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Reklamni aktivity vs. nereklamni aktivity

* pro oddéleni reklamy a nereklamni informace je klicovy ucel, se kterym je informace Sifena

* Za reklamu na humdnni Ilécivé pfFipravky se povazZuji také vsechny informace,
presvédcovdni nebo pobidky urcené k podpore predepisovdni, doddvani, prodeje, vydeje
nebo spotfeby humdnnich IéCivych pripravka.

+ jenom to, ze informaci Sifi/praktiku provadi drzitel, vyrobce, distributor nebo prodavajici
neznamena, ze je to reklama, a naopak

» pfipravovana novela podstatné (a nespravné) zasahuje do konceptu objektivniho a subjektivnino
prvku

» jakkoliv jde o verejnopravni regulaci, stale plati, ze dovoleno je vSe, co neni zdkonem zakazano

+ pokyn SUKLu, jakkoliv poskytuje cenny vhled regulatora, neni zadvazny a nepfedstavuje zavazny
vyklad zakona

CONFORUM, Regulace reklamy lécCivych pfipravkdl,
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Definice reklamy

DNES

* obecna definice reklamy

Za reklamu ... se povazuji také

» vSechny informace,
+ presvédcovani nebo
»  pobidky

urcené k podporfe predepisovani, dodavani,

prodeje, vydeje nebo spotfeby humannich
[é¢ivych pripravka.

» objektivni prvek [informace, presvédcovani,
pobidky]

 subjektivni prvek [urcené k podpore

pfedepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo

NOVELA

* Reklamou HLP se za ucelem podpory jeho
predepisovani, prodeje, vydeje nebo spotreby
je také jakakoliv forma

* poskytovani informaci o tomto HLP, kdy Géelem takové
informace nebo jejim pfimym nebo nepfimym
uéinkem je propagace humanniho Iécivého pfipravku

«  prlzkumu

* Reklamou HLP bez ohledu na jeji ucel je

* navstéva obchodniho zastupce
* dodani vzorku HLP,
* soutéz, loterie nebo spotfebitelsky test na HLP,

* pobidka ve formé daru, nabidky nebo pfislibu
prospéchu, finanéni nebo vécné odmény
[komukoliv]

« sponzorovani setkani odbornik( za odbornym,

védeckym nebo reklamnim ucelem
* informacni aktivita pro pacienty ¢i pecovatele
(program pro pacienty)
« Informace pro pacienty jako

CONFORUM, Regulace reklamy Iécivych pF(WJﬂ,KE‘E&W
Schimmer

spotfeby]

samostatna

27.3.2025 .

Definice (ne)reklamy
» ustanoveniZORR se nevztahuji na

+ oznacovania PIL
»  korespondence nutna k zodpovézeni specifickych dotazt na konkrétni pfipravek a doprovodné materiadly nereklamni povahy
« prodejni katalogy a ceniky neobsahujici popis vlastnosti

* oznameni, upozornéni a poskytnuti informaci, tykajicich se napfiklad zmén baleni, varovani pred nezaddoucimi ucinky
humanniho léCivého pfipravku

* Udaje o lidském zdravi nebo onemocnéni neobsahujici Zadny odkaz, ani nepfimy, na konkrétni [éCivy pfipravek

+ POKYN SUKL
+ NOVELA

- pobidkovy program zdravotni pojistovny

- program pro vzdé&lavani nelékafskych zdravotnickych pracovniki opravnénych zachazet s humannimi lé&ivymi
pripravky

- Sifeni informaci vztahujicich se ke spravnému pouzivani humannich lé€ivych pfipravkl, které byly uvefejnény
Evropskou Iékovou agenturou, Statnim tGstavem pro kontrolu Ié€iv nebo jinym organem vefejné moci

» pokud se aktivita do vyjimky nevejde, nestava se automaticky reklamou ale (podle povahy aktivity)
je tfeba posoudit, zda predstavuje aktivitu, kterd je reklamou bez ohledu na Ucel, nebo zda ma
podstoupit test Ucelem

CONFORUM, Regulace reklamy Ié€ivych pfipravkd, Martin
Schimmer
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Za co subjekty v reklamé odpovidaji~

» dozorovy organ

* RRTV
+ SUKL

» zadavatel
« pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera objednala u jiné pravnické nebo fyzické osoby reklamu

+ zadavatel odpovida za obsah své reklamy, ledaZe by prokazal, ze zpracovatel nedodrzel pfi jejim
zpracovani jeho pokyny

» za vadné Sifeni zadavatel neodpovida, ale jeho odpovédnost bude zpravidla skryta v tom, ze takovou
reklamu zadal

CONFORUM, Regulace reklamy lécCivych pfipravkd,

27.3.2025 Martin Schimmer

Za co subjekty v reklamé odpovidaji?

