1.odborna konference

pulz2023

drdvotnlcke prostredky




Program F‘Iz

Stfedd 3]. kVétnCl oradni unie pro

legislativu ve zdravotnictvi

Mgr. Martin SCHIMMER otevie téma:

Regulace reklamy ZP

Zhodnoceni 2 let zkuSenosti s regulaci reklamy na ZP.
Reklama na Sirokou verejnost — co je Spatné

a kde vidime prostor pro zlepseni?

Reklama na odborniky - co je Spatné

a kde vidime prostor pro zlepSeni?

Online marketing - jak na néj podle stévaijici regulace?

Mgr. Martin DYMAGCEK otevie téma:

MDR a IVDR a jejich aplikace
v prostiedi éeského trhu

Praktické zkuSenosti a nejvétsi problémy.

Pfechodnd ustanoveni - Legacy devices dle MDR a dle IVDR.
Registrace a notifikace prostfedk(l podle nové legislativy.
Vykon statni sprdvy na Giseku MDR a IVDR v CR,

pouziti technickych norem pfi posouzeni shody.

Kdo jsou nasi garanti, si mlzete precist na www.poradniunie.cz

Celou konferenci koncipujeme formou panelové diskuze.
Kazdé téma bude uvedeno kratkou prezentaci naseho
garanta. V panelu zasednou ¢lenové PULZu, zéstupci
ministerstva zdravotnictvi, SUKL, zdravotnich pojistoven,
pramyslu, pacientt ¢i odborné verejnosti.
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Co je to reklama? Co je to informace?

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

o Za reklamu na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
se povaZzuji také vsechny formy informovdni, pruzkumu nebo pobidek, konané za
ucelem podpory predepisovadni, vydeje, prodeje nebo pouzivdani zdravotnickych
prostredky a diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro.

o jenom to, ze informaci $ifi/praktiku provadi vyrobce, distributor nebo prodavajici neznamen3, ze
je to reklama, a naopak

o nereklamni materiadly (pacientsky program; pacientské karty; materialy o onemocnéni)

pulz



Co je reklama?

navstévy obchodnich zastupci
dodavani vzorku
spotrebitelska soutéz

nabidka nebo prislib jakéhokoliv
prospéchu nebo finanéni nebo vécné
odmény

sponzorovani setkani

reklamni materiadly

o VvTV/RaVvOD

o na internetu

o letdky (vlastni ale tfeba také retézcl |ékaren)
a jejich sireni

A co reklama neni?

korespondence nutna k zodpovézeni
specifickych dotazl na konkrétni ZP/IVD a
pripadné doprovodné materialy nereklamni
povahy,

prodejni katalogy a ceniky, pokud
obsahuji pouze zakladni popis vlastnosti
ZP/IVD nutny k jejich identifikaci,

udaje o lidském zdravi nebo
onemocnénich, pokud neobsahuji zadny
odkaz, a to ani neprimy, na ZP a IVD

pokud vyjimku nesplnim, prochazi sdéleni
testem ucelem



Na koho reklama muze smérovat?

- Kdo je odbornik pro ZP?

o predepisovani ZP

|ékar nebo zubni lékar

jiny  zdravotnicky pracovnik podle zdkona o
nelékarskych zdravotnickych povolanich se
specializovanou nebo zvlastni odbornou zplsobilosti

pozor ale vykladové stanovisko SUKL

o vydejZP

poskytovatel zdravotnich sluzeb |ékarenské péce
(lékarna a vydejna ZP)

provozovatel o¢ni optiky

smluvni vydejce (osoba, se kterou ZP uzavrela smlouvu
o vydeji) [pouze ten, ke kteréemu je smlouva!]

v logice NSS u pfipadu Walmark jsou odborniky tyto
osoby

v lékarné a vydejné pak farmaceut, farmaceuticky
asistent, ortotik-protetik a ortopedicky protetik u
ortoticko-protetického ZP

v ocCni optice optometrista, diplomovany oc¢ni optik
nebo technik, ocni optik nebo technik nebo ocni Iékar

« mame tim padem 3 kategorie pfijemcd
reklamniho sdéleni na ZP

O

odbornici [osoby podle predchozi definice]

zpusobili k prfijeti srovndvaci reklamy

zpusobili k pfijeti reklamy na ZP na predpis a k pouziti
zdravotnickym pracovnikem

limitace prospéchu a sponzorovani, limitace vzorku

zaméstnanci poskytovatell zdravotnich sluzeb

zpusobili k pfijeti reklamy na ZP na pfedpis a k pouZiti jen
zdravotnickym pracovnikem
limitace prospéchu a sponzorovani, limitace vzorku

