UST-23 verze 3  Poskytovani reklamnich vzorkd humannich lécivych pripravki

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-23 verze 2 s platnosti od 10.11.2014.

Dodavani vzork( humannich lécivych pripravkd se, podle ustanoveni § 5 odst.1 pism. b) zdkona ¢. 40/1995
Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o provozovani rozhlasového a
televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o regulaci
reklamy“), povaZuje za reklamu. Podle tohoto zdkona je moZné poskytovat vzorky humannich Iécivych
pfipravkld pouze osobam opravnénym tyto |écivé pripravky predepisovat. Je zakdzano poskytovani vzork(
laické verejnosti. Jako reklamni vzorky mohou byt podle tohoto zdkona poskytovany pouze |éCivé pripravky
registrované podle zdkona ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o
|éCivech), ve znéni pozdéjsich predpisli. Neni mozné poskytovat reklamni vzorky neregistrovanych lécivych
pfipravkd, a to ani léCivych pripravkd pouZivanych v rdmci specifickych 1é¢ebnych program (§ 49 zadkona o
|écivech) i pouzivanych podle ustanoveni § 8 odst. 3 zakona o |éCivech.

I. Poskytovani vzorkt léCivych pFipravkd Iékaram

Poskytovani reklamnich vzorkd |écivych pfipravkl je vyjimecnou zaleZitosti (§ 5b odst. 7 zdkona o regulaci
reklamy). Vzorky lécivych pfipravk( jsou poskytovany proto, aby se osoby opravnéné léciva predepisovat
seznamily s [éCivymi pfipravky a ziskaly zkuSenosti se zachazenim s nimi. Za seznameni se s pfipravkem lze
povazovat obezndmeni se vzhledem, obsahem, vlastnostmi aplikacni formy a pouZitim p¥i poskytovani
zdravotni péce.

1. Vzorky mohou byt poskytnuty v omezeném poctu nejvySe pro jeden kalendaini rok nejmensiho
baleni uvedeného na trh

Omezeny pocet - nelze stanovit jednotnou hranici poctu vzorkl pro jednoho odbornika, a proto bude
z pohledu Statniho Ustavu pro kontrolu l|éciv odpovidajici mnoZstvi posuzovano ptipad od pfipadu.
Orientacné lze za omezené mnozstvi povazovat mnoiZstvi postacujici podle doporuceného davkovani u
kratkodobych onemocnéni klécébé péti pacientd béhem jednoho kalendarniho roku, v ptipadé
dlouhodobého uZivani humannich |écivych pFipravkl kpodani 5 pacientim po dobu tfi meésicl
v kalenddarnim roce.

Nejvyse pro jeden kalendarni rok - pocet reklamnich vzork( Iécivého pripravku poskytnuty jednomu Iékafi
nesmi prekrocit omezeny pocet v rdmci jednoho kalendarniho roku, tj. od 1. ledna do 31. prosince. Z tohoto
pozadavku zdkona o regulaci reklamy zaroven vyplyva, Ze |ékaf nesmi byt predzasoben vzorky pfipravku na
dobu delsi neZ do konce daného kalendafniho roku.

Nejmensi baleni uvedené na trh - jedna se o nejmensi baleni lé¢ivého pfipravku registrovaného pod
samostatnym registracnim Cislem (napf. baleni s nejmensim poctem tablet), které bylo uvedeno na trh.
Uvedeni Iécivého pripravku na trh — dle § 3a odst. 10 zdkona o |éCivech se uvedenim |écivého pfipravku na
trh v Ceské republice rozumi jeho predani po dokonéeni vyroby, doddani z jiného ¢lenského statu nebo
uskuteénéni dovozu, které jsou provedeny za ucelem distribuce lé¢ivého pfipravku vyjma jeho pouziti v
ramci klinického hodnoceni. Je nutné na tomto misté upozornit na povinnost drzitele rozhodnuti o
registraci zakotvenou v § 33 odst. 2 zakona o |éCivech, ktery musi po vydani rozhodnuti o registraci oznamit
Ustavu data skuteéného uvedeni lé¢ivého piipravku podle velikosti baleni a typd obal(l na trh v Ceské
republice, a to nejpozdéji do 2 mésicl po jeho skutecném uvedeni na tento trh. Uvedenim na trh se rozumi
prvni dodavka dané velikosti baleni ptipravku do distribucniho fetézce. Kdyz neni ptipravek s uréitym
samostatnym registracnim Cislem jeSté uveden na trh, nelze pro moZnost poskytovani vzorku splnit
povinnost, aby vzorek odpovidal nejmensimu baleni pfipravku uvedenému na trh ve smyslu § 5b odst. 7
zakona o regulaci reklamy a poskytovani takovych vzorkl je rovnéz ze zakona vylouceno.