+ zpracovatel
« pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera pro sebe nebo pro jinou osobu zpracovala reklamu.
« pokud zpracovatel zpracuje reklamu pro sebe, je zaroven v postaveni zadavatele.
» zpracovatel odpovida za obsah reklamy v pIném rozsahu, byla-li zpracovana pro jeho vlastni potfebu
* ureklamy pro potfeby jiného odpovida se zadavatelem za jeji soulad se zakonem spolecné a nerozdilné

« zadavatel se nemuUze zprostit odpovédnosti za obsah sifené reklamy poukazem na jeji zadani zadavatelem, ledaze
by se jednalo o Udaje, jejichz pravdivost neni schopen posoudit ani s vynalozenim veskerého Usili

- Sifitel - pravnicka nebo fyzickd osoba, kterd reklamu vefejné SiFi
- Sifitel odpovida za zpUsob &ifeni reklamy podle tohoto zakona, neodpovida za jeji obsah

+ Sifitel je povinen oznamit osobé, kterd prokaze opravnény zajem, kdo je zadavatelem a zpracovatelem reklamy

CONFORUM, Regulace reklamy lécCivych pfipravkdl, 6
5
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Shrnuti pravidel - reklama na Sirokou
verejnost

Reklama zamérena na Sirokou Reklama zamérena na Sirokou
verejnost musi verejnost nesmi
° byt fOH’TLUlOVé na ta k, aby ble zFejmé, ze « obsahovat srovnavaci reklamu (srovnanis konkurenénim produktem)
vyrobekje LP . \éyvoléyat dog'ﬁrlvl\( r;epotfebnosti porady s lIékafem (napf. stanoveni 1ééby/
iagnéza na dalku
. .Ob.Sa hO\[at nazev dle MA (nézev LL, po kud . n’a'zn'aéovat,ze’ué\'nky pvo_zilévénl’ LPjspu %a’ruéenlé,, !t_ep§|' nebo rovnocenné jiné
je Jedlna) Ié€bé nebo jinému LP ¢i Ze LP nema nezadouci Gcinky

* naznacovat, Ze pouzivanim se zlepsi zdravotni stav

. - « naznacovat, ze nepouzivanim muze byt nepfiznivé ovlivnén zdravotni stav
° ObS@ hO\,/at jnformacek neZbytne pro (kromé vakcinaéni akce schvalené MZD) - pozor na motiv strachu
spravne pouziti pripravku « zameérenivyhradné na osoby mladsii5 let

« doporuéovat LP s odvolanim na doporuéeni védcl, zdravotnickych

« obsahovat zfetelnou [dobre éitelnou] odborniki, a osob, které diky existujicimu nebo pFedpokladanému
y)'/zvu k peé"vému proétenl’ pFl’banve spoleéenskému postaveni by mohly podpofFit spotfebu
informace + naznacovat, ze LP je potravinou nebo kosmetikou nebo jinym spotfebnim
zbozim
. < ~ * naznacovat, Ze bezpecnost nebo Uc¢innost LP je zaru¢ena pouze tim, Ze je
* musi splhovat pozadavek souladu s prirodniho plvodu
Sm pC « obsahovat popis konkrétniho pribéhu onemocnéni vedouci k mozné chybné
diagnoéze
- - - « poukazovat nevhodné& /pfehnané/ zavadgjicim zpUsobem na moZnost
* mus| . pfipravek predstayovat uzdraveni
Ob_JekUVn,e a bez pl’eha nenl « pouzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadgjicim zptsobem vyobrazeni
V|asthost| zmén na lidském téle zpusobenych nemoci nebo Urazem nebo

plsobenim ZP/IVD

CONFORUM, Regulace reklamy lécCivych pfipravkd,
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Shrnuti pravidel - reklama na odborniky