Siroka verejnost [vSichni ostatni]

zpUsobili k pfijeti reklamy na ZP bez predpisu a bez pouziti jen
zdravotnickym pracovnikem
bez limitace prospéchu, sponzorovani a vzorku



Zakladni pozadavky na reklamu podle ZORR

ZP/IVD ktery lze uvddét na trh v souladu s MDR nebo IVDR

O kongresova vyjimka
ZP/IVD hrazené ze ZP nesmi byt predmétem reklamy v podobé spotiebitelské soutéze
spocivajici v mnozstvi predepsanych, vydanych nebo pouzitych prostifedkd

Reklama na ZP/IVD nesmi jakymkoliv zplsobem odkazovat na konkrétni organy statni spravy

Poskytovatel opravnény vydavat ZP a smluvni vydejce nesmi v souvislosti s vydejem ZP
hrazeného ze zdravotniho pojisténi poskytnout, nabidnout nebo slibit penézni ¢i nepenézni
plnéni, vyvhody nebo dary majetkové Ci nemajetkové povahy, a to ani prostrednictvim tretich
0sob;

tim neni dotCena moznost poskytnuti slevy nebo snizeni konecné ceny neuplatnénim
maximalni obchodni prirazky pfi vydeji takového ZP.

pulz



Co reklama na ZP obsahovat nesmi podle MDR

Pri .. reklamach na tyto prostfedky je zakazano pouzivat text, nazvy, ochranné znamky, vyobrazeni a
figurativni nebo jiné symboly, které by mohly uzivatele nebo pacienta uvést v omyl, pokud jde o uréeny ucel,
bezpecnost a Gcinnost prostredku, tim, Ze:

O  pFipisuji prostfedku funkce a vlastnosti, které dany prostiredek nem3j;

O vytvareji klamnou predstavu ohledné lécby nebo diagnézy, funkci nebo vlastnosti, které dany
prostfedek nema3;

O neinformuji uzivatele ¢i pacienta o pravdépodobném riziku spojeném s pouzivanim daného prostifedku
v souladu s jeho urcenym ucelem;

O navrhuji odlisné zpUsoby pouZiti prostfedku, neZ ty, o nichZ je uvedeno, Ze tvofi souéast uréeného

Ucelu, jehoz se tykalo provedené posouzeni shody.

Ktery dUlezity pozadavek na férovou reklamni komunikaci zde chybi — at uz vici odbornikdm nebo vuci Siroké

verejnosti?



Reklama na sirokou verejnost

® predmétem nesmi byt nesmi byt ZP/IVD, ktery

O je podle pokynu vyrobce uréen pouze pro pouziti zdravotnickym pracovnikem,
0 mUze byt vydan pouze na poukaz nebo Zadanku (ne ale pro Uhrady, ale vibec)

Skupiny prostredky, které mohou ohrozit zdravi nebo Zivot ¢lovéka, a to i pri dodrZzeni urceného ucelu jejich
pouZiti, jestlize se pouzivaji bez dozoru Iékare, a které se vyddvaji pouze na lékarsky predpis, jsou

a) télisko nitrodélozni,

b) prostredky pro Iécbu poruch dychani ve spdnku,

c) implantabilni prostredky, které jsou aplikovdny injekéné, a
d) sluchadla.

® reklama zamérend na Sirokou verejnost musi

byt formulovana tak, aby bylo ziejmé, Ze vyrobek je ZP/IVD
obsahovat obchodni nazev
obsahovat uréeny ucel

o O O O

obsahovat zretelnou [dobfe Citelnou] vyzvu k peclivému proéteni navodu a informace k bezpe¢nému
pouzivani, pokud musi byt pfilozeny

® prfipominkova reklama WIZ



Reklama na sirokou verejnost

reklama zameérena na Sirokou verejnost nesmi

obsahovat srovnavaci reklamu (srovnani s
konkuren¢nim produktem)

vyvoldvat dojem nepotiebnosti porady s Iékafem
(napf. nabidka diagnézy na dalku)

naznacovat, ze klinickd uc¢innost ZP/IVD je zarucena,
lep$i nebo rovnocenna jiné lIéébé nebo metodé
nebo Ze pouziti nema rizika, nebo Ze bezpecnost a
ucinnost je zaruc¢end tim, Ze je prirodniho pdvodu

naznacovat, Ze nepouziti ZP/IVD zhorsi zdravotni stav

zaméreni vyhradné na osoby mladsi 15 let

doporuéovat ZP s odvolanim na doporuéeni védcu,
zdravotnickych odbornikd, a osob, které maji
spolec¢enské postaveni a mohly podpofit pouZivani

odkazovat na zkousky a procesy, které jsou povinné k
uvedeni na trh

naznacovat, ze bezpecnhost nebo Ucinnost ZP/IVD je
zarucena pouze tim, Ze je pfirodniho pGvodu,

obsahovat popis konkrétniho prdbéhu onemocnéni vedouci
k mozné chybné diagndze

poukazovat nevhodné /pfehnané&/ zavadéjicim zplsobem na
moznost uzdraveni

pouzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim
zpUsobem vyobrazeni zmén na lidském téle zplsobenych
nemoci nebo Urazem nebo plsobenim ZP/IVD