2. KaZdy vzorek musi byt oznacen napisem "Neprodejny vzorek" nebo "Bezplatny vzorek"

Oznaceni by mélo byt dobfe viditelné, snadno citelné, nalezité odolné a trvanlivé; nesmi zakryvat zadny
z Udaju oznacdeni na obalu |éCivého pripravku. Takové oznaceni nebude povaZovano za zasah do obalu
pfipravku schvalovaného v ramci registraéniho fizeni. Oznaceni vsak miiZe provést subjekt, ktery je
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drzitelem povoleni k vyrobé lé¢ivych pFipravki, nebot toto "doznaéeni" je ve smyslu ustanoveni § 62 odst.
2 zdkona o lécivech povaZovdno za vyrobni postup spocivajici v upravé baleni a musi byt provedeno za
podminek sprdavné vyrobni praxe. V praxi lze za dostatecné povaZovat oznaceni na vnéjSim obalu i
v pfipadé, Ze pripravek je vybaven jak vnéjsim, tak vnitfnim obalem. Reklamni vzorky mohou byt odebrany
pouze ze Sarze léCivého pfripravku, ktera byla propusténa kvalifikovanou osobou vyrobce v souladu
s ustanovenim & 66 zakona o Ié¢ivech.

Pokud doznaceni provede dovozce |éCivého pripravku, musi toto probihat podle zasad spravné vyrobni
praxe (SVP), pticemz musi:

e doznaceni probéhnout v prostordch dovozce odpovidajicich provadéné vyrobni cinnosti, a pred

zahajenim doznaceni je k dispozici zdznam o kontrole Cistoty téchto prostor,

e pro postup doznaceni byt vytvofena pracovni instrukce schvdlena kvalifikovanou osobou dovozce,
¢ doznaceni byt provedeno pracovniky dovozce zaskolenymi pro tuto ¢innost,

e byt uplatnén systém pribéziné kontroly pribéhu doznadovani,

e byt minimalizovano riziko zamény ptipravkd, napf. doznacdeni jiné Sarze,

¢ byt vedeny zaznamy o doznaceni s dirazem na materialovou bilanci,

e byt z kazdé SarZe odebran a ulozen vzorek doznaceného pfipravku,

o provést kvalifikovana osoba odsouhlaseni spravnosti propusténi pfebaleného lécivého pripravku.

3. Pripravky, které nelze poskytovat jako reklamni vzorky

Reklamnim vzorkem nemohou byt IéCivé pFipravky, které obsahuji omamné a psychotropni latky. Témito se
rozumi latky uvedené dle § 2 pism. a) zdkona ¢. 167/1998 Sh., o ndvykovych latkach a o zméné nékterych
dalsich zdkon( v pfilohach €. 1 az 7 nafizeni vlady o seznamech névykovych latek a dle zdkona ¢. 272/2013
Sb., o prekurzorech drog. Jak jiz bylo shora uvedeno, reklamnim vzorkem nemohou byt takové |écivé
pripravky, které nejsou registrovany, véetné téch, u nichz byla jejich registrace zrusena nebo zanikla
uplynutim doby jeji platnosti. Reklamnim vzorkem nemohou byt ani takové |éCivé pfipravky, které sice jsou
registrovany, avsak dosud nebyly uvedeny na trh, nebo u nichz doslo k preruseni ¢i ukonéeni uvadéni na
trh. Reklamnim vzorkem nemohou byt ddle takové IéCivé pripravky, jejichZz uZiti pfi poskytovani zdravotni
péce musi predchazet proces pripravy (§ 5 odst. 3 a 4 zakona o léCivech).

4. Vzorky lze poskytnout pouze na pisemnou Zadost

Osoby oprdvnéné predepisovat IéCivé pripravky musi samy o vzorky pisemné poZadat. Soucasti Zadosti musi
byt datovany podpis Zadatele. Statni Ustav pro kontrolu léciv doporucuje v Zadostech s ohledem na
ustanoveni § 33 odst. 3 pism. f) zdkona o |éCivech, kde se drziteli rozhodnuti registraci ukladd povinnost
zajistit zavedeni a udrZovani systému zarucujiciho evidenci kazdého reklamniho vzorku lécivého ptipravku,
jeho sledovatelnost a dodrzeni podminek skladovani, v€etné prepravy v souladu se souhrnem udaji o
pfipravku, uvadét nasledujici udaje:

a) nazev poskytovatele vzorku,

b) identifikaci Zadatele (ndzev, sidlo, IC),

c) identifikaci vzorku (ndzev, sila, Iékova forma a velikost baleni |éCivého pfipravku),

d) pocet pozadovanych vzorki,

e) datum a podpis Zadatele; vyhodné je i pouZiti razitka, které obsahuje identifikaéni idaje.

Reklamni vzorky lécivého pripravku muze lékar obdrzet od obchodniho zastupce. Ten musi byt povéren
k jejich prevzeti od distributora drzitelem rozhodnuti o registraci, nebo vzorky obdrzi pfimo od drzitele
rozhodnuti o registraci, jak to poZaduje zakon o léCivech v ustanoveni § 77 odst. 1 pism. ¢) bodech 9 a 10.
Pro tento ucel je vhodné vytvorit seznam obchodnich zastupcl povérenych k odbéru vzorkd vystaveny
drzitelem rozhodnuti o registraci.

