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SU KLO Pravna uprava

e Zakon ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (,,zakon o liekoch,
ucinny od 1. 12. 2011) v zneni novely ucinnej od 1. 9. 2012

e Zakon €. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (,,zakon o reklame*)

e Zdakon ¢. 308/2000 Z. z. o vysielani a retransmisii a 0.zmene
zakona ¢. 195/2000 Z. z. o telekomunikaciach



SUKLO Definicia pojmu

,reklama liekov”

Zakon ¢.147/20017.z., § 8, ods. 1.

,Reklama liekov zahrna akukolvek formu podomového
informovania, agitacnu ¢innost alebo podnecovanie
smerujuce k podpore predpisovania, vydavania, predaja alebo
spotreby liekov.”



SUKLO Co je reklama
Zakon ¢.147/2001 7. z., § 8, ods. 2.

« navsteva lekara alebo farmaceuta reprezentantom firmy, ktorej
cielom je propagacia liekov

« poskytovanie vzoriek liekov verejnosti, osobam opravnenym
predpisovat lieky a osobam opravnenym vydavat lieky

« poskytovanie stimulov smerujucich k predpisovaniu liekov alebo
vydavaniu liekov, ako su dary, ponuky alebo prisluby akéhokolvek
prospechu alebo mimoriadnej penaznej alebo vecnej odmeny s
vynimkou tych, ktorych hodnota je nepatrna

e sponzorovanie propagacnych podujati, na ktorych sa zucastnuju
osoby opravnené predpisovat’ lieky alebo osoby opravnené vydavat
lieky &

« sponzorovanie vedeckych kongresov, na ktorych sa zucastriuju
osoby opravnené predpisovat lieky alebo osoby opravnené vydavat
lieky, vratane preplacania cestovnych nahrad a nakladov na
ubytovanie, ktoré su spojené s ucastou na tomto podujati.



SUKLO  &o nie je reklama 1/2

Zakon ¢.147/2001 7. z., § 8, ods. 3.

« oznacCovanie lieku a pisomna informacia pre pouzivatelov lieku,

« koreSpondencia, potrebnana zodpovedanie osobitnej otazky
tykajucej sa lieku

« odkazovy material a informacia vztahujuca sa napriklad na zmenu
balenia lieku, na varovanie pred neziaducimi uCinkami v ramci
dohladu nad liekmi alebo obchodny katalog a cennik za podmienky,
ze neobsahuje ziadne informacie o liekoch

» informacia tykajuca sa zdravia alebo choréb fudi, ak neobsahuje
priamy alebo nepriamy odkaz na liek

« zverejnenie informacie o zasielkovom vydaji, ponukanom sortimente
liekov a zdravotnickych pomécok, ich cene a nakladoch spojenych
so zasielkovym vydajom podla osobitného predpisu



SUKLO Co nie je reklama 2/2

« 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 kontraindikacii

« zverejnenie informacii obsahujucich len nazov a cenu lieku alebo
liekov.



SU KLO Formy prezentacie lieku

O reklamu lieku ide aj vtedy, ked' sa uvadza:

e nazov lieku

e nazov unikatnej ucinnej latky (ak tuto obsahuje jediny liek)
e popis jedinecnych vlastnosti (jediny liek)

e akeékolvek individualizovanie produktu



SUKLO Poziadavky na obsah prireklame

Pri reklame liekov plati:

e zhoda s udajmi v SPC v kazdej Casti

e podporovanie racionalneho pouzivania lieku objektivnym
informovanim bez zveliCovania

e nesmie byt klamliva

e nesmie byt skryta

Zakon ¢. 147/2001 Z. z., § 8, ods. 7.



SU KLO Zakladné pravidla reklamy

e tykaju sa iba liekov, a nie zdravotnickych pomaocok alebo
doplnkov vyzivy

e vSeobecné pravidla reklamy liekov (o. i. zdkaz prezentovat
potraviny a vyzivoveé doplnky tak, akoby mali ucinky liekov,
prezentovat produkty ako prospesné zdraviu, ak to nie je
preukazané odbornym posudkom)

e rozliSujeme reklamu lieku pre laicku verejnost a odbornu
verejnost



SU KLO Reklama pre laicku verejnost

Poziadavky na reklamu:

(0. i. nesmie vyvolavat dojem, zZe lekarske vySetrenie alebo
zakrok su zbytocné, ze ucinky lieku su zarucené, a nie su
sprevadzané ziadnymi neziaducimi ucinkami alebo su lepsSie ako
ucinky iného lieku, pripodobriovat liek k potravine)

e zakaz priamo distribuovat lieky na ucely reklamy
e rozdiely v obsahu ,,povinnych udajov” podla

zakona o reklame a zakona o vysielani a retransmisii
e umiestiovanie produktov (product placement)



SUKLO Reklama pre odbornt verejnost 1/3

Poziadavky na reklamu:

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

(indikacie, zakladné informacie o davkovani a sp6sobe pouzivania,
kontraindikacie, najddlezitejsie interakcie, velmi casté neziaduce
ucinky, Specialne upozornenia, Specialne upozornenia na uchovavanie)

e zatriedenie lieku podla sp6sobu vydaja
e datum vypracovania/aktualizovania



SUKLO Reklama pre odbornu verejnost
2/3

Zakon ¢.362/2011 7. z., § 15, ods. 5.
Zakon ¢.362/20117.z., § 18, ods. 7.
Zakon ¢.362/20117. z., § 60, ods. 5.

