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Investice farmaceutickych spoleCnosti

do propagace (reklamy) v roce 2004

Farmaceutické spolecCnosti v USA investovaly roku 2004:

o 24% z trzeb na propagaci (oproti 13% do vyzkumu a
vyvoje): 57 mid. USS
* 16% narust rocné
« 61t. US$/Iékare
« Pocet propagacnich mitinkt - 371 000
« narust 209% v obdobi 1998-2004

Data roku 2004, zpracovano z prizkumu New York University. "Big Pharma Spends More On Advertising Than Research And Development,
Study Finds." ScienceDaily, 5 Jan. 2008. Web. 3 Jun. 2012. http://www.sciencedaily.com- /releases/2008/01/080105140107.htm
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Trendy ve strukture investic

farmaceutickych spolecnosti - 2011

Farmaceutické spoleCnosti v
USA uvadeji nejCastéji jako Akvizicepodniku  — 40 %
dal$i barieru ristu: Novévyrobly nebo sluiby | — 3 %%

VYZKUM 2 VIVO]  hd 38 %
|

¢ Ze 60% tlak na reQUIaCi Regulatorni/ kontrolni prostiedi ﬁ 23%
« Z55% tlak na snizovani cen Informac¢nitechnologie — 21%
Geograficka expanze 1 20%

Transformace obchodniho modelu = 19 %

Mezi hlavni investiCni priority Roziifenivybaveni [N 14 %

v . . ’ . ’ Odménovani a skoleni zaméstnancu ﬁ 10 %
patri vakvmce, vyvoj novych LP ieemiising, T
d Sluzeb d reQUIace ne Iniciativy v oblasti Zivotniho prostiedi P 4%

marketink (viz graf)

Data z priizkumu spole¢nosti KPMG mezi farmaceutickymi spolecnostmi v USA roku 2011
http://www.kpmg.com/CZ/cs/lIssuesAndInsights/ArticlesPublications/Press-releases/Stranky/Americke-farmaceuticke-spolecnosti-miri-do-Evropy.aspx
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Zpusoby propagace (reklamy)

Detailing/Sales
« navstévy obchodnich zastupct (Sales representatives, Medical reps,
Account managers, Executive biopharmaceutical reps...)
Sampling — Vzorkovani
« poskytovani neprodejnych vzorku lécivych pripravku odbornikiim

Direct to customers advertising (DTC)

« naklady na pfimou propagaci na konzumenty u volné prodejnych LP a
dopliku stravy a vakcin

* Na léky na predpis mozné jen v USA a N. Zelandu

A&P - Advertisement and Promotion

« VSechny ostatni marketinkové propagacni aktivity — sponzoring, dary,
reklama v odbornych éasopisech, edukacni setkani, seminare,
internetova propagace, vystavy, post-marketinkové studie...

Zpracovano z prazkumu Kaiser family Foundation. Web: http://www.kff.org/rxdrugs/6084-index.cfm
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Regulace reklamy na LP v USA

Paragraf 352(n) Zakona o potravinach, IéCivech a kosmetice (FDCA)
Reklama na Iéky nezakazuje cilit reklamu i na verejnost (i N. Zéland)

Dohlizi FDA — specialni oddéleni DDMAC (Divison of Drug Marketing,
Advertising, and Communications)

Reklamy se mu musi posilat (zpétné)

Pokud LP muze ohrozit Zivot/ vazné poskozeni zdravi je nutno posilat k pfedbéznému
schvaleni

Podstatnou Casti reklamy je tzv. struény souhrn (brief summary), kde se uvadéji
nezadouci ucinky, kontraindikace a ucinnost- kromé pripominkove reklamy, ktera ma
upoutat pozornost k nazvu pripravku, ale ktera neobsahuje indikace nebo davkova
doporuceni

Klamava reklama - paragraf 202.1(e) vyhlasky se touto problematikou zabyva ve 13
odstavcich — FeSi i velikost a barevnost pisma...

DDMAC umoziuije i sluzbu reklamu konzultovat zda je v souladu s pravnimi pfedpisy

. Propagace mimo schvalené indikace je trestnym Cinem.

The Washlngton Legal Foundation vs Friedmann: ,soud o svobodu projevu dle 1. dodatek
Ustavy USA* — rozpacity vysledek. Federalni soudy dospély k zavéru, ze reklamni
materialy predstavuji ,commercial speech” (reklamni projev), coz je néco mezi jednanim,
na nez se ochrana podle prvniho dodatku nevztahuje, a slovnim projevem, ktery se
takové ochrané tési v plnem rozsahu. Soud - zavér, Ze omezeni FDA jsou prllls extenzivni

http://www.remedia.cz/Okruhy-temat/Pravo-v-medicine-a-farmacii/Reklama-na-lecive-pripravky-a-pravo-1-cast/8-1m-gM.magarticle.aspx
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Zajimave ,zasahy” FDA

Prehnana prezentace ucinnosti - Novartis

Reklama na Lamisil (tebinafin)- vzbuzovala dojem, Zze Lamisil pomuze
u valné vétsiny pacientu. Skutec¢nost — v klinickych hodnocenich
vylé€eno jen 38% pacientu.

