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SUKLO

Pravna uprava reklamy

» zakon c. 308/2000 Z. z. o vysielani a
retransmisii - ZVR

reklama sirena rozhlasovym a televiznym
vysielanim

e zakon ¢. 147/2001 Z. z. o reklame - ZoR

e zakon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a ZP —
ZoL

« smernica 2001/83/EC



SU KLO Reklama - § 2 ods. 1 pism. a)
ZOoR

reklama je prezentacia produktov v kazdej
podobe s cielom uplatnit’ ich na trhu

3 znaky reklamy:
prezentacia
produkt

ciel predat



1Kl O
SUKL Produkt

* vSeobecne:

tovar (napr. liek), obchodné meno,
ochranna znamka, ...

* liek:
len ak je presne priamo alebo-nepriamo
urceny

* prezentacia vyrobcu neznamena reklamu
jeho vyrobkov



: KLO Vseobecné poziadavky na
>U reklamu - § 3 ZoR

* nesmie byt skryta

* nesmie zneuzivat doveru spotrebitela,
nedostatok jeho skusenosti alebo
vedomosti

* nesmie mat znaky nekalej] obchodnej
praktiky



KL O
gL Skryta reklama

2 kritéria pre posudenie:
* odplatnost
* obsah

» platena: podoba reportaze, rozhovoru,
novinarskej spravy

* bezodplatnost nevylucuje skrytu reklamu,
ak su pouzite reklamne postupy:



KL O
gL Skryta reklama lII.

* pouzitie nadnesenych reklamnych
formulacii (prevratna novinka)

* neoddovodnené zmienky o jednom
vyrobku, aj ked ich je viac

* nadbytocné uvadzanie obchodnych udajov
urciteho vyrobcu, aj ked to nie je
nevyhnutné



SUKLO Reklama osobitnej ponuky
produktov

- § 3 ods. 9 pism. b) ZoR
2 musi obsahovat:

» datum zaciatku (ak este nezacala)

« datum skoncenia osobitne] ponuky alebo
udaj, ze ta ponuka plati do vycCerpania
zasob

* nespravne: teraz, v lete a pod.



SU KLO Porovnavacia reklama - § 4
ZoR

* porovnava o. i. tovary, ktoré uspokojuju
rovnake potreby alebo su urcené na
rovhaky ucel

vlastnosti o. I. tovarov vratane
iIch ceny — len meratelné a overitelné fakty

(nespravne: liek A je lepsi ako liek B)



SUKLO |
Reklama liekov - § 8 ods. 1 ZoR

Reklama liekov zahffia akukolvek formu
podomoveého informovania, agitacnu
cinnost’ alebo podnecovanie smerujuce k
podpore predpisovania, vydavania,
predaja alebo spotreby liekov.



SUKLO

Prezentacia lieku

* nazov lieku

* nazov unikatnej ucinnej latky (jediny liek)
* popis jedinecnych vlastnosti (jediny liek)
» akékolvek individualizovanie produktu



SUKLO &0 nie je reklamou liekov - §
8 ods. 3 ZoR

e oznacovanie lieku a PIL

» Korespondencia potrebna na
zodpovedanie osobitnej otazky (+material
nepropagacnej povahy)

» odkazovy material a informacia napr. o
zmene balenia, varovanie pred
neziaducimi ucinkami, obchodny katalog,
cennik — nesmie obsahovat ziadne
Informacie o liekoch

* informacia o zdravi alebo chorobach bez
priameho alebo nepr. odkazu na liek



SUKLO

Co nie je reklamou liekov II.

* nesmu sa vyskytovat reklamné prvky a
priame alebo nepriame udaje o
konkrétnom lieku okrem identifikacnych a
komercnych
nepriamy odkaz: aj lieCivo, jedinecny
sposob podavania alebo priznacna farba

 iInformacia o zasielkovom vydaji (ZV),
ponukanom sortimente liekov a ZP, ich
cene a nakladoch spojenych so ZV



SUKLO .

Co nie je reklamou liekov lIl.