Reklama LP zaméfenda na Reklama LP zamé&fena na odborniky nesmi
odborniky musi

obsahovat  presné, aktualnj, prokazatelné a

dostateéné uplné udaje umozhujici odbornikam « propagovat pfipravek, ktery neni registrovan
vytvorit si vlastni nazor o terapeutické hodnotée )
humanniho Iécivého pripravku « aniSLP

* ani pripravek ve vyvoji

prevzaté udaje z odbornych publikaci nebo z
odborného tisku mgsl.blylt presné reprodukovany .

a musi byt uveden jejic obsahovat jakékoliv informace, které neodpovidaji

zdroj udajum uvedenym v souhrnu udaji tohoto pripravku

obsahovat zakladni informace podle schvaleného s oo o
souhrnu Udaju o pripravku, véetné data schvaleni * podporovat neracionalni pouZivani pfipravku
nebo poslednirevize, e . »
* neobjektivnim predstavenim tohoto pfipravku nebo

. . o L. + prehanénim jeho vlastnosti
obsahovat informaci o zpusobu vydeje P /

. . o i * byt Sir tredky, které j ¢ revazné
obsahovat informaci o zpUsobu hrazeni oétbé'rrﬁ&_\a/ prostrediy, kiere nejsou urceny prevazne pro

musi splfovat pozadavek souladu s SmPC

musi_ pfipravek predstavovat objektivné a bez
prehanénivlastnosti

CONFORUM, Regulace reklamy lécivych pfipravkd,
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Shrnuti pravidel

Siroka vefejnost Odbornici
« predmétem reklamy jen registrovany pfipravek, . i A OF
Eteryje podle svého sloienlga Ucelu uzpUsoben a pouze registrované pfipravky

koncipovan tak, Ze mUze byt pouzit bez stanoveni

diagnozy, pfedpisu nebo léceni praktickym * smiobsahovat srovnavaci reklamu

Iékafem, popfipadé na radu lékarnika

o i * smizahrnovat vzorky osobam opravnénym
* asoucasné nesmi predepisovat

+ vydej je vazan pouze na |ékarsky predpis,

* nesmiobsahovat srovnavaci reklamu
* nesmizahrnovat vzorky

. . . * je mozné povinné informace uvadét formou
* neobsahuje regulaci prospéchu (?) odkazu, ktery musi byt dostupny a funkéni

» dovolena ve formé pfipominky

* teoreticky nenivyloucena reklama
« nejdev zadné varianté pouzivat influencery prostfednictvim influencer(

jakékolivinformace obsazené v reklamé musi odpovidat Udajim uvedenym vSmPC

podpora racionalniho pouzivani objektivnim pfedstavenim pfipravku bez pfehanénijeho viastnosti

CONFORUM, Regulace reklamy lécCivych pfipravkd,

27.3.2025 Martin Schimmer

) o + obsahuje regulaci prospéchu (u siroké
+ obsahovat omamné nebo psychotropni latky verejnosti tato regulace nenl’)

» dovolena ve formé pfipominky

Jak se branit, kdyz jiny pravidla porusuje?

* pfima komunikace s porusitelem

* pouzivano a pomérné funguje
* nelzeanonymné

+ podnét/zahdjeni Fizeni pfed etickou komisi

« AIFP a CAFF maji vlastni etické kodexy a vlastni etické komise, které dohlizi na jejich dodrzovani &leny
+ mozna forma eskalace, pokud pfima komunikace s porusitelem nefunguje
« projednani pfed Eleny asociace muze postacovat jako odrazovaci prostiedek

* podnét ke konani dozorového organu

* lze anonymné
« dozorové organy musi konat ze zakona, tudiz se musi pustit do vySetfovani a ndsledného fizeni, bude-li podnét ramcové pouzitelny
« nevyhoda - podatel neni U¢astnikem fizeni ani jinych procesnich ukona

* nekalosoutézni zaloba

* nelzeanonymné
+  pomeérné nakladné, trva dlouho
+ konfronta¢ni a ne moc efektivni nastroj

» specifické jina zaloba (ochrana autorského prava, ochrana ochranné znamky)