Reklama zakazana, bez pokuty...
http://www.youtube.com/watch?v=WI9J7MoBZbY

Offlabel propagace - Pfizer

Pfizer v roce 2004 zaplatil viadé 430 milionu USD - propagoval
antiepilepticky pripravek Neurontin mj. jako analgetikum a léCivo na
bipolarni poruchu.

Federalni vlada v tomto pripadé vyuzila i zakona proti nepravdivym
tvrzenim (False Claims Act) — pobidka pro informatory (jisty David
Franklin), ktefi z pokuty zaplacené vladé dostanou Cast penéz
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Regulace reklamy na LP v CR

= Smérnice Evropského Y Zakon ¢. 378/2007 __J UST-27 verze 3

L parlamentu a Rady ) Sb., o IéCivech \¢’ Regulace reklamy na
2001/83/ES, o kodexu humanni lécivé

Q) Spolecenstvi tykajici > . pripravky a lidské

O se humannich écivych I € Zakon & 40/1995Sb., W Y tkané a buriky

*r—= pripravk{ O o regulaci reklamy

- X

*IC\IU Zakon ¢. 634/1992
Sb., o ochrané
spotrebitele

Zakon ¢. 513/1991 >
Sb., obchodni zakonik

https://is.muni.cz/repo/960104/cs/Kral/Soucasna-pravni-uprava-a-judikatura-v-oblasti-reklamy-na-lecive-pripravky
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Regulace reklamy na LP v CR

Smérnice Evropského Zakon ¢. 378/2007 Sb., UST-27 verze 3
parlamentu a Rady o léCivech Regulace reklamy na
2001/83/ES, o kodexu - humanni lécivé
Spolecenstvi tykajici se ) . pripravky a lidské
humannich lécivych Zakon C. 40/1995 Sb., tkané a bunky
pFipravkd o regulaci reklamy

Eticky kodex AIFP,
CAFF
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Zakonné predpisy
platné v materské
zemi farmaceutické
spolecnosti (Predpisy
pro firmy jez emituji
cenné papiry na burze
v USA) - Foreign
Corrupt Practices Act /
zabranéni uplaceni
zahranic¢nich Gfedniku)

Zakon €. 634/1992 Sb.,
o ochrané spotrebitele

reklamy ,,CODE OF CONDUCT*

Predpisy specifické pro zadavatele

Zakon ¢. 513/1991 Sb.,
obchodni zakonik

https://is.muni.cz/repo/960104/cs/Kral/Soucasna-pravni-uprava-a-judikatura-v-oblasti-reklamy-na-lecive-pripravky
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Regulace reklamy na LP v CR

Eticky kodex AIFP

Vydava Asociace inovativniho a farmaceutického prumyslu

Clenskou spoleénosti asociace se muze stat kazda farmaceuticka spoleénost,
jez disponuje vlastnim vyzkumem a vyvojem IéCiv a zavaze se dodrzovat
prisna eticka pravidla.

Clenské spoleénosti AIFP — 29 (Abbott Laboratories, Actelion
Pharmaceuticals, Alcon Pharmaceuticals , Amgen, AstraZeneca Czech
Republic, Bayer,Berlin-Chemie, Biogen Idec, Boehringer Ingelheim, Bristol-
Myers Squibb, Celgene, Eli Lilly CR, Ferring Pharmaceuticals, GSK, Ipsen
Pharma, Janssen-Cilag, Lundbeck, Merck Pharma, Merck Sharp & Dohme,
Mundipharma, Novartis, Novo Nordisk, Pfizer, Pierre Fabre Medicament,
Sanofi-aventis, Servier, Stallergenes CZ, Takeda, UCB)

Ustavena Eticka komise AIFP — posuzuje stiznosti z poruseni kodexu...

- 11 Clenu
http//www.aifp.cz
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Regulace reklamy na LP v CR

POVAHA A DOSTUPNOST INFORMACI A TVRZENI

« podlozené SPC, odbornymi publikacemi nebo data on file - musi byt na pozadani do 10
pracovnich dnu zpfistupnény odbornikim

« platné, vyvazené, nezavadeéjici, materialy musi odpovidat dobrym mravim
* Nepouzivat superlativy (jedineény, nejucinngjsi...)
« Slovo ,novy“ jen jeden rok od pocatku pouzivani
INFORMACE O LP
» definuje jak ma vypadat zkracena informace, min. velikost pisma 2mm
VZORKOVANI
* Pravidlo 4x2
PRODEJNI VYSTAVY