» zverejnenie informacii tykajucich sa
uzivania liekov, cien liekov, nahradnych
generickych liekov a kontraindikacii a
Interakcii alebo elektronickej aplikacie,
ktora obsahuje informacie tykajuce sa
liekov, cien liekov, nahradnych
generickych liekov a kontraindikacli

« zverejnenie informacii obsahujucich len
nazov a cenu lieku alebo liekov



SUKLO Poziadavky na reklamu
liekov - § 8 ods. 7 ZOR

» zhoda s udajmi v SPC v kazde| Casti

nemusi byt pouzivana rovnaka
terminologia z dovodu zrozumitelnosti

» podporovanie racionalneho pouzivania
lieku objektivnym informovanim bez
zvelicovania

* nesmie byt klamliva



SUKLO

Klamliva reklama

» zakazana
» konanie musi splfiat znaky reklamy
» predmetom reklamy musi byt liek

» reklama musi byt spbsobila uviest do
omylu osoby, ktorym je urCena alebo ku
ktorym sa dostane (cieleni alebo nahodni
adresati) a v désledku toho uvedenia do
omylu musi byt sposobila:



SUKLO

Klamliva reklama Il.

* ovplyvnit ekonomicke spravanie tychto
adresatov, alebo

» poskodit ineho sutazitela alebo
spotrebitela

* nie kazda nepravdiva informacia je
sposobila uviest adresatov do omylu —
dovolené jasne reklamne prehananie

» staci sposobilost’ uviest do omylu
* mozno zakazat, aj ked len hrozi porusenie



SUKLO

Klamliva reklama lll.

* meradlom klamlivosti je predstava,
vzniknuta na zaklade urciteho oznamenia
v mysli bezného spotrebitela

* doplnenie sloganu hviezdickou s odkazom
nema pravny vyznam, ak vznikne v
spotrebitelovi klamna predstava

* nie Je rozhodujuce, ze |e| zle porozumel
alebo ju nevnimal celu




SUKLO

Naturalne rabaty

Drzitel registracie lieku nie je opravneny
poskytovat ani prijimat zlavy v
naturaliach, ak zakon o lieku neustanovuje
Inak.

Zlavou v naturaliach sa rozumie VZORKA
Rx lieku, kategorizovana dieteticka
potravina, kategorizovana ZP alebo iné
nepenazné plnenie.



SUKLO

Ockovacie kampane

Drzitel registracie imunologickeho lieku
moze poziadat MZ SR o povolenie
oCkovace) kampane a k ziadosti prilozi
suhlasné stanovisko:

- UVZ SR

- SUKL

- hlavneho odbornika MZ SR pre
epidemiologiu



entov”




vracia

ny (pomerne) obje
ania




SUKLO '

Reklama liekov urcena laicke]
verejnosti



SUKLO Zakaz reklamy niektorych

skupin liekov - § 8 ods. 4
ZOR

zakazana reklama

neregistrovanych liekov

liekov s obsahom omamnych,
psychotropnych latok a pripravkov
liekov, ktorych vydaj je viazany na
lekarsky predpis (okrem vakcinacnych
Kampani)

liekov, ktoré su uhradzane na zaklade
verejneho zdravotného poistenia



SUKLO  Priklady zakazu reklamy
liekov viazanych na LP

» pokial z povahy alebo textu materialu na
Rx liek vyplyva, ze je urCeny laicke]
verejnosti (oslovuje pacienta) aj opatreny
dovetkom ,material urceny odbornikom®



SUKLO  Rezim reklamy lieku s
roznymi statusmi

» Pokial su niektoré liekove formy alebo sily
lieku viazané na predpis lekara a iné volno
predajné, v reklame je potrebne presne
Identifikovat tuto silu alebo liekovu formu.



SUKLO Poziadavky na reklamu
liekov pre laikov - § 8 ods. 9

ZOR
reklama nesmie hlavne:

- vyvolavat dojem, ze lekarske vysetrenie
alebo lekarsky zakrok su zbytocCne

- ponukat urcenie diagnozy alebo sposobu
lieCby korespondenciou

- vyvolavat dojem, ze ucinky lieku su
zarucene a nie su sprevadzane ziadnymi
NU



SUKLO Poziadavky na reklamu
liekov pre laikov —|I.

» obsahovat odporucanie vedcov,
zdravotnickych pracovnikov alebo
znamych osob, ktoré svojou popularitou
mozu podnietit’ spotrebu liekov

» reklama nesmie pouzivat nevhodnym,
prehnanym alebo zavadzajucim sposobom
zobrazenie zmien na ludskom tele
posobenim lieku



SUKLO Poziadavky na reklamu
liekov pre laikov lll.

