20.03.2025

e, SUKL

Dozorova a rozhodovaci praxe SUKL v oblasti
regulace reklamy lécivych pfipravku

e

Magr. Jaroslava Dolezalova vedouci oddéleni dozoru nad reklamou

27.3.2025

S sU KL Zmény UST - 27

Za reklamu na lécivé pripravky (LP) se nepovazuji zejména

)

informace o dostupnosti LP bez reklamnich prvku

)

informace o preruseni ¢i ukonéeni dodavani LP na trh bez reklamnich prvku

)

informace o znovuobnoveni doddvani LP na trh bez reklamnich prvki

Q]

informace o stahovani Sarzi LP bez reklamnich prvk{
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Zmény UST - 27

e, SUKL
Za reklamu na lécivé pripravky (LP) se nepovazuji zejména

% korespondence nutnd k zodpovézeni specifickych dotaz(i na konkrétni LP a
pripadné doprovodné materialy nereklamni povahy

% prodejni katalogy a ceniky, pokud neobsahuji popis vlastnosti LP, dale na
oznameni, upozornéni a poskytnuti informaci, tykajicich se napfriklad zmén
baleni, varovani pred nezadoucimi ucinky LP

% Udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud neobsahuji Zddny odkaz, a
to ani nepfimy, na LP
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Zmény UST - 27

e, SUKL
Za reklamu na lécivé pripravky (LP) se nepovazuji zejména

% schvalené edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky a pacienty
zverejnéné na internetovych strankach SUKL viz Edukacni materialy
k bezpe¢nému pouZzivani léCivych pripravkd — SUKL

% informace o zdravi, existenci urcitych onemocnéni, a jejich charakteru a
motivujici Sirokou verejnost k diagnostické prevenci ¢i zméné Zivotniho stylu
nebo vyhledani zdravotnického odbornika
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku/?%3Ar1%3A-page=1&%3Ar1%3A-order=%7B%22column%22%3A%22iq_active_ingredient%22%2C%22direction%22%3A%22asc%22%7D
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku/?%3Ar1%3A-page=1&%3Ar1%3A-order=%7B%22column%22%3A%22iq_active_ingredient%22%2C%22direction%22%3A%22asc%22%7D

20.03.2025

S SU KL Zmény UST - 27

Za reklamu na lécivé pripravky (LP) se nepovazuji zejména

= materidly uréené pacientim, kterym byla predepsana konkrétni terapie,
informujici o konkrétnim LP za predpokladu, Ze o ném informuji objektivné a v
souladu s SPC a Ze jsou urceny k predani pacientovi |ékafem poté, co poskytl
pacientovi Ustni pouceni v ramci edukace pfi preskripci
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S sU KL Zmény UST - 27

Za reklamu na lécivé pripravky (LP) se nepovazuji zejména

% setkdni organizovand pacientskymi organizacemi, za pfitomnosti odborného
garanta z fad odbornik(, na setkani jsou poskytovany informace o IéCivych
pfipravcich vazanych vyhradné na Iékarsky predpis pouze v souladu s SPC a
garant ovéruje, Zze pritomni pacienti spravné porozuméli preddvanym
sdélenim, ucastniky takovych setkani mohou byt pouze pacienti, kterym byla
jiz stanovena adekvatni |écba dané diagndzy, tudiz jim byly jiZ 1é¢ivé pripravky
predepsany
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S SU KL Zmény UST - 27

Za reklamu na lécivé pripravky (LP) se nepovazuji zejména

% zajisténi ucasti ¢lend pacientskych organizaci na programu akci konanych za
odbornym, nebo védeckym ucelem, s vyjimkou reklamnich sympozii
farmaceutickych spole¢nosti

% informace poskytované v rdmci ndboru subjekt( klinického hodnoceni, pokud

neobsahuji budouci vyrobni nazev IéCivého pripravku, ktery je predmétem
hodnoceni
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S sU KL Zmény UST - 27

Reklama zamérena na odborniky musi obsahovat (upiresnéni)

% zakladni informace podle platného SPC, véetné data jeho schvaleni pfi prvni
registraci, nebo jeho posledni revize

=, v pfipadé zverejnéni reklamy na internetu je mozné, aby obsahovala funkéni proklik,
¢i prokliky na povinné ndleZitosti popsané vyse, reklama je chapana jako jeden celek

= obchodni zastupce musi pfi kazdé ndvstévé provedené za Uéelem reklamy LP predat
navstivenému odbornikovi SPC ke kazdému LP ktery je predmétem reklamy

* bud formou tisténou, formou QR kédu, odkazem na webovou stranku, kde je platné SPC umisténo,
a také informaci o zpUsobu hrazeni téchto LP

