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® SU KL Reklama na lécivé pripravky z hlediska dozorové praxe

I

Kontrolni cinnost dle kontrolniho radu

=, Kontrolni ¢innost v oblasti dozoru nad reklamou
=, Vybér kontrolovanych osob

=, Zahajeni kontroly

=, Predmeét kontroly

, Pribéh kontroly

=, UkoncCeni kontroly

=+, Zverejnovani vysledku kontrol
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' 7 Regul kl léCivé pfFi ky / Kontrolni ¢i t
® gulace reklamy na Iécivé pfipravky / Kontrolni ¢innos
) SUKL

Kontrolni ¢innost v oblasti dozoru nad reklamou

0]

0]

Q

Q

Q

zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich
predpisu

zakon €. 378/2008 Sb., o lé¢ivech a o zméndch nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich
predpisu

zakon €. 634/1992 Sb., o ochrané spotrebitele, ve znéni
pozdéjsich predpist

zdkon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zmeéneé a doplnéni nékterych souvisejicich zdkon(

zakon €. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni rad)
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Vyber kontrolovanych osob

%, Na zakladé analyzy rizik — plan kontrol 1 krat rocne.

Kritéria pro hodnoceni a vypocet rizika:

— postaveni subjektu k reklamé na humanni léCivé pripravky
(zadavatel, zpracovatel, Siritel)

— predeslé nezakonné aktivity v oblasti reklamy na humanni léCivé
pripravky

— predesla kontrolni ¢innost u daného subjektu

— kapital spolecnosti, navyseni pokles vlastniho kapitalu oproti
minulému obdobi hodnoceni, nartst/pokles vysledku
hospodareni oproti predchozimu hodnocenému obdobi

— velikost portfolia daného subjektu
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® ) Sl’J KL Regulace reklamy na lécivé pfipravky / Kontrolni Cinnost ]

Vyber kontrolovanych osob

= Na zakladé podnétl

=, Kongresy a odborna setkani narodniho,
mezinarodniho vyznamu

=, Mistni odborné akce na zakladé publikovanych
informaci
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Kontrolni rad — zahajeni kontroly

=, zahajeni kontroly je podle § 5 odst. 2 kontrolniho
radu prvnim kontrolnim ukonem

— predlozeni povéreni ke kontrole kontrolované
osobé

— doruc€eni oznameni o zahajeni kontroly

— prvni z kontrolnich ukonu bezprostredné
prdchazejicich predlozeni povéereni ke kontrole
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Kontrolni rad — zahajeni kontroly

>, predlozeni povéreni ke kontrole — v pripadé cilené
kontroly

— vyhotovuje se zaznam o zahajeni kontroly na misté a v ¢as
zahajeni kontroly

=y oznameni kontroly pisemné — v pripadé uvodnich
a naslednych kontrol

— povéreny/vedouci inspektor uvadi: datum kontroly, ¢as
zahajeni kontroly, misto kontroly a oblast kontroly
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Kontrolni rad — predmet kontroly

=, Vybrany |éCivy pripravek za urcité obdobi
— veskeré reklamni materidly spole¢né s uvedenim zpUlsobu
Sireni za obdobi
— dokumentace k dalSim marketingovym aktivitam

— informace o vSech setkdnich odbornikd, €i jinych
odbornych akcich, véetné prezencnich listin ucastniku a
odbornych program

— dalSich reklamni materialy pouzité v pribéhu akci pro
odborniky

— vydej reklamnich vzorkd
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Kontrolni rad — pribéh kontroly

 neposkytne-li kontrolovana osoba nebo zastupce
kontrolované osoby soucinnost dle § 10 odst. 2
kontrolniho radu, dopusti se prestupku nebo
spravniho deliktu, za ktery Ize ulozit pokutu
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Kontrolni rad — pribéh kontroly

=, protokol o kontrole se vyhotovi ve lhuté 30 dnu ode dne
provedeni posledniho kontrolniho ukonu, ve zvlaste
slozitych pripadech do 60 dnU

, pokud kontrolovana osoba poda namitky proti protokolu
o kontrole, provede se rizeni o namitkach

=, pokud vedouci kontrolni skupiny nebo inspektor
nevyhovi namitkam ve [huté 7 dnu od jejich doruceni,
vyridi je nadrizena osoba ve |hité 30 dnu ode dne jejich
doruceni tak, ze jim vyhovi, castecné vyhovi nebo je
zamitne
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Kontrolni rad — ukoncéeni kontroly

= marnym uplynutim |hity pro podani namitek, nebo
vzdanim se prava podat namitky

=, dnem doruceni vyrizeni namitek kontrolované osobé

=, dnem, ve kterém byly namitky predany k vyrizeni
spravnimu organu
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Kontrolni rad — zverejnovani

s, v souladu s ustanovenim § 26 kontrolniho radu
zverejnujeme obecné informace o vysledcich kontrol
dle zakona o regulaci reklamy, zakona o |éCivech

%, http://www.sukl.cz/farmaceuticky-
prumysl/kontrolni-cinnost
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Dékujeme za pozornost
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