» pripadneé nazorne zobrazenia posobenia
lieku nesmu byt odpudivée



SUKLO  Pravidia reklamy liekov pre
laikov

* Reklama nesmie naznacovat, ze
nepouzitim lieku moze byt ovplyvneny
dobry zdravotny stav toho, kto ho pouziva

(neplati pre schvalené vakcinacne
kKampane)

» Reklama nesmie vyvolavat dojem, ze
ucinky podavania lieku su zarucene, alebo
ze liek nema neziaduce ucinky



SUKLC  Ppravidia reklamy liekov pre
laikov II.

* Reklama nesmie oslovovat vylucne deti

* Naznacovat, ze pouzivanim lieku sa
zlepsi dobry zdravotny stav tohto, kto ho
pouziva



SUKLC  Ppravidia reklamy liekov pre
laikov llI.

 Nesmie prostrednictvom opisu a
podrobnym znazorneni anamnézy viest k
chybnemu urcCeniu viastne] diagnozy.



SUKLO Odporuéania autorit - § 8
ods. 9 pism. g) ZoR

» vedcli, zdravotnicki pracovnici alebo
Zname 0soby

« zakazaneé

* Zzname osoby: umelci, herci, spevaci,
politici, Sportovci, moderatori

* nie jJe mozne ani odporucanie odbornych
lekarskych spolocnosti



SUKLO Obsah reklamy liekov pre
verejnost’

-§ 8 ods. 8 ZoR
Zostavena tak, aby bolo jednoznacne, ze

Ide o reklamu a to jednoznacne o
reklamu lieku

a) obsahovat
(len ak obsahuje jedno liecivo)
b) nevyhnutné udaje o spravnom
pouzivani



grepfrwtu).

.



SUKLO Obsahové nalezitosti
reklamy lIl.

C) Vyzvu na precitanie poucenia
0 pouzivani lieku v PIL

d) text: ,Tradicny rastlinny liek urceny na
Indikacie vyhradne overene dlhodobym
pouzivani® (plati pre rastlinne lieky)



SUKLO

Vzorky liekov pre laikov

» poskytovanie vzoriek akychkolvek liekov
laicke] verejnosti je zakazaneé

 akcné balenia
3 zacenu 2 -ano
2 + 1 vzorka - nie



SUKLO Uvadzanie udaja o
registracii lieku
* J&e mozné uvadzat, ze liek je registrovany
» odporuca sa najma v pripadoch, ked sa
liek svojimi vlastnostami alebo pouzitim

podoba na zdravotnicku pomocku,
vyzivovy doplnok, kozmetiku, ...



SUKLO Reklama liekov v rozhlase a
televizii

» zakazana na omamne, psychotropné a iné
navykove latky a na lieky dostupne len na
lekarsky predpis

* reklama musi byt rozoznatelna, nezaujata,
pravdiva a overitelna a musi zodpovedat

poziadavke ochrany jednotlivca pred
poskodenim



S\ KLO Reklama liekov v rozhlase a
televizii

 reklama musi obsahovat”

- Jednoznacnu a zrozumitelnu vyzvu na
pozorne precitanie poucenia o
spravnom pouziti lieku obsiahnutého v
PIL










SUKLO N

Reklama liekov urécena odbornikom



SUKLO Reklama liekov urcena
odbornikom - § 8 ods. 10
ZOR
Poziadavky sa vztahuju na
Musi obsahovat

o zakladné informacie o lieku, ktoré su v
zhode s SPC

» datum vypracovania alebo datum
aktualizovania



‘Indikacie -

« zakladné informaeie
spOsobe pouziva

o kontralndlkaue



uverejneme tvrde 11, Ktore su
rozpore. Nevyzadu;e

did Smermce




raciona
Informovanim




ST nonisia alBiensast
propagacie - § 8 ods. 11 ZoR

Udaje v dokumentacii

- presne a aktualne, overitelne a dostatocne
uplné

- verna reprodukcia pouzitych ilustracnych
prvkov

- presné uvedenie pramenov



SUKLO Dosledky reklamy lieku v
rozpore s SPC

* narusenie objektivnosti rozhodovania
odbornika

* nespravne pochopenie ucinkov lieku

» vzbudzovanie dojmu, ze liek ma ucinky,
ktore podla SPC nema



SUKLO Navstevy lekarskych
zastupcov - § 8 ods. 13 ZoR

Lekarski zastupcovia pocas kazdej

navstevy
lekarom a lekarnikom SPC

propagovaneho lieku.

Mozu poskytnut aj udaje o cene lieku a
vyske a podmienkach uhrady lieku.
Zakaz propagacnych navstev lekarov
pocas ordinacnych hodin.



