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SUKLO |

Pravny zaklad reklamy liekov



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

e smernica 2001/83/EC



. O .
b Co je reklama?

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

(§ 2 ods. 1 pism. a) ZoR)

3 znaky reklamy:
prezentacia
produkt

ciel predat



KL O
Rt Ciele reklamy

 ziskat novych zakaznikov
» znovu ziskat starych zakaznikov

» ziskat zakaznikov konkurencnych
produktov

» zvysit spotrebu produktu sucasnymi
zakaznikmi



KL O
SUKL Funkcie reklamy

* informacna (pri uvedeni produktu)

» presvedcovacia (v konkurenchom
prostredi)

» pripomienkova (vo faze zrelosti)



JKLO
b Formy reklamy liekov

* televizia, rozhlas

* noviny, casopisy

* propagacné materialy (letaky, brozury)

» vonkajsia reklama (reklamné tabule,
putace)

* priamy marketing

e Sponzorovanie

* Internet



1Kkl O
G Produkt

e vSeobecne:

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

* liek:
len presne priamo alebo nepriamo urceny

e vyrobca # vyrobok
e obchodné meno subjektu # nazov produktu
* propagacia vyrobcu # propagacia jeho vyrobkov



SUKLO Poziadavky na udinnu
reklamu liekov

e presvedcivy rozdiel medzi vasim a
konkurencnym liekom

» obsahuje novu informaciu (novy produkt,
aspekt, diagnodza, ...)

e Znie vazne a je autoritativna
» pocit zisku novej informacie
* hodnoverna



sUkLO \V/Seobecné poziadavky na
reklamu

* nesmie byt skryta
* nesmie zneuzivat doveru spotrebitela,

nedostatok jeho skusenosti alebo
vedomosti

* nesmie mat znaky nekalej obchodnej
praktiky



KL O
Rt Skryta reklama

» zakazana

dve kritéria pre posudenie:
* odplatnost

e obsah

» platena: podoba reportaze, rozhovoru,
novinarskej spravy

* bezodplatnost nevylucuje skrytu reklamu,
sk su pouzite reklamnée postupy:



K| O
gorL Skryta reklama Il.

* pouzitie nadnesenych reklamnych
formulacii

 nekritické pouzivanie reklamnych
tlacovych materialov alebo fotografii

» |akajuce oslovovanie Citatelov
* neodovodnene zmienky o jednom
vyrobcovi, aj ked ich je viac

* nadbytoCné uvadzanie obchodnych udajov
urciteho vyrobcu, aj ked to nie je
nevvhnutné



SUKLO Nekalé obchodné
praktiky
» skryta reklama:

vyuzivanie redakcneho priestoru v
mediach na podporu vyrobku, ked
predavajuci zaplatil za podporu predaja
bez vysvetlenia jasne identifikovatelneho
pre spotrebitela



suKL O Reklama osobitne]
ponuky produktov

, (akciova ponuka)
Musi obsahovat.

» datum zaciatku (ak este nezacala)

» datum skoncCenia osobitnej ponuky alebo
udaj, ze ta ponuka plati do vycerpania
Zzasob



SUKLO -
Porovnavacia reklama

e porovnava priamo alebo nepriamo oznacuje
Iného sutazitela alebo jeho produkty

e porovnava o. I. tovary, ktoré uspokojuju rovnake
potreby alebo su urCene na rovnaky ucel

e objektivhe porovnava jednu alebo viac
konkretnych, typickych, podstatnych a
overitelnych vlastnosti o. i. tovarov vratane ich
ceny — len meratelneé a overitelné fakty

(nespravne: liek A je lepsi ako liek B)



SUKLO

* nediskredituje ani nehani o. i. ochranne
znamky, obchodne mena, tovary
sutazitela , |

. nevyuiiva%@EQMﬂ@V%@Jr&;g%H@ Il
mena, ochrannej znamky, obchodneho
mena alebo inych rozlisujucich znakov
sutazitela

* nie je klamliva

* jej sucastou nie je nekala obchodna
praktika



1Kkl O
G Reklama liekov

* lieky — osobitny druh tovaru
» zvysena potreba objektivity a korektnosti

e podobna uprava tabakovych vyrobkov a
alkoholickych napojov



SUKLO Definicia a formy
reklamy liekov

Reklama liekov zahfha akukolvek formu
podomového informovania, agitacnu cinnost
alebo podnecovanie smerujuce k podpore
predpisovania, vydavania, predaja alebo
spotreby liekov.

