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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe

I
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f’ i Rekl lé&ivé pFipravky z hlediska d 2 3
) eKlama na lecive pripravky z hiediska dozorove praxe
) SUKL
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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe

I

Poruseni ustanoveni § 5 odst. 4 -22%

%, Jakékoliv informace obsazené v reklamé na
humanni |éCivy pripravek musi odpovidat udajum
uvedenym v souhrnu udaju (SPC) tohoto pripravku.

© 2016 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 21.11.2016



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

Poruseni ustanoveni § 5b odst. 2 — 18%

%, Reklama podle odstavce 1 musi obsahovat

— presné, aktualni, prokazatelné a dostatecné uplné udaje umoznujici
odbornikdm vytvofit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho
|é¢ivého pripravku. Udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného
tisku musi byt presné reprodukovany a musi byt uveden zdroj

— zakladni informace podle schvaleného souhrnu Udajl o pripravku, véetné data
schvaleni nebo posledni revize

— informaci o zpUsobu vydeje humanniho |écivého pripravku podle rozhodnuti o
registraci

— informaci o zpusobu hrazeni z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi
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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe

I

Poruseni ustanoveni § 5aodst. 2-10%

%, Predmétem reklamy zamérené na Sirokou verejnost
nesmi byt
— humanni léCivé pripravky, jejichz vydej je vazan pouze na
|ékarsky predpis
— humanni lécCivé pripravky obsahujici omamné nebo
psychotropni latky
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f’ i Rekl lé&ivé pFipravky z hlediska d 2 7
) eKlama na lecive pripravky z hiediska dozorove praxe
) SUKL

Poruseni ustanoveni § 5a odst. 5-10 %

%, Reklama zamérena na Sirokou verejnost musi

— byt formulovana tak, aby bylo zfrejmé, ze vyrobek je humannim léCivym
pripravkem

— obsahovat nazev humanniho |éCivého pripravku tak, jak je uveden v
rozhodnuti o registraci, pokud humanni |éCivy pripravek obsahuje jen jednu
|éCivou latku, musi reklama obsahovat i béZzny nazev tohoto humanniho
|éCivého pripravku

— obsahovat informace nezbytné pro spravné pouziti humanniho Iécivého
pripravku

— obsahovat zfetelnou, v pripadé tisténé reklamy dobfre Citelnou, vyzvu k
peclivému procteni pribalové informace
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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe 8

I

Poruseni ustanoveni § 5b odst. 4 -8 %

%, V souvislosti s reklamou na humanni lécivé pripravky
zameérenou na odborniky se zakazuje jim nabizet,
slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch,
ledaze jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi
vykonavané odborné cCinnosti.
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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe 9

I

Poruseni ustanoveni § 5b odst. 6 — 6 %

s, Odbornici nesmi v souvislosti s reklamou humannich
|éCivych pripravku vyzadovat ani prijimat vyhody
zakazané podle odstavce 4 nebo které jsou v rozporu
s odstavcem 5 (rozsah bezplatné poskytovaného
pohosténi a ubytovani)
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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe 10

I

Poruseni ustanoveni § 5b odst. 8— 6 %

%, Jestlize je reklama zamérena na odborniky zamyslena
jako pripominka humanniho |éCivého pripravku,
nesmi obsahovat jiné udaje nez nazev humanniho
|éCivého pripravku tak, jak je uveden v rozhodnuti o
registraci, nebo jeho mezinarodni nechranény nazey,
jestlize takovy existuje, popripade ochrannou
znamku.
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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe 1

I

Poruseni ustanoveni 5 odst. 5-5 %

%, Reklama na humanni |éCivy pripravek musi
podporovat jeho racionalni pouzivani objektivnim
predstavenim tohoto pripravku bez prehanéni jeho
vlastnosti.
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(4 i Rekl lé&ivé pFipravky z hlediska d 2 12
) eKlama na lecive pripravky z hiediska dozorove praxe
) SUKL

Poruseni ustanoveni § 5a odst. 7 — 3%
§5bodst.7-3%

s, § 5a odst. 7 (pouze trestané ¢asti)

— doporucovat LP s odvolanim na doporuceni védci, zdravotnickych
odbornikt nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému
skutecnému nebo predpokladanému spolecenskému postaveni mohly
podporit spotrebu LP, popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétniho

pribéhu urcitého pripadu vést k moznému chybnému stanoveni vlastni
diagnodzy

=, § 5b odst. 7

— vzorky LP mohou byt poskytnuty pouze vyjimecné osobam opravnénym je
predepisovat, a to vomezeném poctu nejvyse pro jeden kalendarni rok,
kazdy vzorek musi odpovidat nejmensimu baleni LP uvedenému na trh a
musi byt oznacen napisem "Neprodejny vzorek" nebo "Bezplatny vzorek,,
pripravky obsahujici omamné a psychotropni latky se nesmi poskytovat,
vzorky LP Ize poskytovat pouze na pisemnou zadost osoby opravnéné je
predepisovat, ktera je podepsana a je na ni datum vystaveni.
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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe 13

I

Poruseni ustanoveni § 5a odst. 6 — 2 %
§ 5a0dst.8—-2 %

=, Reklama na humanni lécivé pripravky, u kterych
nebyla v ramci registracniho fizeni posuzovana
ucinnost (homeopatické LP), muze obsahovat pouze
udaje uvadéené na obalu Ci v pribalové informaci
téchto humannich lécivych pfipravkl podle zvlastnich
pravnich predpist — jednotné pro Sirokou verejnost i
odborniky
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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe 14

I

Poruseni ustanoveni §2odst.1-1%, §2a—1%
§50dst.3-1%, §5bodst. 5-1%

» § 2 odst. 1 — zakazuje se reklama, ktera je nekalou obchodni
praktikou podle zvlastniho pravniho predpisu

s § 2a - srovnavaci reklama na LP je pripustna, je-li zamérena na
odborniky, nebo poskytovatele zdravotnich sluzeb

» § 5 odst. 3 - predmétem reklamy muUze byt pouze humanni
|éCivy pripravek registrovany podle zvlastniho pravniho
predpisu

» § 5b odst. 5 - rozsah bezplatné poskytovaného pohosténi a
ubytovani na odbornych setkanich musi byt priméreny

© 2016 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 21.11.2016



Dékuji za pozornost
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