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Vzajomna interakcia prava a moralky ma pre
pravo aj pre moralku podstatny vyznam.

Z. hPadiska zasady:
wikazdy moze konat’, ¢o nie je zakonom zakdzané.*
(¢L. 2 ods. 3 Ustavy SR)
hraju moralne normy ulohu vyznamného korektivu
v oblasti nezakazan¢ho spravania

a vyplnuju tak normativne tuto oblas® mimo prava.

Vecera, M. - Gerloch, A. a kol. Teéria prava, 1. vydanie, BVSP jul 2007
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Investment opportunity

* Boehringer Ingelheim launches €100M Global Venture Fund
* Boehringer Ingelheim has announced the launch of a €100 million corporate venture capital fund,
the Boehringer Ingelheim Venture Fund (BIVF) to invest in biotech and start-up companies

developing medical treatments based on fields including stem cells, RNA silencin?, next
d/or first-in-class

generation vaccines, protein or antibody technologies, new molecular targets an
lead compounds

Science|Business 2010



Science|Business

Medicina : z lat. ars medicina = lekarstvo, lekarske umenie, umenie
lieCit” - je vel'mi stara veda, ktora sa zaobera:
— chorobami — ich rozpoznavanim (diagnostika), pri¢inami (etiologia),

prevenciou (), lieCenim (terapia) a ich prejavmi (patologia), aj zdravym
funkénym stavom cloveka, Zivocichov a rastlin.

Moderna medicina je ve’mi komplexna veda. Opiera sa najmé o
poznatky biologie, chémie a fyziky, stale viac vyuziva aj informatiku.

Zmena paradigmy “?

. =




Science|Business

Professional science master's




REKLAMA A Legislativa v MEDICINE

Zakon €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach

Zakon C. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti

Zakon C. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v
zdravotnictve

Zakon ¢. 147/2001 Z. z. o reklame

Zakon C. 40/1964 Zb. ObCiansky zakonnik
Zakon €. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik
Zakon C. 300/2005 Z. z. Trestny zakon



Zakon o reklame

« Reklama je prezentacia produktov v kazdej
podobe s cielom uplatnit’ ich na trhu.

« Reklama lickov zahrna akukol’vek formu
podomoveho informovania, agitaCnu ¢innost’
alebo podnecovanie smerujuce k podpore
predpisovania, vydavania, predaja alebo
spotreby liekov.



Zakon o reklame

§ 3 VSeobecné poziadavky na reklamu

(1) Reklama musi byt’ v stilade s pravidlami hospodarskej sut’aze 7 a dobrymi mravmi .®
(2) Reklama nesmie byt’ klamliva -
(3) Reklama nesmie byt skryta.
(4) Reklama nesmie
a) zneuzivat’ doveru spotrebitel’a, nedostatok jeho skusenosti alebo vedomosti,

b) prezentovat’ produkty, ktorych vyroba, predaj, poskytovanie alebo pouZivanie st
zakazané,

c) obsahovat’ cokol'vek, ¢o znevazuje Pudsku dostojnost’, urdza narodnostné citenie alebo
nabozenske citenie, ako aj akiikol'vek diskriminéciu na zaklade pohlavia, rasy a sociadlneho
povodu,

d) propagovat’ nasilie, vandalizmus alebo vulgarnost’ a navadzat’ na protipravne konanie alebo
vyjadrovat’ s nim suhlas,

e) prezentovat’ nahotu 'udského tela pohorSujicim spdsobom,

f) prezentovat’ produkty poSkodzujuce Zivotné prostredie alebo produkty Skodlivé Zivotu

alebo zdraviu l'udi, zvierat alebo rastlin bez toho, aby sa na Skodlivost’ vyslovne a zretel'ne
neupozornilo,

g) ohrozovat’ fyzické zdravie ani psychické zdravie obCana,

h) prezentovat’ produkty ako prospesné zdraviu Pudi, zvierat alebo rastlin, ak to nie je

preukazané odbornym posudkom, 7)Naprikiad § 41 az 55 Obchodného zakonnika.
8) § 6 ods. 3 zakona €. 634/1992 Zb. v zneni neskorsich predpisov.
9) § 45 Obchodného zékonnika. Strana 1622 Zbierka zakonov &. 147/2001 Ciastka 62