» televizia, rozhlas, noviny, cCasopisy.

* propagacnée materialy (letaky, brozury)

e vonkajsia reklama (reklamnée tabule, putace)
e priamy marketing

e sponzorovanie

 Iinternet



1Kkl O
gL Prezentacia lieku

* nazov lieku

* nazov unikatnej ucinnegj latky (jediny liek)
* popis jedinecnych vlastnosti (jediny liek)
» akekolvek individualizovanie



SUKLO Negativnhe vymedzenie

reklamy liekov

e ozhacovanie lieku a PIL

» korespondencia potrebna na
zodpovedanie osobitnej otazky (+material
neprop. povahy)

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

* Informacia o zdravi alebo chorobach bez
priameho alebo nepriameho odkazu na



SUKLO Negativnhe vymedzenie
reklamy liekov |I.

nesmu sa vyskytovat reklamne prvky a
priame alebo nepriame udaje o
konkretnom lieku
nepriamy odkaz: aj lieCivo, jedinecny
SpOsob podavania alebo priznacna
farba

* informacia o zasielkovom vydaiji,
ponukanom sortimente liekov a ZP, ich

cene a nakladoch spojenych so
zasielkovym vvdajom



SUKLO  V&eobecné poziadavky
na reklamu liekov

» zhoda s udajmi v SPC v kazdej Casti

iInformacie musia mat rovnaky vyznam
ako v SPC a vyplyvaju z neho, nemusi byt
pouzivana rovnaka terminologia z dovodu
zrozumitelnosti

e podporovanie racionalneho pouzivania
lieku objektivnym informovanim bez
zvelicovania

* nesmie byt klamliva



1Kkl O
gL Klamliva reklama

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

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



1Kkl O
gL Klamliva reklama Il.

* ovplyvnit ekonomicke spravanie tychto
adresatov, alebo

» poskodit ineho sutazitela alebo
spotrebitela

* nie kazda nepravdiva informacia je
sposobila uviest adresatov do omylu —
bezné reklamné prehananie by malo byt
jasné

 staci sposobilost uviest do omylu

e mozno zakazat. a| ked’ len hrozi porusenie



1Kkl O
gL Klamliva reklama IlI.

 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 jej zle porozumel
alebo ju nevnimal celu



suKL O NleKtore rozaiely v
pravnej L’Jprgve liekov
SR/CR,

SR

porovnavacia dovolena dovolena len
pre odb. ver.

r. neregistr. dovolena zakazana

liekov pre odb. ver.

uvadzanie nepovinne povinneé

udajov o cene a

uhrade v mater.

pre odb. verejnost

pripomienkova nedovolena dovolena,

pre laicku
reklama verejnost len

na volnopredajne lieky



1O Clanok ,Zachrani ham
srdce” uverejneny v
denniku

SUK

 MUDr. XXX: ,unikatny prinos pre urcitu
skupinu pacientov”

» Liek obsahuje dve dlhodobo samostatne
(pokial ide o liekovu formu) pouzivane
lieCiva

« Zaver: skryta reklama lieku



: Clanok ,Ucinne proti
SUKLO Saal N
bolesti a zapalu
| uve_re'neng'/ v denniku
* Liek V. na rozdiel 6d dotérajsich liekov
poskytuje pacientom trpiacim na
osteoartrézu ucinnu ulavu od bolesti a

priznakov choroby a ma vyrazne menej
neziaducich ucinkov ako ,klasicke lieky".