,Zakaz pre drzitelov povolenia na vyrobu, velkodistribuciu a
registracie liekov priamo alebo prostrednictvom tretej osoby
financovat, sponzorovat alebo inak podporovat podujatie
zdravotnickemu pracovnikovi alebo jeho ucast na podujati
okrem podujati urcenych vyhradne na odborné a vedecke ucely,
alebo dalsie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov.”



SUKLO

Reklama pre odbornu verejnost 3/3

Definicia odborného podujatia planovana v pripravovanej
novele:

,podujatie, ktoré je urcené vyhradne na odborny,
vedecky alebo vzdelavaci ucel a je urcené vyhradne
pre zdravotnickych pracovnikov. Sucastou takéhoto
podujatia mozu byt v primeranej miere sprievodné
aktivity, ktory casovy rozsah neprekroci 20 %
celkového rozsahu podujatia a nesmu byt v rozpere so
zakonomro reklame. Do celkového cCasu sa
nezapocitava cas potrebny na cestovanie a noclah®.



SUKLO Poskytovanie vzoriek liekov 1/2

Zakon o liekoch

,Vyrobca, velkodistributor a drzitel registracie liekov nie je
opravneny poskytovat ani prijimat zlavy v naturaliach.”

(Zakon ¢. 362/20117.z., §15,0ds.5; § 18, ods. 7; § 60, ods. 5.)

Zlavou v naturaliach o. i. je:

,Vzorka humanneho lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky
predpis iné nepenazné plnenie”
(Zakon ¢. 362/2011 7. z., § 15, ods. 5)

Zakon o reklame

,Drzitel rozhodnutia o registracii lieku m6ze osobe opravnenej
predpisovat lieky poskytnut dve vzorky najmensieho
registrovaneho balenia lieku za rok”

(Zakon ¢. 362/20117.z., § 8, ods. 19)



SUKLO Poskytovanie vzoriek liekov 2/2

Zlavou v naturaliach o. i. v pripravovanej novele nieje:
e humanny liek, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis

Za iné nepenazné plnenia sa nepovazuju vzorky lieku poskytnuté
podla zakona o reklame a poskytnutie pohostenia na
odbornom podujati.



SUKLO Obmedzenia pri predpisovani liekov

e ,Zakazuje sa vyrobcom, velkodistributorom, drzitelom
registracie liekov drzitelom povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti akoukolvek formou priamo,
nepriamo alebo prostrednictvom tretej osoby navadzat,
podnecovat alebo inym sp6sobom ovplyviiovat lekdra pri

predpisovani liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych
potravin.”

(Zakon €. 362/20117.z., § 15, ods. 6; § 18, ods. 8; § 60, ods. 6.)

e ,Zakazuje sa predpisujucemu lekdrovi uréovat pacientovi, v
ktorej verejnej lekarni si ma humanny liek vybrat.”
(zakon &. 362/20117. z., § 118, ods. 13)



SUKLO Prijimanie pefiaznych a nepefiaznych
plneni

,Pri propagacii liekov osobam opravnenym predpisovat lieky a
osobam opravnenym vydavat lieky sa zakazuje dodavat, ponukat
a sfubovat:

e dary
e penazné a vecné vyhody, alebo

e prospech.”
(Zdkon €. 147/2001, 8§, ods. 15)

,Jomuto zdkazu zodpovedd zakaz tychto osdb vyZzadovat alebo

prijat dar, penaznu alebo materialnu vyhodu alebo iny prospech
alebo prijat pehostenie na propagacnych podujatiach, ktoré nie
su obmedzené na ucel podujatia.”

(Zakon ¢. 147/2001, 8§, ods. 17)



SU KLOPovinnosti hlasenia pre subjekty 1/4

Zakon €. 362/2011 7. z., § 15, ods. 1, pism. v)
Zakon €. 362/20117.z., § 18, ods. 1, pism. s)
Zakon €. 362/2011Z.z., §60, ods. 1, pism. v)

,V pripade podujati na odborné a vedecké ucely alebo dalsie
vzdelavanie financovanych vyrobcom, velkodistributorom alebo
drzitelom registracie liekov maju tieto subjekty povinnost
ozndmit NCZI| zoznam zdravotnickych pracovnikov (meno,
priezvisko, adresa bydliska), ktori sa podujati zucastnili.”