Reklama na odborniky a na zaméstnance
poskytovatele

e reklama zaméfend na odborniky a ® reklama zamérena Nna odborniky  a
. P zameéstnance poskytovatele musi obsahovat
zameéstnance poskytovatele musi byt POsKY

Sirena pouze komunikaénimi o dostateéné, dolozitelné a objektivni Udaje, které
> - o > L.~ umozni adresatovi vytvofit si vlastni nazor na

prostredky urcenymi prevazne pro klinicky pFinos konkrétniho ZP/IVD

tyto odborm'ky/zaméstnance nebo o pfevzaté udaje z odbornych publikaci nebo z

odborného tisku musi byt pfesné reprodukovany

primou komunikaci s nimi a musi byt uveden jejich zdroj,

o o e B S

o odborné casopisy

o navstévy odborniku ® odlisna pravidla pro reklamu ve formé
o seminafe a sympozia pro odborniky pripominky [smi obsahovat jen obchodni
o webové stranky pro odborniky nazev ZP/IVD, popfipad& ochrannou znamku]
o (7 e JENOM na odborniky je dovolena srovnavaci

reklama



Prospéch odbornikli a zaméstnancl

® Vv souvislosti s reklamou na ZP a IVD zaméfenou na odborniky a
zameéstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb se zakazuje jim nabizet,
slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch

® vyjimky:
O prospéch je nepatrné hodnoty a souvisi s vykonavanou odbornou ¢innosti osoby, které prospéch
sméruje [nepatrna hodnota je 1.500 K¢ na rok na odbornika]
o poskytovani vzorkd v mnozZstvi potiebném pro vyzkouseni ZP/IVD v souladu s uréenym Ucelem
pouziti, vzorek musi byt viditelné oznacen napisem ,Neprodejny vzorek" nebo ,,Bezplatny vzorek"
O sponzorovani setkani podle zakona

e odbornici/zaméstnanci maji zakdzano vyzadovat/pfijimat prospéch, dary a
vyhody v rozporu s timto pravidlem

pulz



Prospéch odbornikli a zaméstnancl

e CO je tim regulovanym prospéchem:

o financni prostfedky [nejen prfimé financni
prostredky, ale i napriklad neprimérené platby za
sluzby nebo za nepotrebné sluzby]

o nevhodné dary [bud neodpovidaji hodnotou
nebo souvislosti s odbornou Cinnosti]

[ | mikrovinna trouba, rychlovarna konvice
| alkohol a obecné darkoveé kose
| elektronika

e prospech podléha evidenci

o evidence musi byt schopna dolozit, komu je
prospéch poskytovan

o evidence musi byt schopna dolozit, jaky
prospéch osoba obdrzela a v jakém roce

® sponzorovani setkani a védeckych kongresu

o

reklamni setkdani (sponzorovani setkani konanych za
UCelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo
pouzivani ZP a IVD) navstévovanych odborniky,
kongresy a odborna setkdani (sponzorovani védeckych
kongresu a jinych obdobnych setkani s Gcasti odbornik()
a Uhradu nakladd na dopravu a ubytovani souvisejicich
s jejich Ucasti.

® Dbezplatné poskytované pohosténi, ubytovani a
doprava musi byt [povinnost uloZzena sponzorovi
a poradateli]

o
o

o

pfimérené Gcelu setkani
s ohledem na ucel setkani vedlejsi,

nesmi byt rozsifeno na jiné osoby nez odborniky a
zameéstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb

Jnepfiméreny” prospéch neni sadm o sobé zakdzan, ale
jen v uvedeném rozsahu ma vyjimku ze zakazu
prospéchu



Témata k diskusi v panelu

1. Jaka ma ,nova“ regulace reklamy na ZP pozitiva a jaka negativa
2. Co bychom mohli bez litosti zrusit, co bychom méli upravit a co pfidat

3. Dava smysl rozdéleni reklamy na odborniky a Sirokou vefejnost a omezeni reklamy na
Sirokou verejnost jen na nekteré ZP?

4. Co by bylo vhodné feSeni pro online reklamu?

pulz
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