» Zaver. nedovolena porovnavacia reklama
lieku, ktorého vydaj je viazany na lek.
predpis



sk © Clanok ,Medicina uz vie lie€it aj
niektore problemy s laskou®
uverejneny v denniku
» Clanok v denniku ,Medicina uz vie liegit aj
niektore problemy s laskou”
 V clanku sa uvadzaju informacie o troch
liekov na lieCbu erektilnej dysfunkcie,
vratane nazvov, zaujimavosti o jednom z

liekov a ucCinky na kardiovaskularny
system, doba ucCinku odlisna od SPC

» Zaver: klamliva a skryta reklama lieku
viazaného na lekarsky predpis



SUKLC  &lanok ,Unikatny liek
vracia zrak™ v denniku

* Popis konkretneho lieku
* Podozrenie na skrytu reklamu lieku

« Zaver: konanie zastavene, liek
prezentovany (pomerne) objektivhe bez

zvelicovania



SUKLO )

Reklama liekov urcena laickej
verejnosti



SUKLO  Obmedzenie reklamy

niektorych liekov

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 uhradzané na zaklade
verejného zdravotneho poistenia



© FPriklady zakazu reklamy
liekov viazanych na LP
re laikov

« poskytnutie reklamnéle) materialu na lieky,
ktorych vydaj je viazany na LP lekarom
pacientovi

» vyskyt reklamnych materialov na lieky viazane
na LP vo volne pristupnych priestoroch
zdravotnickych zariadeni alebo ordinaciach
lekarov

* pokial z povahy alebo textu materialu na liek,
ktorého vydaj je viazany na LP, vyplyva, ze je
urceny laickej verejnosti (napr. oslovuje
pacienta), hoci je opatreny dovetkom ,material
urcenv odbornikom®

SUKL



SUKL O Rezim reklamy lieku so statusmi
volno predajny/viazany alebo
roznych liekovych foriem
* Pokial su niektore liekove formy alebo sily
lieku viazané na predpis lekara a ine volno
predajné, v reklame je potrebné presne
iIdentifikovat tuto silu alebo liekovu formu.



SUKLO PoZiadavky na reklamu
volno predajnych liekov

reklama nesmie hlavne:

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

- ponukat urcenie diagnozy alebo sposobu
lieCby korespondenciou

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



suKL O PoOzladavky na reklamu
volno predajnych liekov
— 1.

* obsahovat odporucanie vedcov,
zdravotnickych pracovnikov alebo
znamych osob, ktore svojou popularitou
moOzu podnietit’ spotrebu liekov

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



SUKLO PoZiadavky na reklamu
liekov Il

pripadne nazorne zobrazenia posobenia
lieku nesmu byt odpudive



KL O
b Pravidla reklamy liekov

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

zakazané vyuzivanie strachu spotrebitelov
(neplati pre schvalené vakcinacne kampane)

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

« Zakazana reklama s obsahom omamnych a
psychotropnych latok



SUKLC  Pravidla reklamy liekov
LV,

» Reklama nesmie oslovovat vylucne deti

reklama, ktorej cielovou skupinou su deti,
by mala oslovovat aj ich rodiCov

nie su vylucene ani detske motivy
 Naznacovat, ze pouzivanim lieku sa

zlepsi dobry zdravotny stav tohto, kto ho

pouziva

lieky nezarucCuju vseobecne lepsi

zdravotny stav, su urcene len na

prevenciu alebo liecbu chorob



SUKLC  Pravidla reklamy liekov
LV I

 Nesmie prostrednictvom opisu a
podrobnym znazorneni anamnezy viest k
chybnému urceniu vliastnej diagnozy.
Vyjadrenia osOb v reklame by nemali viest
K moznemu chybnému posudeniu svojho
zdravotneho stavu a zacatiu samoliecby.
Malo by byt vzdy doplnené upozornenim
na to, ze by spotrebitel mal konzultovat
svoj zdravotny stav s odbornikom.



