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| Rekl Iécivé pri ky z hlediska d 5
® eklama na lécive pripravky z hlediska dozorove praxe
fe, SUKL

REKLAMA NA KLINICKA HODNOCENI

Mgr. Jaroslava Dolezalova
Velky sal SUKL
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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe 3

I

Reklama na klinicka hodnoceni

=, Neni upravena specialnimi ustanovenimi zakona o
regulaci reklamy

%, Oznameni o naboru pacientu na klinické hodnoceni —

splnuje definici reklamy

— reklamou se rozumi oznameni, predvedeni Ci jina
prezentace Sirené zejména komunikacnimi médii, majici za
cil podporu podnikatelské Cinnosti, zejména podporu
spotreby nebo prodeje zbozi, vystavby, pronajmu nebo
prodeje nemovitosti, prodeje nebo vyuziti prav nebo
zavazkUl, podporu poskytovani sluzeb, propagaci ochranné
znamky, pokud neni dale stanoveno jinak.
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f’ i Rekl lé&ivé pFipravky z hlediska d 2
) eKlama na lecive pripravky z hiediska dozorove praxe
) SUKL

Reklama na klinicka hodnoceni
s, Zakon o regulaci reklamy se nevztahuje pouze

oznacovani humannich lécivych pfipravkl a na pribalové
informace podle zvlastnich pravnich predpist
korespondenci nutnou k zodpovézeni specifickych dotazl na
konkrétni humanni léCivy pripravek a pripadné doprovodné
materialy nereklamni povahy

prodejni katalogy a ceniky, pokud neobsahuji popis vlastnosti
humannich |écivych pripravku

oznameni, upozornéni a poskytnuti informaci, tykajicich se
napriklad zmén baleni, varovani pred nezadoucimi ucinky

daje o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud neobsahuiji
zadny odkaz, a to ani neprimy, na LP
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f’ i Rekl lé&ivé pFipravky z hlediska d 2
) eKlama na lecive pripravky z hiediska dozorove praxe
) SUKL

Reklama na klinicka hodnoceni

= Nesmi byt reklamou na IéCivy pripravek

— Hodnoceny lécCivy pripravek
* neni registrovan (reklama na neregistrované LP je zakdzana)
* je registrovan ale napr. v jiné indikaci (nesoulad s SPC)
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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe

I

Reklama na klinicka hodnoceni

=, MUzZe obsahovat
— Obecnou informaci o konani studie, popf. logo studie
— Popis studie, cil studie

— Informace pro pacienty
* Kdo se muze hlasit
e Zdravotnické zarizeni kam se mohou zajemci obratit

=, Nesmi obsahovat
— obchodni nazev |éCivého pripravku

© 2016 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 21.11.2016



Dékujeme za pozornost
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