SUKLO

Povinnosti hlasenia pre subjekty 2/4

V pripravovanej novele sa planuje:

e namiesto adresy bydliska.esoby oznamovat nazov a adresu
zdravotnickeho zariadenia

e dodava sa podmienka bezodkladnosti



SUKLOrinnosti hlasenia pre subjekty 3/4

Zakon €. 362/20117.z., § 15, ods. 1, pism. u)
Zakon €. 362/2011Z7.z., § 18, ods. 1, pism. r)
Zakon €. 362/20117.z., §60, ods. 1, pism. u)

,Vyrobca, velkodistributor, drzitel registracie humanneho lieku a
drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
musia kaZzdoro¢ne do 31. janudra predlozit MZ SR spravu o vyske
vydavkov vynalozenych na propagaciu, marketing a nepenazné
plnenia poskytnuté poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.”



SUKLO)Vinnosti hlasenia pre subjekty 4/4

Zakon €. 362/2011Z7.z., § 8, ods. 22, pism. b)

,Drzitel registracie humanneho lieku je povinny spristupnit
alebo odovzdat SUKL vzorku kazdej reklamy vychadzajicej z jeho
podniku spolu s vyhlasenim o osobach, ktorym je urcena, o
sposobe Sirenia a o datume zaciatku Sirenia.”



SUKLO Pravidla pri darovani liekov 1/4

e Stanovisko SUKLz 1. 2.2011
e Lieky su darované len nemocniciam

e Darovanie nie je spolo¢nostou nijako propagované alebo
ponukané, kazdé darovanie sa deje na zaklade spontanne;j,
nevyprovokovanej ziadosti zdravotnickeho zariadenia

e Spolocnost daruje lieky prevazne v jednej terapeutickej
oblasti

e Darovanie je striktne oddelené od akychkolvek predajnych
alebo marketingovych spolocnosti a pracovnici predaja a
marketingu nesmu byt do tejto aktivity zapojeni

e O kazdom darovani rozhoduje osobitna komisia vnutri
spolocnosti, ktorej clenmi nie su pracovnici predaja alebo
marketingu



SU KLO Pravidla pri darovani liekov 2/4

e v ramci schvalovacieho procesu je prihliadané nato, aby
darované mnozstvo bolo primerané vzhladom na kapacitu
konkrétneho zariadenia vo vztahu k pozadovanému mnozstvu
darovanych liekov

e kazdé darovanie je realizované na zaklade pisomnej darovacej
zmluvy, v ktorej je jasne definovany ucel darovania a pouzitie
darovanych liekov

e spolocnost nema na trhu darovanych liekov dominantné
postavenie

e darovanieliekov, ktoré nie je reklamou, sa riadi prislusnymi
ustanoveniami Obcianskeho zakonnika



SUKLOD

Pravidla pri darovani liekov 3/4

e |lieky by nemali by poskytované ambulantnym pacientom

e na darované lieky, pouZzité na terapiu, sa nesmie pozadovat
Uhrada z prostriedkev zdravotnych poistovni

e Ziadost o poskytnutie daru ma byt v pisomnej podobe s
uvedenim presnej Specifikacie daru (nazov lieku, pocet
kusov/baleni, velkost balenia)

e v darovacej zmluve je potrebné uviest aj financné vyjadrenie
hodnoty daru

e predmetom darunemézu byt lieky s obsahom omamnych a
psychotropnych latok

e liek nesmie byt v beznom roku darovany jednému darcovi
viackrat



SU KLO Pravidla pri darovani liekov 4/4

e poskytnutie darov liekov ma byt osobitne dokumentované a
evidované, a poskytnutie darov by malo byt zverejnené

e celkovy objem darovanych liekov by nemal prekrocit 3 % z
celkového objemu predajov daného lieku v kalendarnom
roku, pricom nejde o lieky, ktoré budu exspirovat skor ako o 2
mesiace

e k darovaniu liekov by malo dochadzat vynimocne



SU KLO Predaj liekov za ,,symbolické“ ceny 1/3

e Moznost/podozrenie obchddzania/porusovania ustanoveni
zakona o darovani liekov, resp. poskytovani vzoriek liekov

e Ovplyvnovanie preskripcie liekov poskytovanim
neoddvodneného prospechu prostrednictvom ekonomicky
neobhajitelnej zlavy



SU KLO Predaj liekov za symbolické ceny 2/3

Zakladné kritérid/parametre pre hodnotenie:
(stanovisko SUKL z 26. 6. 2012)

e (Ciide o novy alebo genericky liek, resp. ¢i na danu indikaciu
existuju aj iné lieky
e (Ciide o liek/lieky na chronické ochorenia

e (Cinejde o stimulaciu k podavaniu lieku po ukonceni
hospitalizacie

e Cimaju !j_ek/lieky preskripcné alebo indikacné obmedzenie



SU KLO Predaje liekov za symbolické ceny 3/3

e Cibolo umoznené vsetkym relevantnym subjektom,
spliajucim kritéria osobitnej ponuky (napr. mnozstevny
rabat) kupit liek/lieky'za takuto symbolicku cenu

e aky je podiel darcu na trhu s liekmi



SUKLOD

Dakujem za pozornost’

eva.siminska@sukl.sk