Zakon o reklame

§ 8 Reklama liekov:

Laicka verejnost’

(1) Zakazuje sa reklama liekov, '¥

» a) ktor¢ nie su v Slovenskej republike registrovane,

* b) ktoré obsahuju omamné latky, psychotropné latky a pripravky, 1>

» ¢) ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis alebo na veterinarny
lekarsky predpis,

* d) ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, avSak sa uhradzaju
na zaklade zdravotného poistenia podl'a osobitného predpisu, '©

* ¢) v ktorych je zmienka o ucinkoch liekov na lieCenie tuberkulozy,
prenosnych pohlavnych chorob, zavaznych infekénych chorob,

nadorovych chorob, chronickej nespavosti, chorob poruch
metabolizmu a psychickych chorob.

15) § 2 ods. 1 az 3 zakona €. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni zakona ¢.
260/1999 Z. z.

16) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky €. 98/1995 Z. z. o Lie€ebnom poriadku v zneni neskorsich predpisov.

17) § 44 ods. 1 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.



Zakon o reklame
§ 8 Reklama liekov:

Laicka verejnost’
(2) Reklama liekov nesmie presviedcat’, ze:

a) lekarske vysSetrenie alebo lekarsky zakrok su zbyto¢né,

b) liek je ucinnejsi alebo rovnako ucinny ako iny liek alebo Ze liek nema
vedlajSie ucinky,

c) zdravotny stav osoby by sa mohol zlepsit’ po pouzivani lieku,

d) zdravotny stav osoby sa moze zhorsit’, ak liek nebude pouzivat’;
tento zakaz sa nevzt’ahuje na hromadné oCkovacie akcie.



Zakon o reklame

§ 8 Reklama liekov:
Laicka verejnost’

(3) Reklama liekov d’alej nesmie
a) prirovnavat’ liek k potravinam alebo ku kozmetickym vyrobkom,

b) naznacovat’, Ze bezpeCnost’ alebo ucinnost’ lieku vyplyva len z
pouzitia prirodnej latky, ak to nie je odborne overené,

c) ponukat’ zistenie diagnozy alebo urcenie lieCby bez lekarskeho
vySetrenia s odporucanim na pouzitie urciteho lieku,

d) uvadzat’ ucinky lieku s odkazom na ucinky lieku na iné osoby,

¢) obsahovat’ idaje o registracii lieku,

f) obsahovat’ odporucanie vedcov, lekarov alebo znamych osobnosti,

g) pouzivat’ nadmerné alebo hrozivé zobrazenia zmien 'udského
organizmu sposobenych chorobou alebo poskodenim a znazornovat’
ucinok lieku v Pudskom organizme na tieto zmeny,

h) byt’ ur€ena maloletej osobe.




Zakon o reklame

FORMY REKLAMY LIEKOV UPLATNOVANEJ
SMEROM K LEKAROM:

» reklama liekov uréena osobam opravnenym predpisovat’ lieky a osobam
opravnenym vydavat’ lieky (d’alej len ,,opravnena osoba”)

e navSteva opravnenej osoby obchodnym zastupcom drzitel’a rozhodnutia
o registracii lieku (d’alej len ,lekarsky zastupca”), ktorej cielom je
propagacia liekov

» poskytovanie vzoriek liekov osobam opravnenym predpisovat’ lieky

e poskytovanie stimulov smerujucich k predpisovaniu liekov alebo
vydavaniu liekov, ako su dary, ponuky alebo prisPuby akéhokol’vek
prospechu alebo mimoriadnej pefiaznej alebo vecnej odmeny s
vynimkou tych, ktorych hodnota je nepatrna

* sponzorovanie propagacnych podujati, na ktorych sa zicastiuju
opravnené osoby

» sponzorovanie vedeckych kongresov, na ktorych sa zacastiuju opravnene

osoby, vratane preplacania cestovnych nahrad a nakladov na
ubytovanie, ktoré s spojen¢ s uicastou na tomto podujati




Zakon o reklame

Z.akaz reklamy liekov:

* Podla § 8 ods. 5 Zakona o reklame sa zakaz reklamy liekov
nevztahuje na reklamu urcenu opravnenym osobam
(lekarom a lekarnikom).