SUKLO Odporucania vedcov,
zdravotn. pracovnikov

alebo vedcov
e Zname osoby: umelci, herci, spevaci,

politici, sportovci, moderatori
* nie je mozneé ani odporucanie odbornych
lekarskych spolocnosti



SUKLO  Obsahové nalezitost

reklamy liekov

Reklama urcena verejnosti musi:

a) byt zostavena tak, aby bolo
jednoznacné, ze ide o reklamu a
predmet reklamy musi byt jednoznacCne
identifikovany ako liek

b) obsahovat:

- nazov lieku a nazov lieCiva (len ak
obsahuje jedno lieCivo)



SUKLO  Obsahové nalezitosti
reklamy liekov |I.

. nevyhnuté informacie o spravhom
pouzivani
iIndikacia a sposob uzivania lieku
(liek na vnutorne pouzitie, ocne kvapky
alebo informacia, ze pred zacCatim

samolieCby je potrebne diagnostikovanie
lekarom)

pri liekoch uzivanych dlhsi Cas alebo
specifickych liekoch aj ine potrebné udaje
(napr. zakaz pobytu na sinku)



SUKLO  Obsahové nalezitosti
reklamy Ill.
. Vyzvu ha precitanie poucenia
0 pouzivani lieku v PIL



SUKLO Vzorky liekov a reklama
lailkom

» poskytovanie vzoriek akychkolvek liekov
laicke] verejnosti je zakazane

e akcne balenia
3 za cenu 2 - ano

2 + 1 vzorka - nie



SUKLCO  Uvadzanie udaja o
registracii lieku
* je mozné uvadzat, ze liek je registrovany
e odporuca sa najma v pripadoch, ked sa

liek svojimi vlastnostami alebo pouzitim
podoba na doplnky vyzivy, kozmetiku, ...



SUKLO Reklama liekov v
rozhlase a televizii

* Dohliadat na dodrziavanie povinnosti
podla ZVR patri Rade pre vysielanie a
retransmisiu.

 Medialna komercna komunikacia zahrna
najma reklamu, telenakup, sponzorovanie,
umiestnovanie produktov, programovu
sluzbu urcenu vyhradne na reklamu a
telenakup, programovu sluzbu urcenu
vyhradne na vlastnu propagaciu a dlhsie
reklamne oznamenie.



SUKLO Reklama liekov v

rozhlase a televizii 1.

e zakazana na omamne, psychotropne a ine
navykove latky a na lieky dostupné len na
lekarsky predpis (dovolena na hradeneé |.)

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

poziadavke ochrany jednotlivca pred
poskodenim



SUKLO Reklama liekov a

e rek

rozhlase a televizii

ama musi obsahovat:

jednoznacnu a zrozumitelnu vyzvu na

pozorne precitanie poucenia o
spravnhom pouziti lieku obsiahnuteho v

PIL
odporucanie poradit sa o pouziti lieku s
lekarom alebo lekarnikom



SUKLO Reklama liekov a

rozhlase a televizii |V.

Reklama nesmie:

- byt urcena maloletym,

- prirovnavat liek k potravinam alebo ku
kozmetickym vyrobkom,

- propagovat ucinky lieku poukazovanim na
vysledky dosiahnute u konkrétnych osob,

- obsahovat odporucanie vedcov, lekarov
alebo znamych osobnosti, ktorych

popularita by mohla nabadat na uzivanie
lieku



SUKLO Reklama liekov v

rozhlase a televizi V.