* predani SPC formou QR kdédu ¢i odkazem na webovou stranku lze pouzit i v pfipadé, kdy odbornik

navstivi reklamni stanek farmaceutické spolecnosti na kongresu, ¢i jiném setkani s ucasti
odbornikl
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r
' Novela zékona o regulaci reklamy
e, SUKL

Novela zakona o regulaci reklamy — shrnuti

% reklama ve formé soutéze, loterie nebo jiné podobné hry spocivajici v
mnozstvi pfedepsanych nebo vydanych humannich léCivych pfipravkd a
reklama ve formé testu zaloZzeného na zkusenostech spotrebitelll s humannimi
|éCivymi pFipravky jsou zakdzany

= reklama formou programu pro pacienty, publikace, informacni aktivita,
audiovizualni dilo nebo jiny zvukové obrazovy zaznam — podminky realizace

% pohostinnosti se pro ucely tohoto zdkona rozumi plna nebo ¢aste¢na uhrada
nakladu na zajisténi dopravy nebo Uhrady cestovnich nakladd, ubytovani,
stravy nebo ucastnického poplatku
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h ’
. SU KL Novela zdkona o regulaci reklamy

Novela zakona o regulaci reklamy - shrnuti

% poskytnutd pohostinnost musi byt omezena pouze na hlavni Gcel setkani a
nemuUze byt rozsifena na jiné osoby neZ na zucastnéné odborniky nebo
pacienty nebo osoby o pacienty pecujici

% pohostinnost v pfipadé setkani, které probihd prostfednictvim dalkového
pristupu, je mozné poskytnout pouze uhradu ucastnického poplatku, a to zcela
nebo z ¢asti, za Ucelem pristupu k odborné platformé

% vzdéldvani nelékarskych zdravotnickych pracovnik( oprdvnénych zachazet s
humannimi léCivymi pfipravky v rozsahu jejich odborné zpUsobilosti —
podminky realizace

= omezeni poskytovani vzorkd LP v rozsahu UST-23
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e, SUKL
Dozorova cinnost
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Dozorové a kontrolni&innost SUKL

e, SUKL

Dozorova cinnost 2025

Dozorové a kontrolni &innost SUKL

%~ celkovy pocet Setfenych podnétl na poruseni zdkona o regulaci reklamy 130

= 80 % tisténé reklamni materialy, 20 % webové stranky

% druh reklamy
* Rx45%
+ OTC55%

% Podatelé podnétl na mozné poruseni zdkona

* farmaceutické spolecnosti nebo jejich pravni zastupci 2 %, soukromé osoby 11 %, Urady
statni spravy 1 % a pracovnici SUKL 84 % pripadd a anonymné bylo podano 2 % oznameni
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Ve
Dozorova a kontrolni &innost SUKL
fo, SUKL

Kontrolni ¢innost

Q)

provedeno 25 kontrol dle planu, 0 na podnét

Q)

kontroly provedeny u zadavatel(, zpracovatell a Sifitell reklamy

Q)

kontroly na setkdnich odbornikd za odbornym nebo védeckym ucelem

Q]

nedostatky shledany pouze v jednom pfipadé
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h ’
. SU KL Piiklady z praxe a sankce ze strany SUKL

Prestupky 2020 - 2024
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S SUKL Piklady z praxe a sankce ze strany SUKL
Prestupky 2024

%=, 18 pokut — poruseni § 5a odst. 2 pism. a) zakon o regulaci reklamy
* predmétem reklamy zamérené na Sirokou verejnost nesmi byt LP, jejichZ vydej je vazan pouze na
|ékar'sky predpis
* nepfimy odkaz na LP Vitamin C Injektopas
= 1 pokuta § 5b odst. 2 pism. b) a d) zdkona o regulaci reklamy — obsah reklamy pro
odborniky
* zakladni informace podle schvaleného souhrnu Udajl o pfipravku, véetné data schvéleni nebo
posledni revize
* informaci o zpGsobu hrazeni z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi
* LP Biotussil, Magnesium Lactate Biomedica
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UZ mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
véem Udajim o své elektronické
preskripci, véetné lékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pfi aktivaci

r
. ® s U KL aplikace budete vyzvani k ovéfeni
‘ vasi identity prostfednictvim identity

obcana.

DEKUJEME ZA POZORNOST Aplikace ke staZeni:

’\ éotll;_:;le Play

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV & AppStore
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

sukl.gov.cz



mailto:posta@sukl.gov.cz

20.03.2025

Dotaznik spokojenosti: E X E

Mate zku$enosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!

SUKL se jako kaZda organizace snaZi zlep$ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.



https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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