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Statni ustav pro kontrolu lecCiv

Jak je reklama regulovana

Zakon o regulaci reklamy a o zméené a doplnéni
zakona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasoveho a
televizniho vysilani, ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon €. 634/1992 Sbh. O ochrané spotrebitele ve
znéni pozdeéjSich predpisu — v oblasti reklamy, ktera je
nekalou obchodni praktikou
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Zakon o ochrane spotrebitele

Co jsou klamavé obchodni praktiky

Dulezity udaj je sam o sobé pravdivy, ale muze
uvést spotrebitele v omyl vzhledem k okolnostem a
souvislostem za nichz byl uzit

Opomenuti duleziteho udaje, nebo jeho uvedeni
nejednoznacnym, Ci nesrozumitelnym zpusobem
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Zakon o regulaci reklamy

Zakon o regulaci reklamy a o0 zméné a doplnéni zadkona C.
468/1991 Sh., o provozovani rozhlasoveho a televizniho
vysilani, ve znéni pozdejSich predpisu

*Tabakove vyrobky

*Alkoholické napoje

eHumanni lecivé pripravky

*Potraviny a kojeneckou vyzivu — tj. i doplriky stravy
*Pfipravky na ochranu rostlin

*\Veterinarni IéCivé pfipravky

«Strelné zbrané a strelivo
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Jak rozpoznat reklamu

Reklamou se rozumi oznameni, predvedeni Ci jina
prezentace Sifena zejména komunikacnimi medii, majici
za cil podporu podnikatelske Cinnosti, zejména podporu
spotieby nebo prodeje zbozi

Komunikaéni media — periodicky tisk, neperiodicke
publikace, rozhlasove a televizni vysilani, audiovizualni
produkce, pocitacoveé sité, nosice audiovizualnich dél,
plakaty apod.

*Reklamou jsou rovnéz navstévy reprezntantu
farmaceutickych spoleénosti, distribuce vzorku HLP,
sponzorovani, podpora predepisovani pomoci daru
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Jednoznacny identifikator reklamy

Reklama v sobé nese umysl zvySovani zisku

«Zadavatel — pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera
objednala u jiné pravnickeé nebo fyzicke reklamu

«Zpracovatel — pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera pro
sebe nebo jinou pravnickou nebo fyzickou osobu
zpracovala reklamu

*Sifitel — pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera reklamu $ifi
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Specifika reklamy na HLP

RozliSeni na
*Reklamu na HLP zamérenou na Sirokou verejnost
*Reklamu na HLP zamérenou na odborniky

odbornik = osoba opravnéna HLP predepisovat, nebo vydavat
Pfedmétem reklamy muze byt pouze HLP jiz registrovany
«Jakekoli informace obsazené v reklamé na HLP musi
odpovidat udajum uvedenym v SPC

*Reklama na HLP musi podporovat jeho racionalni
pouzivani objektivnim predstavenim tohoto pfipravku bez
prehanéni jeho vlastnosti
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Co se za reklamu na HLP nepovazuje

v uvedenych prikladech je HLP primo jmenovan

 Oznacdovani HLP a pribalové informace

« Korespondence nutna k zodpovézeni specifickych
dotazu na konkrétni HLP a pripadné doprovodné
materialy nereklamni povahy

* Prodejni katalogy a ceniky, pokud neobsahuji popis
vlastnosti HLP, oznameni, upozornéni a poskytnuti
iInformaci tykajicich se napf. zmen baleni a varovani
pred nezadoucimi ucinky HLP
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Dary

Zakon zakazuje nabizet, slibovat, poskytovat nebo
prijimat dary, Ci jiny prospéch v souvislosti s reklamou na
LP kromé:

Daru nepatrné hodnoty se vztahem k vykonavané

odborné Cinnosti
Nepatrna hodnota — 1 500 CZK pro jednoho odbornika na 1 rok

*Pfi posuzovani nepatrnosti daru v hranicnich pripadech
je tfeba prihlizet k tomu, zda je dar takovym stimulem,
ktery by mohl ovlivnit objektivitu odbornika v
predepisovani
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Nabidka, nebo prislib financ¢ni, vécné

odmény

« Je zakazano nabizet/pfijimat dary, Ci jiny prospéch —
zodpovédnost na strané firem i lekaru
Nabidky pfimé — dary vysSi hodnoty, €i financni odména
* Nabidky neprfimeé — vyzaduji zvySenou pozornost
odborniku, jedna se o nabidky odmény za ,praci”

Marketingové studie
Neintervencni poregistracni studie

Odbornik musi vZzdy zhodnotit, zda nasazovani pacientd na LP organizatora neni hlavni
cil studie, pak jde o reklamu a odména za uc¢ast v ni darem, a peclivé zvazit a¢ast na ni.