* Je zakazane vysielanie telenakupu liekov
viazanych na lekarsky predpis



SUKLO | etak pre
lekara/pacienta

» Letak pre pacientov s dovetkom ,letak je
urceny pre lekarov ako pomocka na
Informovanie pacientov o novych
moznostiach lieCby alergie”

* |letak uvadza v rozpore s SPC, ze liek je
schopny blokovat ucinok faktora PAF

« Zaver: vyvolavanie dojmu, ze ucinok lieku
X je lepsi ako ucCinky inych antihistaminik,
reklama lieku, ktoreho vydaj je viazany na
lekarsky predpis laicke] verejnositi



SUKLO ReKlama vo torme metra
s detskou plysovou

. hrackou
* Liek urceny na lieCenie detskej populacie
» Odkaz pre liek hradeny z VZP: informujte
sa u lekara

» Zaver:. zakazana reklama urcena
maloletym osobam, reklama lieku
hradeneho z verejneho zdravotneho
poistenia






SUKLO Komunika&né
prostriedky

» UrCené prevazne pre tychto odbornikov
* Odborne publikacie

* Odborna periodicka tlac

» Odborné audiovizualne materialy

e Specialne internetové stranky



SUKLO Reklama liekov uréena

lekarom/lekarnikom

musi obsahovat:

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

 zatriedenie lieku podla sposobu vydaja

* datum vypracovania alebo datum
aktualizovania



SUKLO Dokumentacia ako
sucast propagacie
Udaje
- presné a aktualne, overitelne a

dostatocne uplne

- verna reprodukcia pouzitych
llustracnych prvkov

- presne uvedenie pramenov

- z praxe: graf z odborneho clanku bol
upraveny a vyznieval odlisne, aj ked
cisla boli z matematickeho hladiska
pouzité presne



SUKLO L egalna motivacia
lekarov a lekarnikov

Lekarski zastupcovia pocas kazdej
navstevy odovzdaju alebo daju k dispozici
lekarom a lekarnikom SPC
propagovaneho lieku.

Mozu poskytnut aj udaje o cene lieku a
vyske a podmienkach uhrady lieku.



SUKLO L egalna motivacia
lekarov a lekarnikov — II.

Pri reklame liekov je zakazanée lekarom a
lekarnikom dodavat, ponukat alebo
slubovat dary, penazne a vecné vyhody
alebo prospech, okrem predmetov
nepatrnej hodnoty a sucasne relevantnych
pre vykon ich praxe:

nedovolené: jazykove kurzy, reklamny
priestor, bezplatne zapozicanie
zdravotnickeho pristroja alebo inej
techniky



SUKLO VySka nepatrnej hodnoty
v niektoryech statoch
* Velka Britania: 5 €
» SvajCiarsko: 6 €
* Grecko: 20 €
» Portugalsko: 25 €
* Francuzsko: 30 €
« Nemecko: 50 €
- CR:60€
« SR: 102 €
« Malta: 232 €



SUKLO Predmety relevantné pre
vykon praxe
* pero
» zapisnik, diar
* hrncek
+ USB klug



SUKLO L egalna motivacia
lekarov a lekarnikov llII.
Pohostenie na propagacnych podujatiach
musi byt prisne obmedzene:
- len na ucel podujatia
- poskytnut sa moze len zdravotnickym
pracovnikom

Smernica: hospitality (ubytovanie,
cestovné, stravovanie, ucastnicke

poplatky)



SUKLO L egalna motivacia
lekarov a lekarnikov |V.

Zakazuje sa lekarom a lekarnikom
vyzadovat alebo prijat’ dar, penaznu alebo

materialnu vyhodu alebo iny prospech
zakazany podla § 8 odseku 15 alebo prijat
pohostenie v rozpore s odsekom 16 ZoR.