Reklamni vzorky nelze poskytovat na Zadost provozovatele zdravotnického zafizeni. V pfipadé, Ze osoba
opravnéna predepisovat humanni Iécivé pripravky je zdroven provozovatelem zdravotnického zafizeni,
mUzZe pozadat o poskytnuti reklamniho vzorku za dodrzeni vySe uvedenych podminek, tzn. jako osoba
opravnéna predepisovat |éCivé pripravky.
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5. Vybaveni reklamniho vzorku aktualni priivodni informaci

Ke kazdému vzorku musi byt obchodnim zastupcem predan lékafi aktudIni souhrn Gdajd o pripravku, véetné
data jeho schvaleni nebo posledni revize.

6. Ke kazdému vzorku musi byt pfedana aktualni informace o zptsobu hrazeni pfipravku

Pfredavana aktualni informace o zplsobu hrazeni z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi lécivého
pfipravku uvedeného na trh mlze byt v zavislosti na konkrétnim Iécivém ptipravku dvojiho druhu:

a)  lécivy pripravek neni hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi,

b) IéCivy pfipravek je hrazen z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi. Soucasti této informace by
meél byt i idaj o vysi Uhrady a o pripadném preskripénim nebo indikaénim omezeni.

Informace o zpUsobu hrazeni léCivého pripravku musi byt vidy aktudlni, tj. musi odpovidat skute¢nému
stavu jeho hrazeni ke dni poskytnuti vzorku lécivého pripravku lékafi.

7. Drizitel rozhodnuti o registraci musi zajistit zavedeni a udrZovani systému zarucujiciho evidenci
kazdého reklamniho vzorku a jeho dohledatelnost

Tuto odpovédnost klade na drzitele rozhodnuti o registraci zakon o IéCivech v § 33 odst. 3 pism. f), aby byla
zajisténa pro pfipad potfeby moznost dohleddni vzorku az k jednotlivému lékafi, pfipadné ke konkrétnimu
pacientovi. DrZitelllm rozhodnuti o registraci, resp. obchodnim zastupclim, proto Statni Ustav pro kontrolu
|éciv doporucuje, aby si nechali od Zadatell pfi pfevzeti vzorkd potvrdit pocet a dalsi identifikaci pfevzatych
vzorkd (kéd, ktery byl pridéleny piipravku Ustavem (§ 32 odst. 5 zdkona o lé¢ivech), nazev, lékova forma,
sila, velikost baleni a vyrobni Sarze) a dusledné vedli evidenci téchto Udajl v prehledné formé, tak aby bylo
mozné okamZité reagovat v pfipadé stahovani |éCivych pfipravk( z obéhu.

8. Distributor

Je povinen Statnimu uUstavu pro kontrolu lé¢iv v poZzadovaném formatu (viz DIS-13, platnd verze) hlasit
dodavky reklamnich vzork( |écivych pripravkl, které poskytl drziteldm rozhodnuti o registraci nebo
obchodnim zastupclim povérenym drzitelem rozhodnuti o registraci v souladu s § 77 odst. 1 pism. f) zdkona
o |écivech.

Il. Poskytovani vzorkt lécCivych pripravki osobam, které nejsou opravnény lécivé pFipravky
predepisovat

Poskytovat reklamni vzorky l|écivych pfipravki osobdam, které nejsou opravnény lécCivé pripravky
predepisovat, je ustanovenim § 5a odst. 4 zakona o regulaci reklamy zakazano. Neptipustna je situace, kdy
by byly vzorky léCivych pfipravkll nabizeny obchodnim zastupcem pacientim nebo byly nabizeny a
predavany zdravotnickym pracovniklim, ktefi nedisponuji opravnénim k pfedepisovani lécivych pripravkd.

lll. Nakladani se vzorky lécivych pripravki

Vsechny osoby nakladajici s reklamnimi vzorky I[écivych pfipravkld (drzitelé rozhodnuti o registraci,
distributofi, obchodni zastupci, osoby opravnéné lécivé pfipravky predepisovat), mohou se vzorky
nakladat pouze za splnéni podminek stanovenych nejen zdkonem o regulaci reklamy, ale i zdkonem o
|éCivech. Je nutné zajistit odpovidajici podminky skladovani, dobu pouzitelnosti, neporusenost baleni,
apod. Neni-li obchodni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci schopen zajistit jakost |éCivého pfipravku a
neni-li schopen dokumentovat zvlastni rezim uchovavani a prepravy u lécivych pripravkd, které musi byt
uchovavany za zvlastnich podminek, nebo lécivych pripravkl, které obsahuji latky s cytotoxickym di
mutagennim Uc¢inkem na organismus a rizikem pro Zivotni prostfedi, nebo léCivych pfipravkl( pro genovou
terapii, nebo somatickou bunécnou terapii, potom tyto nemohou byt obchodnim zastupcem poskytovany.
Pro praktické provadéni je nezbytné, aby se zejména drZitelé rozhodnuti o registraci a obchodni zastupci
seznamili s pravidly spravné distribucni praxe, kterad stanovuje platna vyhlaska o vyrobé a distribuci 1éCiv.
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Dokumentace dokladajici dodrzeni podminek skladovani musi byt soucasti evidence reklamnich vzork(
uvedené vyse pod bodem I/7.
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