* Reklama liekov urcena pre verejnost’, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, ktoré sa neuhradzaju ani
Ciastocne na zaklade verejného zdravotného poistenia, ktoré
neobsahuju omamné a psychotropné latky a pripravky
ktoré su registrovane v Slovenskej republike, nie je
zakazanart. j. . JE POVOLENA .“




Zakon o reklame

Reklama liekov urcéena lekarom a lekarnikom:

Reklama musi obsahovat’:

« zakladné informacie o lieku, ktoré su v zhode so Suhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

« zatriedenie lieku podl’a sposobu vydaja (I, S, A, H...)
* datum vypracovania alebo datum aktualizacie reklamného materialu

Reklama:

» v kazdej Casti sa musi zhodovat’ s idajmi uvedenymi v SPC
 musi podporovat’ racionalne pouzivanie lieku

* musi informovat’ objektivne a nezveliCovat’

 nesmie byt klamliva




Zakon o reklame,
Zakon o liekoch a zdravotnickych pomockach

Sankcie za porusenie zakonov podl’a Zakona o reklame:

dozor nad reklamou liekov (§10 pism. b) vykonava Statny tistav pre
kontrolu lie¢iv

Podla zavaznosti a druhu poruSenia povinnosti:

uloZenie pokuty do 1 660 eur (50.000,- Sk) prisluénikovi odbornej
zdravotnickej verejnosti za porusenie ustanoveni o daroch, vyhodach,
prospechu a pohosteni (§ 8 ods. 17) a lekarskemu Zastupc0v1 za porusenie
povinnosti podla § 8 ods. 12 az 14

ulozenie pokuty do 66 388 eur (2.000.000,- Sk) Siritel’ovi reklamy za
porusenie vSeobecnych poziadaviek na reklamu (§ 3 ods. 1, 3,5,7,9) a
drzitel’ovi rozhodnutia o registracii lieku, ktory je predmetom reklamy, za
porusSenie ustanoveni § 8 ods. 6, 11, 15, 16, 19 az22 a 24

ulozenie pokuty do 165 970 eur (5.000.000,- Sk) objednavatel’ovi reklamy
za klamlivu reklamu podl'a § 3 ods. 2, nepripustnu porovnavaciu
reklamu podl'a § 4 ods. 1 az 3 a za poruSenie ustanoveni o zakazanej

reklame liekov, o naleZitostiach reklamy liekov (§ 8 ods. 4, 7az 10)a § 8
ods. 24

Podla Zakona o liekoch a zdravotnickych pomockach:

uloZenie pokuty do 33 193 eur za poruSenie povinnosti skusajaceho



Eticky kodex
FARMACEUTICKEH
O PRIEMYSLU

S A FS Slovenska asociacia farmaceutickych
spolocénosti orientovanych na vyskum a vyvoj




Eticky kodex farmaceutického priemysiu

Farmaceuticky priemysel propaguje koncepciu dobrého
zdravotného stavu a pozitivheho, na zdravie orientovaného
pristupu ku kazdodennému zivotu.

Uznavajuc, ze lieky zohravaju dolezitu ulohu v prevencii, zlepseni
a lieCbe ochoreni, sa farmaceuticky priemysel zavazuje:

— poskytovat’ lieky, ktoré spinaju najvyssie Standardy bezpecénosti,
ucinnosti a kvality;

— zabezpecovat’ vo vztahu k liekom komplexné technicke a
informacné sluzby v sulade s aktualne uznavanym medicinskym a
vedeckym poznanim a skusenost’ami;

— pouzivat profesionalitu pri styku s odbornou zdravotnickou
verejnost’ou”, predstavite/mi verejného zdravotnictva a laickou

verejnostou.