CONFORUM, Regulace reklamy lécCivych pfipravkdl,

2732025 Martin Schimmer
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PoZadavky na reklamni materialy - SV

noviny, Casopisy, samostatné reklamniletaky smérfujici na Sirokou vefejnost

vécné omezeni reklamy (OTC + vakcinac¢ni akce) - rozsifeni v novele v RX pfipravky formou programu pro pacienty
a formou samostatné komunikace s pacienty

soulad s SmMPC + povinné informace

komunikace s laiky — vétsi ndroky na presnost a spravnou srozumitelnost formulaci
jasna komunikace toho, jaky charakter ma propagovany vyrobek

pozadavky se tykaji také grafickych a jinych podobnych prvku

zdkaz pouzivani doporuceni, vyslovnych i skrytych nebo naznacenych, které davaji odbornici a influencefi
(napfiklad rozhovory s odborniky)

nesmi byt formou redakénich ¢lankd ani formou ¢lankd o onemocnéni (nejde jen o uvedeni odkazu na lék, ale i o
zdUraznovaninebo jen protézovani konkrétni terapie)

zdkaz srovnavaci reklamy (v€etné srovnani nepfimych a viastnich)

CONFORUM, Regulace reklamy lécCivych pfipravkd,
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Pozadavky na reklamni materialy - 7"

odbornici

dUlezitost pouzitého nastroje $ifeni (odpovédnost Sifitele + garance zadavateli) — nastroj ma byt uréen prevdzné
odbornikdm

soulad s SMPC + povinné informace zUstavaji v nezméné&ném rozsahu — pouziti QR kédu/jiného odkazu nahrazuje
povinné informace jen (i) pfi osobni navstévé odbornika zadstupcem, nebo (ii) na stanku na setkani

zvySend odpovédnost za Uplnost poskytované informace a soucasné za jeji soulad s SmPC
srovnavaci reklama pfimo nebo nepfimo oznacuje jiného soutézitele nebo jeho zbozi &i sluzbu.

na odborniky je pfipustnad srovnavaci reklama .. srovndvd-li objektivné jednu nebo vice podstatnych, ddleZitych,
ovéritelnych a priznacnych viastnosti zboZi nebo sluZeb véetné ceny

srovnavaci reklama nesmi byt dale klamava a nesmi zleh&ovat ¢i parazitovat
srovnavaci reklama nesmi byt provadéna na Sirokou vefejnost - vzdy se fidi pravidly reklamy na odborniky:

« pfesné, aktualni, prokazatelné a dostatecné& Uplné Udaje umoziujici odborniklm vytvofit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté& HLP
« lze srovnavat v jediném znaku, je to mimofadné vzacné a slozité
SUKL: pro srovnani je nutné, aby SmPC o takovém srovnani alespor referovalo. Podobny princip je dnes obsazen v ndvrhu pharma package

CONFORUM, Regulace reklamy lécCivych pfipravkdl,

2732025 Martin Schimmer
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Specifické druhy komunikace

« komunikace vysledk probihajicich klinickych studii
*  §5odst. 4 ZORR - pozadavek souladu s SmPC

« jestlize studie obsahuje zavéry, které SmPC nedaji zafadit:

*  poutzitiv jiné indikaci, véetné jiné linie lécby

»  pouziti u jiné skupiny pacientd

«  jiny bezpeénostni profil, zejména neexistence NU nebo jeho nizsi vyskyt
*  pouzitiv jiném davkovani

»  vyssiuginnost ve stavajici indikaci nebo u stavajici skupiny pacientd

nikdy ji nelze pouzit v reklamé jako takové.

* presto Ize uvaZovat o tom, Ze takové vysledky budou zohlednény v komunikaci nereklamni povahy

«  odpovédina specifické dotazy, véetné dopliikovych materiald;

«  komunikace osob, které ji nevedou s cilem podporovat predepisovani/vydej Ié&ivého pfipravku (typicky regulace reklamy nemé ovliviiovat akademickou diskusi pfipadné
odbornou medicinskou diskusi ani prezentaci ¢innosti investigatora)

*  pozor nato, ze nereklamnicharakter komunikace se zméni na reklamniv okamziku, kdy bude plosny nebo prevzaty tim, kdo pfipravek obchoduje

» analogicka pravidla plati pro vdechny informace, které jsou mimo SmPC nebo na jeho hrané

2732025 CONFORUM, Degurlace rek\’c_amy |é¢ivych pripravkd,
Martin Schimmer

Specifické druhy komunikace

» komunikace kazuistik
« jdevlbec o reklamu - test U¢elem komunikace
< patfi kazuistika viibec do reklamni komunikace se Sirokou vefejnosti? Smi ji pak ifit odbornik a smi se na n&j odkazovat?
« §5o0dst. 4 ZORR - pozadavek souladu s SmPC + povinné informace + evidence