SUKLO Legalna motivacia
odbornikov - § 8 ods. 15
ZOR

je zakazane lekarom a
Iekarmkom dodavat, ponukat alebo
slubovat dary, penazne a vecné vyhody
alebo prospech, okrem predmetov
nepatrne] hodnoty a sucasne relevantnych
pre vykon ich praxe.



SUKLO Legalna motivacia
odbornikov - Il.

(nerozhoduje, Ci k samotnemu
obdarovaniu pride, alebo nie)

(nerozhoduje, Ci k samotnemu
darovaniu pride, alebo nie)

- (okrem poskytnutia daru v
nepatrne| hodnote)



SUKLO Legalna motivacia
odbornikov - I

Drzitelovi registracie lieku sa zakazuje
akoukolvek formou priamo, nepriamo
alebo prostrednictvom tretej osoby
navadzat, podnecovat alebo inym
sposobom ovplyvnovat predpisujuceho
lekara pri predpisovani lieku, ZP alebo
dietetickych potravin.



JKLO
UG Druhy darov

- protiplnenie nie je vyzadovane

- protiplnenie je vyzadované hned pri
ponuke alebo slube a az na zaklade
neho je dar poskytnuty

- stretnutie vylucne slovenskych
odbornikov v zahranicCi

- marketingove prieskumy s ,nastavenim®



JKLO
UG Druhy darov ll.

pacienta a zvySovanim preskripcie
- darovanie inym osobam ako odbornikom
nie je v zakone priamo upravené



SUKLO

Formy darov

- hotovost a jej ekvivalenty (stravne listky)

- vecne dary

- pOzicky a vypozicky

- neprimerané pohostenie

- neprimerana odmena za poskytnute sluzby

- nadmerneé poskytovanie bezplatnych vzoriek
liekov



SUKLO Poskytovanie darov a inych
vyhod
Dary, financne vyhody resp. akekolvek
Iné vyhody nesmu byt poskytnute,
ponuknuté alebo slubené ziadnemu
zdravotnickemu pracovnikovi

- predpisania,

- vydania,

- predaja alebo
- podania liekov.



SUKLO Poskytovanie darov a inych
vyhod — II.

Dary, prispevky alebo iné vyhody
poskytnuté nemocnici alebo inemu
zdravotnickemu zariadeniu (PO) nie su
zakonom vyslovne zakazane.

Obdarovanie zdravotnickych zariadeni
prevadzkovanych jedinym odbornikom je
eticky sporne.






SUKLO Sponzorovanie reklamnych
podujati

Drzitelovi registracie sa zakazuje priamo
alebo prostrednictvom tretej osoby
financovat, sponzorovat alebo inak priamo
alebo nepriamo podporovat podujatie
zdrav. prac. alebo ucast zdrav. prac. na
podujati, okrem podujati urCenyech
vyhradne na odborné alebo vedeckeé ucely
alebo dalsie vzdelavanie.



KL O
UKL Ciele podujati

Odlisné ciele
Vedecky kongres:

Iné stretnutia:



SUKLO Sponzorovanie vedeckych
kongresov/odbornych
podujati
» uhrada nakladov konkrétnemu odbornikovi
na akciu organizovanu tretou stranou

 uhrada nakladov na viastnu odbornu akciu
sponzora

* |len naklady na dopravu, ubytovanie,
registracny poplatok



SUKLO Sponzorovanie vedeckych
kongresov/odbornych
podujati — Il.



SUKLO Sprava o vydavkoch na
propagaciu

Drzitel registracie lieku je povinny
predlozit do 31. 1. spravu o vyske
vydavkov na propagaciu, marketing a
nepenazneé plnenia poskytnuté priamo
alebo nepriamo poskytovatelovi zdravotne|
starostlivosti za predchadzajuci rok.



SU KLO Oznamovanie ucastnikov
odbornych/vedeckych podujati

Drzitel registracie lieku je povinny oznamit
NCZI zoznam zdravotnickych
pracovnikov, ktori sa zucastnili na
podujatiach urCenych vyhradne na
odborné a vedecke ucely alebo dalsSie
vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov s
uvedenim mena, priezviska a adresy
bydliska, ktoré boli financované drzitelom
alebo tretou osobou.



