-
nění problému vydat pacientovi. I v této disciplí-
ně – vyšetřování a uzavírání alertů – jsme v Česku 

na špici. Patříme stabilně mezi tři země s nejnižším 
podílem alertů na počet transakcí a k zemím s nej-
vyšším podílem úspěšně uzavřených vyšetřování 
těchto alertů (přes 97 procent),“ upřesňuje 
F. Vrubel.

„K tomu, aby systém fungoval bez obtíží tak jako 
dnes, bylo zpočátku nutné překonat různé překáž-
ky a investovat mnoho času a finančních prostřed-
ků. Chtěl bych proto poděkovat všem výrobcům 
a dodavatelům léků, lékárníkům a distributorům 
za jejich práci a úsilí, protože všichni se na bezpro-
blémové implementaci a hladkém chodu systému 
podíleli a v každodenní praxi stále podílejí,“ říká 
Mgr. David Kolář, výkonný ředitel Asociace inova-
tivního farmaceutického průmyslu.

PADĚLKY V OFICIÁLNÍ DISTRIBUCI V ČR 
NEJSOU, V EU ANO
V Česku je pravděpodobnost výskytu padělků v ofi-
ciální distribuční síti mizivá. V EU však dochází 
k vzestupu zachycených padělaných/odcizených lé-
čivých přípravků. Objevily se signály o výskytu pa-
dělků vakcín proti covidu-19 a v druhé polovině 
roku 2023 byly zachyceny na území EU padělky an-
tidiabetických léčiv, po jejichž aplikaci došlo u pa-
cientů k závažným nežádoucím účinkům.

Evropská organizace pro ověřování pravosti léčiv již 
vydala souhrnnou zprávu o stavu ověřování pravos-
ti léčiv na celoevropské úrovni za rok 2023. Z dat je 
patrné, že měsíční míra alertů v evropském proti-
padělkovém systému klesá a přibližuje se cílové 
hodnotě 0‚05 procenta. Loni podíl alertů na počet 

transakcí v systémech ve všech zemích klesl a celý 
rok se držel pod 0‚11 procenta. Pro srovnání: v roce 
2022 podíl alertů dosahoval 0‚34 procenta. Největ-
ší absolutní počet alertů podle hlášení EMVO vyka-
zuje Španělsko, po něm Francie, Německo a Nizo-
zemsko, nejvyšší podíl alertů v poměru ke skenům 
má Severní Irsko. Dvacet z osmadvaceti evropských 
trhů dosáhlo cílového podílu alertů méně než 
0‚05 procenta.

Systémy pro ověřování pravosti léčivých přípravků 
zavedla evropská směrnice a navazující delegova-
né akty, které nabyly účinnosti v roce 2019. V každé 
zemi tak funguje národní systém, který má vlastní-
ho správce, ale zároveň všechny systémy musejí 
být provázané, aby umožnily ověření pravosti léku, 
který byl určen pro jiný evropský trh. Náklady na 
vývoj a správu systému ale nesou farmaceutické 
firmy, které uvádějí na trh léčivé přípravky opatře-
né ochrannými prvky. V ČR tak vznikl spolek NOOL, 
který založily asociace farmaceutických firem, aso-
ciace distributorů a Česká lékárnická komora. Tento 
spolek celý český systém ověřování pravosti léčiv 
vybudoval a zaplatil. „Kdo chce v Česku prodávat 
léky vázané na lékařský předpis, musí zajistit, že na 
krabičkách svých léků bude uveden 2D kód s jedi-
nečným identifikátorem, musí kód nahrát do úloži-
ště systému a musí ještě zaplatit za to, že tyto systé-
my vůbec existují a fungují. Náklady však nesou 
i distributoři a lékárny, které musely upravit své 
vlastní systémy, propojit je s úložišti dat pro ověřo-
vání pravosti systémů a nakoupit speciální čtečky 
2D kódů,“ uzavírá Filip Vrubel.

Mag

Dostupnost systému pro ověřování pravosti léčiv byla 
u nás loni 99‚94 procenta a provedeno v něm bylo více než 
450 milionů operací, vyplývá z dat Národní organizace pro 
ověřování pravosti léčiv (NOOL) za rok 2023. NOOL systém 
pro ověřování pravosti léků v tuzemsku kompletně spravuje. 
Loňská data také ukazují, že Česko patří spolu se Slovenskem, 
Rakouskem a Slovinskem mezi země s nejnižším podílem tzv. alertů 
(do 0‚1 procenta) na počet operací.

SYSTÉM PRO OVĚŘOVÁNÍ 
PRAVOSTI LÉČIV
FUNGUJE PĚT LET
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