STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

si Vas dovoluje pozvat na odbornou konferenci

LECIVE PRIPRAVKY )

— REKLAMA ZAMERENA NA ODBORNIKY

KDY: 10. unora 2011 od 10 hodin
KDE: Velky sal SUKL, Srobarova 48, Praha 10

NA KONFERENCI VYSTOUPI ZASTUPCI:
e Ministerstva zahrani¢nich véci CR e Advokatni kancelare Nipl, Zak,

e Statniho Ustavu pro kontrolu I€Civ Slavicek, Jaro§ & spol.
e Spole¢nosti vSeobecného lékarstvi e Advokatni kancelare Baker
CLS JEP McKenzie
e Svazu zdravotnich pojistoven CR e Farmaceutickych spole¢nostf
e Transparency International inovativniho a generického
pramyslu

PROGRAM KONFERENCE

9.30-10.00 REGISTRACE A RANN| KAVA

10.00-10.05 OFICIALNIi PRIVITANI
10.05-11.45 PRVNI KONFERENCNI BLOK

Obecna pravidla propagace humannich lé¢ivych
pripravku a jejich aplikace v ramci reklamy

na odborniky

Pravidla propagace humannich Iéc¢ivych pfipravkl na od-
borniky se znac¢nou mérou lisi od nélezitosti, které vy-
zaduje reklama na IéCivé pfipravky na Sirokou verejnost.
Prispévky v prvni ¢asti tohoto konferenéniho bloku se za-
méri na spravny obsah informaci, které jsou odbornikiim
sdélovany. Kromé obecnych pravidel budou také zminény
konkrétni pfiklady judikatury Evropského soudniho dvo-
ra (pfipad léCivého pfipravku Levemir spolecnosti Novo
Nordisk (C-249/09), pfipad ABPI tykajici se finan¢nich po-
bidkovych program( za uUcelem predepisovani lécivych
pripravkd (C-62/09)).

Zpusob sdélovani informaci odbornikiim

Druhé ¢ast konferenéniho bloku bude vénované zplisobu
sdélovani informaci odbornikim. Mluvéi se v prezenta-
cich zaméfi predevsim na ucast odbornikl v prizkumech
trhu a studiich, vyuZitl daji z klinickych studif, distribuci
informaci prostfednictvim tiskovych zprav a srovnavaci
reklamu. >



11.45-12.30

12.30-14.00

14.00-14.30

14.30-16.00

OBED

DRUHY KONFERENCNI BLOK

Setkavani odbornik( na védeckych kongresech a dalSich
odbornych akcich

Pravidla setkavani odbornik( jsou stanovena zékonem
o regulaci reklamy a evropskymi pravnimi normami, a dale
jsou doplnéna praktickymi pokyny Statniho Ustavu pro
kontrolu léciv. Cilem pfispévkd prvni ¢asti tohoto tematic-
kého bloku bude spravné definovat setkavani odbornikd
a jejich podstatu. Problematika bude pfedstavena na kon-
krétnich rozhodnutich SUKL. Diskutovana bude také otaz-
ka postaveni drzitele rozhodnuti o registraci a sponzora.
Role sponzora bude prezentovana na pfipadé judikatury
Evropského soudniho dvora v kauze danského novinare
F. Damgaarda (C-421/07).

Sponzorovani

Druhé& Cast tohoto konferenéniho bloku bude vénovana
problematice sponzoringu. Prezentovany pfispévek se
bude tykat nejen toho, co je a neni mozné Ucastnikim
setkani sponzorovat nebo uhradit, ale také miry ucasti
drzitele rozhodnuti o registraci na setkavani odbornikd.
V neposledni fadé budou diskutovany také dopady spon-
zorovani na chovéani odbornikd pfi poskytovani zdravotni
péce.

Setkavani odbornikt

V ramci zavérecné &asti druhého konferencniho bloku
bude prezentovano téma setkavani odborniku z pohledu
zastupce farmaceutické spole¢nosti. Posluchaci budou
seznameni s tim, jak spravné organizovat odborna setka-
ni, a co je mozné jejich navstévniklim poskytnout.

COFFEE BREAK

TRETI KONFERENCNI BLOK

Dary

Zavérecna cast konference bude zaméfena na problema-
tiku dart, etiky a samoregulace. Dary odbornikm musf
primarné splfiovat dvé zakladni kritéria — museji byt ne-
patrné hodnoty a mit vztah k odborné Cinnosti odborni-
ka. Jakou vSak maji dary konkrétni roli pfi ovlivhovani od-
bornikl pfi poskytovani zdravotni péce? Je dar prijmem?
Na tyto a dalSi otazky odpovi prezentace zastupce Stat-
niho Ustavu pro kontrolu 1&Civ. >



Etika

Témata souvisejici s etikou budou diskutovana v dalsi
¢asti konferenéniho bloku. Odborné prezentace se zamé-
fi na obé strany darovaciho procesu, tj. darce i obdarova-
ného a zpUsob jejich chovani.

Samoregulace

Zavérecna cast konference bude vénovana problematice
etické samoregulace.

O samoregulaci v oblasti etiky dlouhodobé usiluji pro-
stfednictvim svych etickych kodexU i asociace sdruzujicl
farmaceutické spolednosti v Ceské republice (Asociaci
inovativniho farmaceutického priimyslu a Ceska asociace
farmaceutickych firem). Kodexy jsou zavazné pro vsech-
ny Clenské spole¢nosti a jejich dodrzovani je podmin-
kou Clenstvi. Zavérecna prezentace konference seznami
ucastniky s pravidly zakotvenymi v téchto dokumentech
a zpUsoby, jak chtéj tyto asociace kultivovat prostred(
v ramci farmaceutického trhu.

16.00-17.00 DISKUSE

17.00 OFICIALNI UKONCENI

Naméty do diskuse
Naméty do diskuse a dotazy mluvéim mizete zasilat na e-mailovou ad-
resu konference@sukl.cz do 31. 1. 2011.

Registrace:

Prihlagku na konferenci je mozné si stdhnout na strankach SUKL:
http://www.sukl.cz/sukl/prehled-konferenci-v-roce-2011.

Vyplnéné prihlasky, prosim, zasilejte PhDr. Maryné Kfenkové na e-mai-
lovou adresu konference@sukl.cz do 31. 1. 2011.

Registracni poplatek:

Registraéni poplatek na konferenci je 4000K& bez DPH pro komeréni
subjekty a 1000K¢ pro statni instituce, studenty apod. Kapacita pred-
naskoveého salu je 80 mist.




