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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe

I

Prehled cinnosti oddéleni

%, Dozor v oblasti regulace reklamy na |éCivé pripravky

— Setfeni podnétl podatell (farmaceutické spolecnosti/pravni
zastupci 8 %, anonymoveé 2 %, soukromé osoby 6 %, organy
statni spravy 2 %, pracovnici SUKL v 82 % ptipad(*)

— vydavani odbornych stanovisek, konzultace

— dozor v oblasti provozovani VPOIS dle § 33 zakona o |éCivech,
kontroly MAH

VeVe

— posuzovani povahy vyrobku — oddélend agenda

* Vyroéni zprava SUKL 2015
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f’ i Rekl lé&ivé pFipravky z hlediska d 2
) eKlama na lecive pripravky z hiediska dozorove praxe
) SUKL

Prehled cinnosti oddéleni

%, Setfeni podnétd

2015 2016 *

pocet podnétu 172 196
Setfeni ukonceno 130 147
piedano k zahajeni SR 21 15
pocet pravomoc. pokut 10 7

*stav k 17.11.2016
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f’ i Rekl lé&ivé pFipravky z hlediska d 2
) eKlama na lecive pripravky z hiediska dozorove praxe
) SUKL

Prehled cinnosti oddéleni

% Setfeni podnétd
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f’ i Rekl lé&ivé pFipravky z hlediska d 2
) eKlama na lecive pripravky z hiediska dozorove praxe
) SUKL

Prehled cinnosti oddéleni

s, Pokuty za poruseni zakona o regulaci reklamy
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f’ i Rekl lé&ivé pFipravky z hlediska d 2
) eKlama na lecive pripravky z hiediska dozorove praxe
) SUKL

Prehled cinnosti oddéleni

%, Vydavani odbornych stanovisek, konzultace

— dle vyhlasky ¢. 427/2008 o stanoveni vySe nahrad vydajl za
odborné tkony vykonavané v pdsobnosti SUKL

— priloha 1 vyhlasky - kod O-002 stanovisko k navrhu
reklamy na humanni |écCivy pripravek Sirené mimo
rozhlasové a televizni vysilani a predbézné posouzeni
reklamniho materialu
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f’ i Rekl lé&ivé pFipravky z hlediska d 2
) eKlama na lecive pripravky z hiediska dozorove praxe
) SUKL

Prehled cinnosti oddéleni

, VPOIS

— zridit a provozovat verejné pristupnou odbornou informacni
sluzbu o |éCivych pripravcich, pro néz je drzitelem rozhodnuti o
registraci, a o adrese a pripadné zméeneé adresy této sluzby
informovat Ustav, vefejné pFistupna odbornd informaéni sluzba
nesmi slouzit k reklamé a informace poskytované jejim
prostrednictvim musi byt v souladu se souhrnem udaju o
pripravku, soucasti informaci poskytovanych prostrednictvim
verejné pristupné odborné informacni sluzby jsou i aktualni
informace o tom, zda je nebo neni léCivy pripravek dodavan na
trh v Ceské republice
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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe 9

I

Prehled cinnosti oddéleni

%, VPOIS doporuceni udaje do hlaseni

— udaje o drziteli rozhodnuti o registraci - nazey, sidlo, jméno
odpovedné osoby, e-mail a telefonni Cislo

— zpusob provozovani - kontaktni telefon, e-mail, webové
stranky

— pro hlaseni zmény pak uvedte stavajici stav provozovani a
novy stav po zmene

— platné pro vSechny registrované LP
— e-mailova adresa pro hlaseni vpois@sukl.cz
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fe, SUKL

Uzite¢né odkazy web SUKL

=, Udélené sankce: http://www.sukl.cz/sukl/sankce-
ulozene-podle-zakona-o-regulaci-reklamy
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7 Rekl IéCivé pri ky z hlediska d S 1
® eklama na lécive pfipravky z hlediska dozorove praxe
fe, SUKL

Uzite¢né odkazy web SUKL

=, VVPOIS: http://www.sukl.cz/hlaseni-o-zrizeni-
Zpusobu-provozovani-a-zmene-adresy-vpois
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7 Rekl IéCivé pri ky z hlediska d S 12
® eklama na lécive pfipravky z hlediska dozorove praxe
fe, SUKL

Uzite¢né odkazy web SUKL

%, Kontrolni ¢innost: http://www.sukl.cz/farmaceuticky-
prumysl/kontrolni-cinnost
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Dékujeme za pozornost
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