* Reklamni vzorky — predstavuji finan¢ni hodnotu, pokud
presahuje za zdanovaci obdobi 500 K¢ (cena od
distributora), jedna o zdanitelny prijem na strané
prijemce reklamniho vzorku
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Sponzorovani setkani za ucelem

podpory predepisovani

Rozsah bezplatné poskytnuteho pohosteni a ubytovani

*Musi byt priméreny
S ohledem na hlavni ucel setkani vedlejSi

Nesmi byt rozsSiren na jiné osoby nez na odborniky
(odbornik = osoba opravnéna |écCivé pripravky
predepisovat nebo vydavat)

*Odbornici nesmi vyzadovat jiny rozsah nez je vyse
uveden
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Sponzorovani vedeckych kongresu

odbornikum

e Odbornika sponzoruje farmaceuticka spolecnost (na
kongresu propaguje LP, hradi ucastnicky poplatek,
cestu, ubytovani) - jedna se o reklamu, prijaté vyhody
jsou darem, jedna se o dar velké hodnoty, muze ovlivnit
objektivitu odbornika

e QOdbornika sponzoruje farmaceuticka spolecnost, na
kongrese nejsou propagovany LP sponzora, o reklamu
se nejedna, nejde o dar v souvislosti s reklamou, jedna
se ale o zdanitelny prijem
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Na co je treba brat zvlastni zretel pri

tvorbe reklamy na nabor pacientu pro
klinicke studie

 Reklama nesmi obsahovat nazvy HLP pouzitych ve
studii — zakon o regulaci reklamy

 Reklama se musi vyvarovat klamavych obchodnich
praktik — zakon o ochrané spotrebitele

 Reklama se musi vyvarovat klamavych obchodnich
praktik — zakon o ochrané spotfebitele

o Zakazuje se reklama skryta, je obtizné rozeznatelne, ze
se jedna o reklamu, nebot neni takto oznacena
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Novela zakona o regulaci reklamy - 4

oblasti zmeén
Oblast protikorupcni

«Setkani odborniku za ucelem podpory predepisovani,
védecké kongresy a jiné odborné akce

*Dary odbornikim v souvislosti s reklamou na LP
*\/zorky lécivych pripravku

*Nastaveni pravidel navstévovani odborniku
reprezentanty firem
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Novela zakona o regulaci reklamy - 4

oblasti zmen

Posileni ochrany pacienta

*Nastaveni pravidel navstévovani odborniku
reprezentanty firem

«Zakaz spotrebitelskych soutézi na leCive pripravky
«Zakaz poskytovani vyhod v souvislosti s vydejem
le€ivych pripravku

*SUKL dozorovy organ nad reklamou na doplriky stravy
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Novela zakona o regulaci reklamy - 4

oblasti zmen

Posileni odrazujiciho ucCinku sankci za spravni delikty

Maximalni sankce 15 milionu (nyni 5 mil.)
*VVétSina deliktu 6 milionu (nyni 2 mil.)

«Sankce pro odbornika 300 tisic (nyni 100 tisic)
*Nové sankce za nenahlaseni odborné akce
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Novela zakona o regulaci reklamy - 4

oblasti zmen

Upravy ¢asti plisobicich dlouhodobé vykladové problémy
«Zavedeni pojmu pohostinnost a stanoveni obsahu pojmu
«Zpresnéni definice zpracovatele

oZpresneéni definice odbornika

«Uprava specialni definice reklamy na Ié&ivé pFipravky
*Pfi sponzorovani pres treti osobu, i tato povazovana za
sponzora
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Dékuji za pozornost

Dalsi informace a dokumentaci najdete na

www.pharmaround.cz
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