ETICKy KODEX: OBSAH

. Povaha a dostupnost’

informacii a tvrdeni
Informacie o produkte

Reklamny material

Lekarski zastupcovia

Vzorky produktov

Obchodné vystavy
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Cestovanie a sponzor-

stvo




1) POVAHA A DOSTUPNOST INFORMACII A TURDENI

1.1

1.2.

Zodpovednost’

Je zodpovednostou €lenov, ich zamestnancov a ich zdravotnickych
/technickych poradcov zabezpecCit, aby medicinsky obsah
obsiahnuty vo vSetkych reklamnych materialoch* bol pravdivy,
spravny”, presny, aktualny, overitelny a plne dolozeny
informaciami o produkte, literaturou* alebo archivovanymi
udajmi-

Medicinske tvrdenia a grafické vyhlasenia o produktoch musia
byt aktualne, presné a vyvazené a nesmu zavadzat’, ¢i uz priamo
alebo nepriamo, alebo opomenutim.

Poskytovanie zdévodnujucich udajov
Udaje, ktoré su citované v reklamnych materialoch na podporu
tvrdeni, vratane archivovanych udajov alebo udajov v tlaci, musia byt’

na poziadanie spristupnené prislusnikom odbornej zdravotnickej
verejnosti a spolo¢nostiam.




1) POVAHA A DOSTUPNOST INFORMACII A TURDENI

1.3.

Nepravdivé alebo zavadzajuce tvrdenia

Produkty, ktoré neboli zo strany SUKL schvalené na tcely
registracie, nesmu byt predmetom reklamy.

Tento zakaz sa vztahuje aj na neschvalené INDIKACIE
registrovanych produktov.

Porovnavanie produktov nesmie byt zavadzajiuce a znevazujuce.
Musi byt vecné, ¢estné, zalozené na relevantnych a porovnatefnych
aspektoch produktov a musi sa dat’ zdévodnit’ a dolozit' s odkazom na
zdroj. Pri uvadzani porovnania je potrebné starostlivo zabezpecit, aby
porovnavanie nezavadzalo skresfovanim, nenalezitym dérazom alebo inym
spbsobom.

1.4. Dobry vkus

Reklamny material (vratane grafickych a inych vizualnych prezentacii) by
mal byt v stlade so vSeobecne uznavanymi normami dobrého vkusu a
reSpektovat’ profesionalne postavenie jeho prijemcov.



1) POVAHA A DOSTUPNOST INFORMACII A TURDENI

1.5. Neopravnené superlativy

. Neopravnené superlativy sa nesmu pouzivat’. Tvrdenia nesmu
vzbudzovat’ dojem, ze produkt alebo jeho aktivna zloZka su
jedinecne, alebo ze maju nejaku zvlastnu vyhodu, kvalitu alebo
vlastnost’, pokial to nie je mozné preukazat. Slovo “bezpecny” sa
nikdy nesmie pouzivat’ neopravnene. Nesmie sa uvadzat, ze
produkt nema ziadne vedlajSie uc€inky, ze pri nom nehrozi
nebezpecenstvo otravy alebo vzniku navyku ¢i zavislosti.

1.6. Nové produkty

. Slovo “novy” sa nesmie pouzit na opisanie akéhokolvek produktu,
prezentacie alebo terapeutickej indikacie, ktoré boli dostupné a vo
vSeobecnosti predmetom reklamy na trhu v Slovenskej republike po
dobu viac nez 12 mesiacov.



1) POVAHA A DOSTUPNOST INFORMACII A TURDENI

1.7. Porovnavacie vyroky

. Porovnavanie produktov nesmie byt’ zavadzajuce a znevazujuce.
Musi byt’ vecné, cestnée, zalozené na relevantnych a
porovnatelnych aspektoch produktov a musi sa dat zdévodnit' a
dolozit’ s odkazom na zdroj.

. Pri uvadzani porovnania je potrebné starostlivo zabezpecit, aby
porovnavanie nezavadzalo skreslovanim, nenalezitym dérazom alebo
inym sp6sobom.

. Nesmu sa pouzivat’ také komparativne prirovnania, ktoré len
tvrdia, ze produkt je lepSi, silnejSi, CastejSie predpisovany a
podobne.