« kazuistika na odborné akci, v odborném &asopise, nezahrnujici obchodni nazev pfipravku vs. kazuistika na firemnim setkani/sympoziu/ve firemnim
Casopisu, pfipadné& obsahujici obchodni nazev (kde jsou hranice takového pouziti) vs. Kazuistika poskytnuta odbornikem odbornikm

* reprint

* jdeoreklamu

«  plvodnimateridl je reklama? = Sifeni reprintu je reklama
«  plvodni material nenireklama = test G&elem

*  §5o0dst. 4 ZORR - pozadavek souladu s SmPC + povinné informace + evidence

5732025 CONFORUM, chula;o rok\gmy |é¢ivych pripravkd,
Martin Schimmer
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1)
Specifické druhy komunikace

komunikace nové terapie, pipeline a klinickych hodnoceni

« zdakladni omezeni - pfedmétem reklamy smi byt jen registrovany lécivy pfipravek a vSechny informace v reklamé uvedené musi byt v souladu s
SmPC

+  SUKL se v nékterych pfipadech vyjadfuje spise ve prospéch moznosti takové informace uvadét s tim, ze zejména v brzké fazi klinickych hodnoceni
nelze s jistotou predpokladat, Ze dojde k registraci, proto reklamni tcel nevidi

* toje asi pfili§ zobecriujici — co tfeba €k uz registrovany v USA? Co tfeba lécivé pfipravky, které se registruji odkazem?

«  komunikace pFipravku v registracnim procesu se obecné zda uz vysoce problematicka (stale sice v logice SUKL registrace neni jista), ale takové
aktivity jsou uz asto vedeny pfipravou terénu na launch

« bude tedy tfeba rozlisovat formu, obsah a adresaty komunikace (napfiklad informace o tom, Ze byla podana Zadost o registraci pfipravku s obecnym
uvedenim indikace — byt s dovétkem o pfelomové 1éEbé - uréena akcionaflim nebo akciovém trhu ma jinou povahu nez to, ze odbornikim bude
Sifena informace o tom, Ze konkrétni firma podava zadost o konkrétni produkt a indikace

« komunikace pipeline navazané na stavajici pfipravky na trhu ve skute¢nosti mlze byt rizikova s ohledem na navazani vztahu k stavajicim produktim

« komunikaci existujicich Kklinickych hodnoceni pro Ucely naboru nepovazuji v zdsadé za reklamni, ledaze se klinické hodnoceni bude tykat jiz
registrovaného pfipravku a bude pfipravek neimérné zduraznovat

CONFORUM, Regulace reklamy lécCivych pfipravkd,

27.3.2025 Martin Schimmer

M2A

1)
Specifické druhy komunikace

komunikace nové terapie, pipeline a klinickych hodnoceni

« zdakladni omezeni - pfedmétem reklamy smi byt jen registrovany lécivy pfipravek a vSechny informace v reklamé uvedené musi byt v souladu s
SmPC

+ SUKL se v nékterych pfipadech vyjadfuje spise ve prospéch moznosti takové informace uvadét s tim, ze zejména v brzké fazi klinickych hodnoceni
nelze s jistotou predpokladat, Zze dojde k registraci, proto reklamni tcel nevidi

* toje asi pfili§ zobecnujici - co tfeba Iék uz registrovany v USA? Co tieba lécivé piipravky, které se registruji odkazem?

+  komunikace pfipravku v registraénim procesu se obecné zda uz vysoce problematicka (stale sice v logice SUKL registrace neni jista), ale takové
aktivity jsou uz ¢asto vedeny pfipravou terénu na launch

« bude tedy tfeba rozliSovat formu, obsah a adresaty komunikace (napfiklad informace o tom, Ze byla podana Zadost o registraci pfipravku s obecnym
uvedenim indikace — byt s dovétkem o pfelomové IéEbé - uréena akcionaflim nebo akciovém trhu ma jinou povahu nez to, ze odbornikim bude
Sifena informace o tom, Ze konkrétni firma podava zadost o konkrétni produkt a indikace