SUKLO Sponzorovanie
vedeckych kongresov

* Priamy prispevok usporiadatelovi bez
obmedzenia vysky

hostia nie su pozyvani na zaklade
obchodnych vztahov s prispievatelom

» Uhrada nakladov udastnikovi kongresu
(lekarovi)



© Odporucania vedcov a
iInych odbornikov odb.
verejnosti

SUKL

* |e mozne
* je potrebne uviest zdroj alebo ine

potrebne udaje nato, aby si odbornik
mohol urobit’ vilastny nazor



SUKLO Poskytovanie vzoriek

llekov

* len lekarom na ich pisomnu ziadost

» dve vzorky najmensieho registrovaneho
balenia za rok

» oznadenie ,BEZPLATNA I7EKARSKA
VZORKA — NEPREDAJNA®™ — Citatelne a
odolne, nesmie zakryvat ziaden udaj z
oznacenia lieku

» zakazane poskytovat vzorky liekov s
obsahom omamnych a psychotropnych
latok



1Kkl O
SUKL Povinnost drzitela

rozhodnutia o registraci
* nesmie poskytovat z’a}%Rlﬁabaty %

naturaliach
* § 23 ods. 4 zakona o liekoch a ZP




sk ©  Povinnost poskytovatela
lekarskej starostlivosti alebo

iInych 0sob
* nesmie:
poskytovat, ponukat alebo slubovat
pacientovi

penazne plnenie
nepenazne plnenie
vyhodu

dar majetkovej] alebo nemajetkovej
povahy



sk ©  Povinnost poskytovatela
lekarenske] starostlivosti

alebo inych osob
Vv suvislosti s:

» vydajom lieku, dieteticke] potraviny alebo
ZP, ktorych vydaj je viazany na LP

» § 36 ods. 7 zakona liekoch



SUKLO Reklama

homeopatickych liekov

* rovnaké poziadavky

* neplati zakaz reklamy v SR
neregistrovanych liekov



: Material pre odb. ver. —
KLO
1L ,Najdite rozdiel — je v

vasich rukach”
* Porovnavanie vysledkov analyzy vzorky 41
pacientov a udajov z SPC o lieCcbe 1 591

pacientov
« Vyskyt syndromu (zriedkavy)
 Nedovolena porovnavacia reklama

« Klamliva reklama — sp6sob uvadzania udajov je
sposobily uviest do omylu osoby a v dosledku
toho ovplyvnit ekonomicke spravanie



SUKLO  Material pre odbornu

verejnost

» Uvadzanie udajov zo studii, ktoré nie su
schvalené — v rozpore s SPC

* Ak studia nebola vykonana s urcCitym
konkrétnym liekom, je potrebne uviest
ucinnu latku a nie liek, aj ked obsahuje
rovnaku latku.

 Klinické studie v renomovanych
publikaciach uvadzaju vzdy ucinnu latku,
a] ked z popisu je zrejmy pouzity liek.



. O ‘
oKL Clanok na liek Z.

» Kopii sa najde vzdy vela ... Ale len jeden
moOze byt pravy. Z. — srdce spozna, ze je
pravy. Hodnota umeleckeho diela je
spojena s pravostou. Podobne je to a] s
liekmi. Tie najspolahlivejsie su originalne,
ktore otestoval Cas. Nielen Cas...”

« Zobrazenie originalu obrazu so strazcom a
bokom umiestnenie niekolkych replik

o Zaver: klamliva a nedovolena
porovnavacia reklama



SUKLO Zorganizovanie zajazdu

v primorskom letovisku

* Podujatie planované a prezentované ako
odborny seminar

* Nezahrnalo odborny program

» Zaver: poskytnutie vyhody v rozpore so
zakonom






suKL O FPovinnostl drzitela
rozhodnutia o registracii

e § 23 pism. i) zakona ollllgllgléh a ZP

oznamovat SUKL pripravovanu reklamu
liekov

* § 8 0ds. 22 pism. b) ZoR

spristupnit’ alebo odovzdat' SUKL vzorku
kazdej reklamy vychadzajucej z jeho
podniku

spolu s vyhlasenim o osobach, ktorym je

urcena, o sposobe Sirenia a datum
zaclatku Sirenia



SUKLO  Dozor nad reklamou
liekov
§ 10 pism. b) ZoR:

* dozor nad reklamou liekov vykonava
Statny ustav pre kontrolu liecCiv

Spravne konanie

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



SUKLO Priebeh spravneho
konania

* konanie zacCina na navrh ucastnika
konania alebo na podnet spravneho
organu

e podanie: pisomne alebo ustne do
zapisnice

 prijatie podania sa musi na ziadost
ucastnika potvrdit

* Ucastnici konania a ich zastupcovia a

zUcastnené osoby maju pravo nazerat do
spisov, robit si vypisy, odpisy a dostat



SUKLO Priebeh spravneho
konania |l.