. Ak sa pouzivaju na zdévodnovanie porovnavacich vyrokov

archivované udaje, tieto musia byt’ v sulade s poziadavkami
¢lanku 1.2 vyssie.



1) POVAHA A DOSTUPNOST INFORMACII A TURDENI

1.7. Napodobnovanie

Reklamné informacie by nemali napodobnovat’ prostriedky,
kopirovat’ slogany alebo vSeobecnu graficku upravu, ktoru si
zvolili ini vyrobcovia, spésobom, ktory by Fahko mohol zavadzat’
alebo pomylit.

1.8. Lekarska etika

Mena lekarov alebo ich fotografie sa nesmu pouzivat spésobom,
ktory by odporoval lekarskej etike.



2) INFORMACIE 0 PRODUKTE

2.2. Klinicky vyznamné zmeny

— Ak je klinicky vyznamna zmena tykajuca sa bezpeénosti produktu
zahrnuta do informacie o produkte, mala by byt’ uvadzana vo
vSetkych vyjadreniach informacie o produkte po dobu 12
mesiacov odo dna tejto zmeny s hviezdi¢kou (hviezdickami) k
poznamke pod €iarou s velkostou pisma nie mensou ako 2 mm s
nasledovnym textom:

“Vsimnite si prosim zmenu(y) v informacii o produkte.”

. Uplné znenie zmenenej ¢asti by sa malo uvadzat’ poéas tohto
obdobia v kazdej skratenej informacii o produkte.

. Ak ¢len aktivne nepropaguje produkt, musi sa zmena informacie
o produkte pisomne oznamit’ prislusnym prislusnikom odbornej
zdravotnickej verejnosti.



3.2. Reklama v ¢asopisoch

Reklama v €asopisoch musi byt’ v sulade s poziadavkami
jednej z nasledujucich kategorii. Pozadovana informacia sa
musi objavit’ v kazdej publikacii vytlacena velkost’'ou pisma
nie mensou ako 2 mm a musi byt z dévodov citatelnosti
dostatocne odlisena od pozadia.

Je potrebné starostlivo zabezpecit, aby tam, kde je reklama po
oboch stranach alebo kde ide o viacstranovy vytlacok, nebola
informacia obsiahnuta na kazdej individualnej strane nepravdiva
alebo zavadzajuca, ak sa Cita osobitne.



3.2.1.Uplna reklama*

3.2.1.1._UpIna reklama musi obsahovat’ v ramci vlastného obsahu
reklamy nasledovné:

(a) obchodnu znacku produktu,

(b) INN* aktivnych latok (latky),

(c) nazov drzitela rozhodnutia o registracii lieku a jeho poStovu
adresu v Slovenskej republike,

(d) aplnu alebo skratenu informaciu o produkte.

3.2.1.2. Uplna reklama je povinna pre reklamu vsetkych novych
chemickych latok* alebo novych indikacii pocas 12 mesiacov od
datumu ich prvej reklamy v lekarskych publikaciach alebo dlhsie,
podla rozhodnutia zadavatela reklamy.

3.2.1.3. Informacia o produkte by mala byt umiestnena vedla hlavnej
casti reklamy. Ak to nie je prakticky uskutoCnitelné, musi reklama
obsahovat’ vyjadrenie vytlacené velkostou pisma aspon 2 mm
s nasledovnym znenim: “Pred predpisanim si prosim prestudujte
informaciu o produkte. V tejto publikacii informaciu o produkte
najdete...”.




3.2.2. Kratka reklama

3.2.2.1. Kratka reklama je uréena na pripomenutie predpisujucemu
existenciu produktu a nesmie obsahovat reklamné tvrdenia. Pouzitie
vyluCne kratkej reklamy v ramci akéhokolvek jedného Cisla publikacie
nie je dovolené pred uplynutim 12 mesiacov od prvého
uverejnenia reklamy na novu chemicku latku alebo pred uplynutim 12
mesiacov po klinickej vyznamnej zmene zaznamenanej v informacii o
produkte.