« Na stanku Ize drobné darky do 200 K¢ ve vztahu k praci odbornika nebo je-li sou€asti
soutéze pak Ize i kniha do 1500 K&

Zakaz alkoholu a hazardnich her

VZTAHY SE ZDRAVOTNICKYMI ODBORNIKY

» Spolecenské obédy/vecefe maximalné pro 10 lékaru, limit na obCerstveni
http//www.aifp.cz
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Regulace reklamy na LP v CR

Prokazani reklamniho ucelu

Rozsudek ESD ze dne 5. 5. 2011, ve véci MSD Sharp & Dohme GmbH v.
Merckle GmbH, ¢. C-316/09:

»--- € sice nesporne, ze vyrobce uvedeneho lecCiveho pripravku
ma hospodarsky zajem na uvedeni sveho vyrobku na trh, avsak
okolnost, ze toto sireni informaci provadi samotny uvedeny vyrobce
nemuze jako takova umoznit zaveér, ze jeho cilem je propagacni ucel.
Aby takova okolnost mohla predstavovat rozhodujici indicii o tom, ze je
treba uvedené Sirfeni kvalifikovat jako reklamu, je kromé toho tFeba, aby z
jednani, podnétl a postupu tohoto vyrobce vyplyval jeho umysl podpofit
tavlgovyrlrgo Sifenim predepisovani, vydej, prodej nebo spotiebu IéCivych
pripravku

https://is.muni.cz/repo/960104/cs/Kral/Soucasna-pravni-uprava-a-judikatura-v-oblasti-reklamy-na-lecive-pripravky
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Regulace reklamy na LP v CR

Role odbornika - poskytuje-li reklamni materialy pacientim
(Iekarna, ordinace), kolegum atd... stava se moznym ,Sifitelem
reklamy*

Rozsudek ESD ze dne 2. 4. 2009, ve véci Anklagemyndigheden v.
Fred Damgaard, ¢. C-421/07:

,... Sifeni informaci tykajicich se léCivého pripravku, zejména
jeho lééebnych nebo preventivnich ucéinkud, treti osobou muzZe byt
povazovano za reklamu ve smyslu tohoto Clanku i tehdy, jestlize tato
treti osoba jedna z vlastniho podnétu a pravné a fakticky zcela
nezavisle na vyrobci nebo prodejci takového IéCivého pripravku.”

https://is.muni.cz/repo/960104/cs/Kral/Soucasna-pravni-uprava-a-judikatura-v-oblasti-reklamy-na-lecive-pripravky
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Regulace reklamy na LP v CR

Soulad prvku reklamy s SPC pripravku

Rozsudek ESD ze dne 5. 5. 2011, ve véci Novo Nordisk v.
Ravimiamet, ¢. C-249/09:

,... zakonodarce Unie v ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83
nestanovn Ze by vSechny prvky reklamy na IeCivy pripravek musely
byt totozné s udaji obsazenymi v souhrnu udaji o tomto Ié€ivém
pripravku. Toto ustanoveni pouze pozaduje, aby tyto prvky byly s
timto souhrnem v souladu ... Cl. 87 odst. 2 smérnice 2001/83 musi byt
vykladan v tom smyslu, Ze zakazuje, aby v reklame na IeCivy
pripravek urCené osobam zpUsobilym jej predepisovat nebo vydavat
byla zvefejhovana tvrzeni, ktera jsou v rozporu se souhrnem udaju o
pripravku, ale nepozadUJe aby vsechna tvrzeni uvedena v této
reklame byla obsazena v uvedeném souhrnu nebo aby z néj byla
dovoditelna.”

https://is.muni.cz/repo/960104/cs/Kral/Soucasna-pravni-uprava-a-judikatura-v-oblasti-reklamy-na-lecive-pripravky
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Regulace reklamy na LP v CR

Propagace na laickou verejnost - vakciny
U propagace |éCiv vazanych na |lékarsky predpis plati v ramci Evropskeé
unie zakaz reklamy zamérené na verejnost.
Podle § 5a odst.3 Ceského zakona o regulaci reklamy, ktery odrazi text Cl.
88 odst. 4 smernice, se uvedeny zakaz nevztahuje ,na vakcinacni akce
provadéné prumyslem a schvalené Ministerstvem zdravotnictvi®,

* MZDr. schvaluje automaticky vSechny vakcinacni akce, dle LLP byla

evropska smérnice nedostateCné implementovana do zakona

« Liga lidskych prav (LLP) se v listopadu 2011 pokusila napadnout platnost
nékolika stanovisek ministerstva u NejvyssSiho spravniho soudu (NSS)

* NSS dospél k zavéru, Ze stanovisko Ministerstva zdravotnictvi by mélo
,pInit funkci odborného korektivu pfed masovym reklamnim nabizenim

oCkovacich latek".
http://www.llp.cz
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Dékuji za pozornost

Dalsi informace na
www.pharmaround.cz
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