« komunikace pipeline navazané na stavajici pfipravky na trhu ve skute¢nosti mize byt rizikova s ohledem na navazani vztahu k stavajicim produktim

* komunikaci existujicich klinickych hodnoceni pro Ucely naboru nepovazuji v zasadé za reklamni, ledaze se klinické hodnoceni bude tykat jiz
registrovaného pfipravku a bude pfipravek neimérné zduraznovat

CONFORUM, Regulace reklamy lécCivych pfipravkdl,

2732025 Martin Schimmer

16




27.03.2025

Specifické druhy komunikace

« Tiskové konference, tiskové zpravy, posty na socialni sité k novym pfipravkdm
« pred registraci - jiz diskutovana omezeni
* po registraci

s kym je komunikovano - SV vs odbornici

Jjak je komunikovano

reklamni komunikace pro SV u RX pfipravku nejde, tudiz se musi komunikace dostat z reklamniho rezimu

cilem takové komunikace je z podstaty véci upozornit na pfipravek s tim, Ze organizator je srozumén a doufa, Ze toto upozornéni povede k dalsi komunikacio ném

aby neslo o reklamu na LP, musi byt Sifené informace zjevné orientovany na jiné klicové body, nez jsou vlastnosti, pouziti, atp.
reklama: soulad s SmPC, povinné informace, evidence

POZOR na to, ze i repost ¢&i jina forma zvefejnéni nebo i jen ,like* na cizim postu muze pfedstavovat reklamu

2732025 CONFORUM, Pegurlace rek\’c.amy |éCivych pfipravkd, 17
Martin Schimmer

Reklama formou daru / prospéchu

+ Jaké jsou limitace prospéchu odbornikd?

» v souvislosti s reklamou je v zdsadé zakazano poskytovat odbornikim prospéch
nebo dar

* vyjimka je

+ prospéch/dar je nepatrné hodnoty [1.500 K& na rok na osobu, beze zmény od roku
2005], ktery je soucasné

« musi byt v souvislosti s vykondvanou odbornou ¢innosti
» které darkové predméty jsou ve skutec¢nosti vhodné?

* kvétiny, [dhev vina, odborna literatura?

5732025 CONFORUM, chula;o reklamy Iécivych pfipravkd, 18
Martin Schimmer




27.03.2025

Reklama formou daru / prospéchu

* mohou se sluzby odbornika pro farmaceutickou firmu dostat do regulace

27.3.2025

reklamy?

+ ano, jsou na to rozhodnuti SUKL
» zbyte¢né nebo preplacené sluzby jsou ve skutecnosti formou reklamy (prospéch v rozporu s § 5b odst. 4)
+ FMV

« dopfedu ovéfit potfebnost sluzeb, naklady, nastaveni spoluprace (sluzby muze poskytnout jenom
odbornik), selekce odbornikd, vée dokumentovat

* pisemné smlouvy, odména dopredu sjednana
» nasledné vyuziti vysledkl spoluprace, pokud existuji
« zvl&st pozor na ndjem reklamni plochy u odbornikd + komu je placeno, nikdy nepoditat odménu zpétné

« studie a pruzkumy nikdy nejsou uréeny k podpofe nabé&hu LP na trh, je to velice snadno sledovatelné a
jakkoliv to neni dlikaz, je to silna indicie

CONFORUM, Regulace reklamy lécCivych pfipravkd,
Martin Schimmer

NI MRA
Reklama formou daru / prospéchu

e sponzorovani

27.3.2025

sponzorovani v souladu se ZORR je vyjimka z prospéchu odbornikéim — sponzorovani mimo ZORR je prospéchem s limitem podle § 5b odst. 4

soucasna pravni Uprava je ve skute¢nosti vécné nespravna (formdalné neumoznuje sponzorovat ani dopravu ani Ucastnické poplatky), coz se novela
snazi odstranit

bezplatné pohosténi, ubytovani a doprava pfi setkani odbornikl za Ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo spotieby, nebo za
odbornym/védeckym uéelem

« pohosténi/ubytovani/doprava pfi setkani je vyjimka z nedovoleného prospéchu odborniklim, pfekrogeni pravidel znamenéa poruseni pravidla o
prospéchu
« zakon dovoluje sponzorovat jak samotnou akci (setkani) tak odborniky jako jednotlivce, ani u LP ani u ZP neni limitovana vyse pfispévku

« zakon dovoluje sponzorovat:

ubytovani

pohosténi

doprava (pro LP ?)

registracni poplatek (pro LP i ZP ?)