3.2.2.2. Kratka reklama musi ohsahovat”
(a) obchodnu znacku produktu,
(b) INN aktivnych latok (latky),

(c) nazov drzitela rozhodnutia o registracii lieku a jeho poStovu adresu
v Slovenskej republike,

(d) vyjadrenie o tom, ze d’'alSie informacie je mozné ziskat’ na
poziadanie od dodavatela.



3.2.2. Kratka reklama

3.2.2.3. Kratka reklama moze obsahovat:

(a) az 5 slov opisujucich terapeuticku triedu *, avSak bez pouzitia
reklamnych fraz,

(b) grafické prostriedky,
(c) vyjadrenie o dostupnych formach davkovania,

(d) vyjadrenie odkazujuce na umiestnenie informacie o produkte v
referenCnom manuali.

Ziaden iny material alebo informacie nie si dovolené.



3.2.3. Clanky objednané spoloénost'ou

3.2.3.1. Clanky objednané spolo&nostou musia byt ako také identifikovatelné
velkostou pisma nie mensou ako 2 mm.

3.2.3.2 Clen (SAFS-u), ktory je zodpovedny za zaradenie élanku
objednaného spoloc¢nost’'ou, musi byt’ zretel'ne identifikovany,
bud’ nad ¢lankom objednanym spoloCnostou alebo pod nim velkost'ou
pisma najmenej 2 mm.

3.2.3.3. Clanky objednané spoloénost'ou musia byt v sulade so
vSetkymi relevantnymi ustanoveniami ¢lankov 1 a 3.1 tohto
Kédexu. Clanky objednané spoloénostou musia tiez byt v stlade
s poziadavkami Clankov 3.2.1 a 3.2.2 tohto Kodexu.
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Stadia referenCnej literatury
klinického uCinku liekov

The New England Journal of Medicine
JAMA

The Lancet

Annals of Internal Medicine

Archives of Internal Medicine

» 306 €lankov o tykajuci sa lie€by, v 42 9% nebolo uvedena
farmaceuticka podpora !!!

> Citatelia boli ponechani v nevedomosti
o dblezitom zdroji Studie:
» skryta reklama ?

Hochman & Cormick, 2008



« Studia s ,XY-statinom®:

- Pre zvysenie morbi-mortality v placebovom
ramene bola Studia z ,.eTickych dovodov®
predcasne prerusend po 2 rokoch
(namiesto planovaného trvania 4 rokov)

- Vysledky po 2 rokoch pouzité k
matematickému modelovaniu vystupov po 4
(hypo’re’rlckych) rokoch

- Napriek tomu, ze ze Studia bola ukoncena po
2 rokoch, prezentuju sa ,robustnejsie”
vysledky 4-roCného modelu ako  koneCne”




« SLOVENSKO:

Vysledky z .dataon file' firemnych
jaboratornych sledovani a lokalnych
PMS (nepublikovanych v odbornych
casopisoch), prezentované vO
FIREMNOM casopise odborne;
verejnosti ako ,EBM data™:

» Celoslovenskd kampan

* Prednasky odbornikov z odboru na
odbornych vedeckych podujatiach

+ POZIADAVKA ExKkluzivity v
kategorizacii
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G.Klimt: Hygieia
olej na platne 1900-1907
Znicené 1945




BACK UP



Zakon o liekoch a zdravotnickych pomockach
Zakon o zdravotnej starostlivosti

KLINICKY VYSKUM A DALSIE PRIENIKY VZTAHU LEKAROV
A
FARMACEUTICKEHO PRIEMYSLU

« Kklinické skuSanie (§ 15 - § 18 Zakona o liekoch a zdravotnickych
pomockach)

* neintervencné klinické skuasanie (§18a Zakona o lieckoch a
zdravotnickych

* pomockach)

e biomedicinsky vyskum (§ 26 - § 34 Zakona o zdravotnej starostlivosti)

* iné Studie a vyskumy, kde zber dat nie je priamo spojeny s
predpisovanim urciteho lieku (epidemiologické studie, marketingove
prieskumy)



Zakon o liekoch a zdravotnickych pomockach

NEINTERVENCNE KLINICKE SKUSANIE (NKS alebo NIS)