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

e spravny organ urci na vykonanie ukonu v
konani primeranu lehotu, pokial ju
neustanovuje SP alebo osobitny zakon



SUKLO Priebeh spravneho

konania lll.

e Spravny organ je povinny presne a uplne
zistit skutocny stav veci a za tym ucelom
si obstarat potrebne podklady pre
rozhodnutie, nie je pritom viazany navrhmi
ucastnikov konania.

 Ugastnik konania a zGéastnena osoba ma
pravo navrhovat dokazy a ich doplnenie.

« UcCastnik konania je povinny na podporu
svojich tvrdeni navrhnut dokazy, ktore su
mu zname.



SUKLO 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 predpisane
nalezitosti.

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



SUKLO Priebeh spravneho
konania V.

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

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



sk © Prehlad cinnosti v ramcl
dozoru nad reklamou

2007/2009

2007 2008 2009
Zacate 12 i1 3
konania
Vydané rozhodnutia
0 zakaze reklamy
a ulozeni pokuty 1 7/ 3
Zastavené konania 2 14 2

Vy&ka ulozenych 245000 Sk 930 000 Sk 14 150 €
pokt (8132,50€) (30 870,30€)



SUKLO Buducnost:
Pharmaceutical package

» Nova stratégia na urovni EU

* Navrh predlozeny Komisiou Rade a
Europskemu parlamentu

» Bezprostredne ovplyvni hodnotenie, Co je
povolena informacia/reklama

* Pacienti si ziadaju informacie o lieCbe,
podpora ochrany zdravia,



SUKLO Dévody navrhovanej
upravy
* Pacienti si ziadaju informacie o lieCba
* Podpora ochrany zdravia

» /Zjednodusenie situacie a pravna istota
operatorov

* Naplnenie jednotneho trhu — nie je
harmonizovaneé poskytovanie informacii —
rozdielny pristup autorit



JKLO
Ul Ciel

» Poskytnutie jasneho ramca pre
poskytovanie informacii o liekoch na
lekarsky predpis verejnosti drzitelom
rozhodnutia o registracii lieku (Rx)

* Posilnenie racionalneho pouzivania liekov
a informovany vyber



SUKLO j — -
Povolené typy informaci

 SPC, PIL, obal, verejna hodnotiaca sprava

 Informacie v rozsahu SPC, PIL, obalu,
verejnej hodnotiacej spravy — inak
prezentovane

* Informacie o vplyve na zivotne prostredie,
fakticke oznamenia a referencne materialy

* Informacie o neintervencnych vedeckych



SUKLC Povolené typy informacii
—1l.

studiach tykajucich sa lieku alebo
sprevadzajucich opatreniach na prevenciu
alebo lieCbu alebo informacie, ktoré

prezentuju liek v kontexte choroby, o ktorej
liecbu alebo prevenciu ide,

* Iné obmedzeneé (regulovane) informacie
vo vztahu k lieku



SUKLO . B
Formy Sirenia

» Zdravotnicky zamerana tlac
* Internet

* VyluCene rozhlasoveé a televizne
vysielanie



SUKLO Poziadavky na kvalitu
informacii

* Objektivna, spolahliva, nezavadzajuca,
overitelna, zrozumitelna verejnosti
* Prospech/riziko

» Aktualna (datum zverejnenia alebo
poslednej revizie)

Predpokladany termin implementacie: 2011



