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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe
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I

Sankce pro Valeant Czech Pharma s.r.o.

2, Reklama na LP Finanorm, Glanuta, Risepro, Recotens,
Nopretens, Nopretens plus H, Bisocard, Calofra

%, Pokuta 950 tis. K¢,- (max. vyse 1 mil.)

%, Poruseni § 5b odst. 4, v souvislosti s reklamou na
humanni |éCivé pripravky zamérenou na odborniky se
zakazuje jim nabizet, slibovat nebo poskytovat dary
nebo jiny prospéch, ledaze jsou nepatrné hodnoty a
maji vztah k jimi vyvkonavané odborné Cinnosti
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I

Sankce pro Valeant Czech Pharma s.r.o.

2, Reklama realizovana formou studii, nehlasené, bez
nalezitosti

%, Pocet zucastnénych odbornikt 88 obdrzelo 118
financnich odmeén

%, Odbornikim poskytovany odmény od 1600,-K¢ do
44 430,-KC pro jednoho odbornika
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f’ i Rekl lé&ivé pFipravky z hlediska d 2
) eKlama na lecive pripravky z hiediska dozorove praxe
) SUKL

Sankce pro Valeant Czech Pharma s.r.o.

%, Setfeni probéhlo na podnét
2, Nasledna publikace v tisku

— MF Dnes fijen 2011, ¢lanky autort Tomas Syrovatka, Janek
Kroupa
* Nabidka, kterou nelze odmitnout
* Drahé Iéky. Cast ceny jako odména pro lékafe
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f’ i Rekl lé&ivé pFipravky z hlediska d 2
) eKlama na lecive pripravky z hiediska dozorove praxe
) SUKL

Pokuty v EU

prumér 2015, 2016*
" stit | podetpokut_

Litva
Norsko
Madarsko
Svycarsko
Polsko
Nizozemsko
Rumunsko

Svédsko
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60
20
11
10

6
4
3
1

Madarsko 1667
Nizozemsko 150
Svédsko 105
Italie 30
Chorvatsko 20
Estonsko 20
Bulharsko 10
Litva 5
Malta 5
Svycarsko 5
Rumunsko 2

*k 1.9.2016

21.11.2016
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I

%, Jak spravné koncipovat vzdélavaci materialy pro
pacienty, kdyz vyrobce disponuje pouze jednim
pripravkem k lécbé konkrétni nemoci? A nebo je
jedinym vyrobcem urcité formy pripravku na trhu
(naplast)? Lze v materialu uvést logo nebo alespon
nazev spolecnosti?

s, Je treba brat v uvahu celou farmakoterapeutickou
skupinu. Ve naprosté vétsiné pripadu je mozné
uvadet logo spolecnosti na edukacnich materialech
pro pacienty.
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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe - DOTAZY

Edukacni material pro pacienty s logem firmy obsahuijici
edukacni a informacni udaje o onemocnéni a spolecnost ma
jen jediny pripravek (vyhradné Rx) na toto onemocnéni, lze
identifikovat pripravek?

Material neni edukacnim materialem v souladu s PHV-7 a
ktery bude Siren jen prostrednictvim predepisujiciho I€kare, je
uréen pacientum, kterym byl pripravek (vyhradné Rx) jiz
predepsan, a klade si za cil usnadnit/pripomenout pacientiim
zpusob a spravny postup pri aplikaci pfipravku, ktera je v
porovnani s ostatnimi pripravky specificka a vyzaduje
dodrzovani relativhé neobvyklych pravidel, respektive vyhybat
se nékterym béznym aktivitam? Pokud ano, muze tento
material: obsahovat stejnou grafiku, mit stejné barevné
schéma, obsahovat informaci o tom, jakou vyhodu prinasi
specificka lékova forma pripravku v porovnani s jinou |ékovou
formou?

Pokud se bude jednat o edukacni material poskytovany
lékarem, ktery jiz rozhodl o predepsani LP pak ano.
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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe - DOTAZY

I

, Stanovisko/objasnenie k poddvaniu neintervencnich
projektov na etické komisie (povinnost alebo na
zvazenie?) a taktieZ stanovisko SUKLu k podavaniu
zprav v priebehu neintervencnich projektov. EK
napriklad vyzaduje v pripade pediatrického projektu
podavanie polrocnej zpravy o progrese. Je nasou
povinnostou ju zaslat aj na SUKL?

, Vyhlaska o registraci [éCivych pripravku takovou
povinnost nestanovuje v pripadée NPS.
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, stanovisko/objasnenie k poddvaniu neintervencnich
projektov na etické komisie (povinnost alebo na
zvazenie?) a taktieZ stanovisko SUKLu k podavaniu
zprav v priebehu neintervencnich projektov. EK
napriklad vyzaduje v pripade pediatrického projektu
podavanie polrocnej zpravy o progrese. Je nasou
povinnostou ju zaslat aj na SUKL?

, Vyhlaska o registraci [éCivych pripravku takovou
povinnost nestanovuje v pripadée NPS.
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Sl’J KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe - DOTAZY 1

%, Je ndm znamo, e v CR nelze propagovat LP, které nejsou v CR

registrované Lze vSak prosim v ramci nami sponzorované prednasky
uréené zdravotnickym odbornikiim prezentovat obrazky 4 gwdelmes
mezinarodni odborné spolecnosti, které obsahuji nas LP v CR registrovany,
ale zaroven obsahuji i konkurenéni LP v CR neregistrované - zahraniéni?
— ME jit o vSeobecny prehled LP dostupnych celosvétové pro |éCbu urcitého typu
rakoviny,

— LP v CR neregistrované jsou konkurenéni k nasemu registrovanému LP, tedy
nemame v umyslu je nijak propagovat; chceme pouze prezentovat celistvy obrazek
o dostupné lécbé bez cenzury tak, jak jej prezentuji guidelines.

— Nejednd se ani o srovnani naseho registrovaného LP vici konkurenénim
zahranic¢nim LP, jde skutecné jen o prehled celosvétove dostupné lécby v
jednotlivych liniich, vypracovany nezavislou mezinarodni odbornou spolecnosti.

Lze prosim vyse popsanou prezentaci konkurencnich zahranic¢nich LP
povazovat za nereklamni aktivitu LP? Tj. Ize za vySe uvedenych podminek
takova konkurencni zahranicni LP v ramci nami sponzorované prednasky
rovnéz prezentovat? Pripadné jaka jsou omezeni? (Jde nam v neposledni
radé o to, Ze znecitelnéni nékterych ¢asti prehledu LP prevzatého z
odbornych guidelines pusobi na |ékare nevérohodné a netransparentné a
|ékari takovato ,,cenzura® nebyva pozitivné prijimana).
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Dékujeme za pozornost
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