Neintervencéné klinicke skusSanie je sledovanie pouzivania registrovaného
lieku pri poskytovani zdravotnej starostlivosti

Pr1 neinterven¢nom klinickom skuiSani sa:
a) liek predpisuje v sulade s podmienkami urcenymi v rozhodnuti o
registracii lieku
b) vopred neurcuje zaradenie chorého cloveka do danej terapeuticke;j
stratégie protokolom, ale vychadza z beznej terapeutickej praxe

c) rozhodnutie lekara o predpisani lieku zretel’ne oddel’'uje od
rozhodnutia zaradit’ chorého cloveka do klinického skuSania

d) nemusi pouzit’ doplinujuci diagnosticky postup ani monitorovaci
postup na chorom ¢loveku
€) pouZziju na analyzovanie ziskanych udajov epidemiologické metody



Zakon o liekoch a zdravotnickych pomockach

Z.ikonné poziadavky na klinické skusanie

* Poziadavky na klinické skaSanie a spravnu klinicku prax uvedene v §
15 az 18 zakona €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach
sa nevzt’ahuju na neintervencné klinické skusanie.

* Neintervencéne klinicke skusanie je upravené zvlast’ v § 18a zakona ¢.
140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomo6ckach



2) INFORMACIE O PRODUKTE

. Sucast’ou vSetkych typov reklamnych materialov popisanych v
Clanku 3 musi byt bud’ uplna alebo skratena informacia o
produkte.

. Vzdy, ked’ sa to vyzaduje, musi sa informacia o produkte objavit’

tlacena s velkost'ou pisma nie mensou ako 2 mm a dostato€ne
kontrastne odliSena od pozadia tak, aby bola citatel'na. Hlavné
nadpisy by sa mali dat’ Fahko identifikovat’.

. Informacia o produkte nesmie byt’ pretlacena alebo prekladana
reklamnymi frazami alebo grafickymi prostriedkami a musi zretelne
oznacit’ kazdu najnovsiu klinicky vyznamnu zmenu®.




2) INFORMACIE 0 PRODUKTE

2.1. UpIna informacia o produkte

Uplna alebo skratena informacia o produkte musi byt prilozena
ku vSetkym reklamnym materialom v Slovenskej republike.



2) INFORMACIE O PRODUKTE

2.2. Skratena informacia o produkte

. Skratena informacia o produkte sa smie pouzivat’ v medicinskych
publikaciach.
. Skratena informacia o produkte musi presne zodpovedat’ uplnej

informacii o produkte, pricom méze byt parafrazou alebo
zhrnutim uplnej informacie o produkte.

. Pod nadpisom “Skratena informacia o produkte"” sa musi uviest’
nasledovné:
(a) schvalené indikacie pouzitia;
(b) kontraindikacie;
(c) klinicky vyznamné varovania;
(d) klinicky vyznamné upozornenia pre pouzitie;
(e) klinicky vyznamné neziaduce ucinky a interakcie;
(f) dostupné liekové formy;
(g) rezimy davkovania a spésoby podavania;
(h) klinicky vyznamny potencial na moznu liekovu zavislost’;
(i) odkaz na Specialnu skupinu pacientov.




3.2.1.Uplna reklama*

3.2.1.4. Pouzitie skratenej informacie o produkte je dovolené po 12
mesiacoch od uvedenia prvej reklamy novej chemikalie v
medicinskych publikaciach.

3.2.1.5. Skratena informacia o produkte by mala byt umiestnena vedla
hlavnej casti reklamy. Ak to nie je prakticky uskutocnitel'né, musi
reklama obsahovat’ vyjadrenie vytlacené vel’kostou pisma aspon
2 mm s nasledovnym znenim: “Pred predpisanim si prosim
prestudujte informaciu o produkte. V tejto publikacii informaciu o
produkte najdete...”.

— Vtomto bode ..., sa vilozi Cislo strany v publikacii, kde sa informacia nachadza,
alebo odkaz na primerane zmienenu ¢ast’ s informaciou o produkte alebo index
inzerentov.

. Informacia o produkte by mala vZzdy byt pevnou sucéastou
casopisu