« vzdy musi byt ve vztahu k hlavnimu Ucelu vedlejsi (U¢elem setkani ani sponzorovani neni ubytovani ani pohosténi, ale odborny/reklamni
program) a nesmi byt rozsifen na jiné osoby, nez jsou odbornici

CONFORUM, Regulace reklamy lécCivych pfipravkdl,

Martin Schimmer 20
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27.03.2025

Reklama formou daru / prospéchu

* sponzorovani

* mohusponzorovat Ucast na kulturnich, sportovnich aktivitach?

« smim organizovat reklamni setkani v Alpach?
(je tedy tFeba vnimat misto jako neadekvatni uz proto, Ze za odbornika snasim ¢ast naklad, které by on sam jinak musel vynalozit na jinak soukromou (zébavni) aktivitu)?

« smim sponzorovat kongres ¢eské odborné spole¢nosti v Alpach?
« mohu jen tak jit s odbornikem na obéd nebo vecefi?

* sponzorovanijejich Ucasti na kongresu?

+ pozvanina seminaf/nabidka sponzoringu

< uréenim adresatd vymezuji cilovou skupinu (HCPs vs sestry)

+ soulad s SmPC na pozvance

CONFORUM, Regulace reklamy lécCivych pfipravkd, 51

27.3.2025 Martin Schimmer

NI MRA
Reklama formou daru / prospéchu

Obratovy/jiny bonus

* jdeoreklamu?

* Zareklamu na HLP se povazuji také vSechny ... pobidky uré¢ené k podpore predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo spotieby HLP
* Bonus je reklamé velice blizko (ABPI), mimo jiné i proto, Ze nékdy skoro nejde odlisit obchodni a reklamni aktivita

« Comuze byt z pohledu reklamy nespravné:

prospéch odbornika (kterym je i pravnicka osoba)
vzorkovani (naturalni rabat)? Je faktura za O,- vzorkem?

Dnes jsou obratové bonusy zdravotnickym zafizenim obecné pouzivany, organy verejné moci akceptovany a jsou
napadany z jinych pozic, nez je reklama. V rizikovém rezimu jsou ale prakticky stale.

Finanéni bonusy fyzickym osobam, odbornikdm, nejsou vhodné ani bezpecné feseni. Naturalni rabaty nejsou
vhodné a bezpecné feseni u cenoveé regulovanych vyrobkd.

CONFORUM, Regulace reklamy lécCivych pfipravkdl, 2

2732025 Martin Schimmer
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27.03.2025

Reklama formou daru / prospéchu

poskytovanivzorku - jak a komu jej mohu poskytnout, v jakém mnozstvi, jak by mél vzorek vypadat?

« poskytovani vzorkl je povazovano za reklamu (zakon tak pravi - § 5 odst. 1 pism. b)) a vyslovné pozaduje, aby byl viditelné oznacen napisem
.Neprodejny vzorek" nebo ,Bezplatny vzorek”

* pouze osobam opravnénym predepisovat;

* v omezeném poctu nejvyse pro jeden kalendarni rok, kazdy vzorek musi odpovidat nejmensimu baleni humanniho lé¢ivého pfipravku uvedenému
na trh — novela toto vyrazné méni

« zadkazvzorkovani OPL

« logistické otazky (nejde o distribuci, stale ale jde o zachazeni's LP, coZ vyZzaduje bezihonnost a kvalifikované nakladani se vzorkem)
* podpis Zadosti + podpis pfevzeti ma byt totoznou osobou
«  predat SmMPC (moznost nahradit QR kdédem)

« cosmipfijemce se vzorkem udélat?

historické stanovisko k poskytovani LP za symbolickou cenu — jsou tyto Uvahy nadale relevantni?

CONFORUM, Regulace reklamy lécCivych pfipravkd,

27.3.2025 Martin Schimmer .
NIA M2
Dotazy?
B — CONFORUM, chula;o reklamy Iécivych pfipravkd, 24
Martin Schimmer
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27.03.2025

Dékuji za pozornost.

Martin Schimmer

schimmer@m?2apartners.cz

CONFORUM, Regulace reklamy lécCivych pfipravkd,

27.3.2025 Martin Schimmer
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