SUKLO

Zodpovednost’ odbornikov

= pra (podplacanie)

= (povinnost lieCit bez ohladu na
vlastny prospech

. ka (znizenie vlastne]
doéveryhodnosti)



SUKLCO odporaéania vedcov a inych
odbornikov v reklame
* Je mozné
* Je potrebne uviest zdroj alebo iné

potrebné udaje na to, aby si odbornik
mohol urobit' viastny nazor



SUKLO

Poskytovanie vzoriek liekov

* |len lekarom na ich pisomnu ziadost

» dve vzorky najmensieho registrovaneho
balenia za rok

- oznacenie ,BEZPLATNA LEKARSKA
VZORKA — NEPREDAJNA®" — Citatelne a
odolné, nesmie zakryvat ziaden udaj z
oznacenia lieku

« zakazaneé poskytovat vzorky liekov s
obsahom omamnych a psychotropnych
latok



SU KLO Povinnost’ drzitel'a
rozhodnutia o registracii

* nesmie poskytovat zlavy a rabaty v
naturaliach

« § 23 ods. 4 zakona o liekoch a ZP



pacnentov a udajov ZR
pacientov




publikaciach uvé
aj ked z popisu







K Nezahrnalo odborn- Oro
aver: poskytnutie vyho




'nformécie v hesulag

zakaz Sirenia re
~ pokuta







SUKLO Povinnosti drzitela
rozhodnutia o registracii

lieku
» § 23 pism. i) zakona o liekoch a ZP

oznamovat SUKL pripravovanu reklamu
liekov

+ § 8 ods. 22 pism. b) ZoR

spristupnit alebo odovzdat SUKL vzorku
kazde| reklamy vychadzajucej z jeho
podniku

spolu s vyhlasenim o osobach, ktorym je
urcena, o spdsobe Sirenia a datum
zaclatku sirenia



SUKLO

Dozor nad reklamou liekov

§ 10 pism. b) ZoR:

» dozor nad reklamou liekov vykonava
Statny ustav pre kontrolu lieCiv

Spravne konanie

Riadi sa zakonom ¢. 71/1967 Zb. o
spravnom konani (Spravny poriadok).



SUKLO

Priebeh spravneho konania

» Konanie zacina na navrh ucastnika
konania alebo na podnet spravneho
organu

» podanie: pisomne alebo ustne do
zapisnice

» prijatie podania sa musi na ziadost
ucastnika potvrdit

* UcCastnici konania a ich zastupcovia a

zUcCastnene osoby maju pravo nazerat do
spisov, robit’' si vypisy, odpisy a dostat



SUKLC priebeh spravneho konania
Il.

spisov alebo dostat informaciu zo spisov s
vynimkou zapisnic o hlasovani inym
sposobom

e spravny organ urci na vykonanie ukonu v

konani primeranu lehotu, pokial ju
neustanovuje SP alebo osobitny zakon



SUKLC priebeh spravneho konania
IR

« Spravny organ je povinny presne a uplne
zistit’ skutoCny stav veci a za tym ucelom
s| obstarat potrebné podklady pre
rozhodnutie, nie je pritom viazany navrhmi
ucastnikov konania.

» U&astnik konania a zUugastnena osoba ma
pravo navrhovat dékazy a ich doplnenie.

» Ud&astnik konania je povinny na podporu
svojich tvrdeni navrhnut' dékazy, ktoré su
mu zhame.



SUKLC priebeh spravneho konania
V.

* Rozhodnutie musi byt v sulade so
zakonmi a ostatnymi pravnymi predpismi,
musi ho vydat organ na to prislusny, musi
vychadzat' zo spolahlivo zisteneho stavu
vecl a musi obsahovat’ predpisané
nalezitosti.

 Rozhodnutie sa ucastnikovi konania
oznamuje dorucenim pisomneho
vyhotovenia tohto rozhodnutia, ak zakon
neustanovuje inak. Den dorucenia je
dnom oznamenia rozhodnutia.



SUKLC priebeh spravneho konania
V.

* Proti rozhodnutiu sa ma ucastnik konania
pravo odvolat do 15 dni odo dna
ozhamenia rozhodnutia.

* O odvolani méze rozhodnut’ spravny
organ, ktory ho vydal (len ak' v plnom
rozsahu vyhovie), alebo ho predlozi do 30
dni odvolaciemu organu (MZ SR).



SUKIES Vprehrad dinnosti v.ramci
dozoru nad reklamou

2009 2010
Vydane rozhodnutia
0 zakaze reklamy
a ulozeni pokuty 3 9
Zastavene konania 2 1
\/yska ulozenych 14 150 € 34 100 €

pokut



