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- Uvod do regulace reklamy ZP
. Imény ZORR - oéekavani
. Imény zdkona o ZP a ZPIVD - oéekdavani

. ZAavér - shrnuti
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Zdkon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
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Pokyny SUKL

- UST-39 Regulace reklamy na ZP a IVDR

« UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu ,,odbornik*
- UST-41 Poskytovani reklamnich vzorkd ZP a IVDR

+ UST-42 Sponzorovani a poskytovdni dard a jiného prospéchu odbornikim a zaméstnancdm
poskytovatele zdravotnich sluzeb u reklamy na ZP a IVDR

Zde: https://sukl.gov.cz/o-nas/pokyny-a-formulare/obecne-pokyny-a-formulare/
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Zdroje regulace

LP: Smérnice o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich Ié¢&ivych pripravki

ZP: Narizeni o zdravotnickych prostredcich (MDR)

Narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro (IVDR)

MDR / IVDR

Clanek 7 - Tvrzeni

Z&kaz pouzivat text, ndzvy, ochranné zndmky,

vyobrazeni a figurativni nebo jiné symboly,

—
které by mohly uZivatele nebo pacienta uvést . ':,:E
- g~
v omyl, pokud jde o uréeny U¢el, bezpeénost - ,;,:.g;,v i
a Géinnost prostredku tim, ze: - | 8
21 FEF
.D'l ’f?
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MDR / IVDR

pripisuji prostfedku funkce a vlastnosti, které nema

vytvdreji klamnou predstavu ohledné IéCby nebo diagndzy, funkci nebo viastnosti, které
dany prostfedek nemd

neinformuji o pravdépodobném riziku spojeném s pouzivinim daného prostiedku
v souladu s jeho urcenym Ucelem

navrhuji odlisné zpusoby pouiiti prostredku, nez ty, o nichz je uvedeno, ze tvoii soucdst

urceného Ucelu, jehoz se tykalo provedené posouzeni shody

Vyvojregulace reklamy ZP v CR
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/meny ZORR-
ocekavani

Zdravotnické prostredky

Zdravotnicky prostfedek (MDR)

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
(IVDR)

Vyrobek bez uréeného Iécebného Ucelu (MDR)

Obrdzky vytvoreny za pomoci Al
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Srovndvacireklaoma - ZP, ZPIVD

Mize byt zaméfena na:

FO zpUsobilou k vykonu zdravotnického povoldni zpUsobilou ZP/ZPIVD predepisovat,

vydavat nebo pouzivat

jiného odborného pracovnika ve zdravotnictvi zpusobilého tento ZP/ZPIVD pouZivat
FO oprdvnénou provddét servis ZP/ZPIVD

FO, kterd provdadi ndkup ZIP/IPIVD pro poskytovatele zdravotnich sluieb na zdkladé
pracovnéprdvniho nebo obdobného vztahu

Srovndavaci reklama - ZP bez
urceného LU

MUze byt zaméfena na:

FO, kterd vyrobek bez urceného lécebného

UCelu pouZivd nebo nakupuje na zdkladé

oprdvnéni podle Zivhostenského zdkona

Obrdzek vytvoren za pomoci Al
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Pohostinnost - upresnéni

Offline setkani:

« doprava nebo cestovni ndklady
« ubytovdani

« strava

- registracni poplatek

Online setkdni:

- registracni poplatek

Obrdzek vtvoren za pomoci Al

Ndavstévy obchodnich zastupcU

Mohou navstévovat:

FO, které predepisuji, vyddavaiji nebo pouzivaiji ZP / ZPIVD

odborné pracovniky ve zdravotnictvi zpUsobilé ZP/ZPIVD pouzivat

FO oprdvnéné provdadét servis ZP/ZPIVD

FO, které nakupuiji ZP/IPIVD pro poskytovatele ZS

FO, které vyrobek bez urceného léCebného UcCelu pouZivaji nebo nakupuji na zdkladé oprdvnéni

podle Zivnostenského zdkona
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Nereklamni akfivity

v cenikdch a prodejnich katalozich nové také informace o zpUsobu hrazeni

ddle rozsifeni seznamu o dvé polozky:

- pobidkovy program zdravotnich pojisfoven

+ program zaméfeny vyluéné na vzdélavani osob uvedenych na slidu 13 a 14 v rozsahu

jejich odborné zpUsobilosti

i —
Vzdéldvaci program o

za UCelem zqjisténi bezpe€éného zachdzeni s prosttedkem, kvality zdravotni péce,

prohloubeni znalosti a rozvoj dovednosti t&chto osob
zprostredkovany a garantovany osobou oprdvnénou provadét instruktdaz
zalozeny na védeckém pozndni a v souladu s pokyny vyrobce prostfedku

s realizaci neni spojena odména, dar nebo jind vyhoda pro Uéastnika
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Sjednoceni pozadavkU na
reklamu

zfejmda povaha vyrobku

obchodni nazev prostredku

podstata urceného Ucelu prostiedku

zretelnd, v piipadé tisténé reklamy dobre Citelnd, vyzva k peclivému sezndmeni se s pravdépodobnymi
riziky spojenymi s pouZivanim

informace, zda je ur¢en pro pouiiti pouze zdravotnickymi pracovniky

informaci, zda mize byt prostredek vyddn pouze na lékaisky predpis

Udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt pfesné reprodukovdany a uveden
jejich zdroj

nesmi odkazovat na konkrétni orgdny statni spravy

LA8kaz

Reklama na ZP / ZPIVD hrazené z vefejného zdravotniho poijisténi ve formé
+ soutéze
+ |oterie
« jiné podobné hry spocivdaijici v mnozstvi pfedepsanych, vydanych nebo pouZitych prostiedkd

 ve formé spoftiebitelského testu (bez ohledu na Ghradu)

je zakdzdna

Vyjimka: vyrobek bez uré¢eného Ié¢ebného Ucelu
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Reklamni materidly - Ucel

zvysit spoluprdci pacienta / osoby, kterd o pacienta osobné pecuje pii poskytovani
zdravotni péce nebo v péci o své zdravi

spravny ndcvik nebo pouéeni, jak zachdzet, pouzivat nebo pecovat o prostredek

Reklamni materidly - podminky

informaci pacientovi predd, zpfistupni nebo zprostfedkuje zdravotnicky pracovnik s

odbornou zpusobilosti
zaloZzena na védeckém pozndni a je v souladu s pokyny vyrobce
nema charakter srovnavacireklamy

s poskytovdnim informace neni spojena Zddnd odména, dar nebo jind vyhoda pro

pacienta

11
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Co reklaoma nesmi?

Seznam by mél zUstat stejny
Novinka: reklama na ZP ur¢eny vyrobcem k zabrdnéni sexudlné prenosnych

nemoci mUzZe byt cilena na osoby mladsi 15 let

Vzorky

PacientUm nesmi byt poskytovdny vzorky

« ZP uréenych pro pouziti zdravotnickym pracovnikem

« P na lékaisky predpis

Pacientdm jen v mnoZstvi nezbytném pro vyzkouseni
Lékafdm v mnozstvi potiebném pro vyzkouseni
Nemusi byt oznaéeny (,,Neprodejny vzorek" nebo

,Bezplatny vzorek")

12
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zvysit spoluprdci pacienta / osoby, kterd o pacienta osobné peéuje pii poskytovani
zdravotni péce nebo v péci o své zdravi

spravny ndcvik nebo pouéeni, jok zachdzet, pouzivat nebo pecovat o prostredek

13
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Program pro pacienty -
podminky

provddén nebo zprosttedkovdn zdravotnickym pracovnikem na zdkladé jeho odborné
zpUsobilosti
informace zalozeny na védeckém pozndni a v souladu s pokyny vyrobce
informace nemaji charakter srovnavaci reklamy
s redlizaci programu pro pacienty neni spojena zddnd odména, dar nebo jind vyhoda pro
pacienta
- > vyjimky:
«  poskytnuti vzorku

« vyhoda, kterd cili vyhradné na zlepseni zdravotniho stavu a kterd je poskytovdna viem pacientdm s
obdobnou diagnézou bez ohledu na individudini IéCebny postup

«  pohostinnost (v pripadé setkdni, které organizuje PO, poskytovatel ZS nebo odbornd spolecnost)

Prestupky a sankce

Realizace programu pro pacienty
+ vrozporu s G€elem

« realizuje program pro pacienty v rozporu s pozadavky na jeho provddéni nebo zprostfedkovani zdravotnickym
pracovnikem

Poskytovdni informaci, které nejsou zaloieny na védeckém pozndni / v souladu s pokyny
vyrobce

Informace maji povahu srovndvaci reklamy

Pacientdm jsou poskytovény zakdzané vyhody

Sankce: az 500.000 K&

14
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- Novela by mohla pfinést rozvolnéni

- Reflektuje sirsi okruh osob, které zachazeji se ZP
- Reflektuje, Ze IP predstavuji Sirokou kategorii
- Sjednocuje pravidel reklamy vU¢&i odbornikim a pacientdm

- Odstranuje nejasnosti (napf. pacientské programy)
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Otazky?

Mgr. Eliska Touskova
eliska@kastnerpies.cz
www.kastnerpies.cz

in Eliska Touskova

kastnerpies
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