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Plan prezentacji:
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1. Podstawowe zasady reklamy lekow
2. System oparty 0/samo eqgulacje
3. System w liczbach
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System oceny i weryfikacji reklamy lekow
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1.1. Zasady ogolne reklamowania lekow:

 Reklamy lekéw, podobnie jak reklamy innych produktow, powinny
byC€ zgodne z przepisami prawa oraz tzw. dobrg praktyka.

« Sg one jednoczesnie objete kontrolg, ktorg sprawuje MHRA
(Medicines and Health Products Regulatory Agency), Agencja
dziatajgca z ramienia brytyjskiego Departamentu Zdrowia. Instytucja
ta sprawuje zarowno uprzednia, jak | nastepczg kontrole — tzn. ma
uprawnienie do weryfikacji kazdego potencjalnego naruszenia
przepisow.
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1.2. Samoregulacja

« Agencja moze  przekazac -
toczace sie postepowanie pod
rozstrzygniecie, np. organizacji
branzowej, jesli uzna taka
mozliwos¢  za najbardzie;
adekwatne rozwigzanie sprawy .
(np. w przypadku pos epOR)
wszczetych na , & BKL
wnioskow  ztozonyChgs g7
firmy konkurencyjnejs

\
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Wiekszos¢é postepowan
przed MHRA toczy sie w
oparciu o dialog publiczno-
prawny, pomiedzy firma, a
Agencja.

Zasadg jest, iz tylko w
sytuacjach, w ktérych nie

R ‘, jest mozliwe wypracowanie
{ porozumienia, wszczynane
W N7 ujest formalne postepowanie

sadministracyjne i/lub karne.
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1.2. Kontrola uprzednia reklamy - tzw. vetting
(weryfikacja)

 Przed opublikowaniem materiatow reklamowych, MHRA moze
zazgdac ich wczesniejszego przedstawienia celem kontroli, gdy:

« gdy wprowadzony zostaje nowy produkt (nowa substancja czynna),
» gdy produkt zmienit swojg klasyfikacje,
« gdy poprzednia reklama produktu byta niezgodna z prawem,

na zyczenie zainteresowanej strony, ale tylko w przypadkach uzasadnionych
watpliwosci.

* Procedura zwyczajowo trwa od 1 do 3 miesiecy, jednak nie dtuzej niz
6 miesiecy i jest bezptatna.

 Wiekszos¢ postepowan dotyczacych reklamy odbywa sie w
ramach dobrowolnego dialogu pomiedzy regulatorem, a
uczestnikami obrotu.
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2.3. Reklamy poddawane procedurze lustracj

* Powinny okreslac grupe docelowg oraz materiaty naukowe na
poparcie prezentowanych w reklamie tez:

« MHRA oczekuje, ze bedg do niej trafia¢ rowniez komunikaty prasowe oraz
dokumenty zwigzane z planem zarzgdzania ryzykiem, w celu
potwierdzenia, ze nie majg one charakteru promocyjnego
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1.3. Vetting

 Poddanie reklamy procedurze vetting nie oznacza ,immunitetu na
przysztosc”.
« Jesli okaze sie, ze reklama, jednak narusza wymagania ustawowe

moze dojs¢ do wszczecia standardowego postepowapia.-Niemnie]
jednak, procedura znaczgco zmniejsza takie LZyQ @
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1.4. Minded to notice Law.Tax

« Jezeli bedzie to konieczne ze wzgledu na interes publiczny,
w zawiadomieniu moze by¢ wskazane, iz firma powinna wstrzymac
sie z publikowaniem oznaczonych materiatow reklamowych.

« Podmiot ma 21 dni na pisemng odpowiedz, w ktérej powinien
przedstawi¢ argumenty na rzecz zgodnosci z prawem reklamy.

« MHRA jest uprawniona do zwrocenia sie do sgdu o wydanie zakazu
publikowania reklamy, jezeli firma farmaceutyczna dobrowolnie nie
wstrzyma sie z jej publikacjg do czasu zakonczenia postepowania
wyjasniajgcego.

« Wszystkie powyzsze kroki sg zwyczajowo podejmowane jedynie
w sytuacji w ktorej podmiot nie chce w sposob dobrowolny zawrzec

z MHRA porozumienia, ktore miatoby okresla¢ zgodng z prawem
tres¢ reklamy.
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1.4. Niezalezny Panel Oceniajgcy
(Independend Review Panel — IRP)

Spor pomiedzy MHRA, a firmg farmaceutyczng moze na dowolnym
etapie zosta¢ poddany merytorycznej ocenie przez IRP.

Po otrzymaniu opinii Panelu, MHRA moze podja¢ decyzje, ze
reklama jest zgodna z prawem, a poprzednie zawiadomienie ulega
wycofaniu.

MHRA moze takze wydac ostateczng decyzje okreslajaca, iz reklama
narusza prawo lub bedzie je naruszac w razie opublikowania.

W takie] sytuacji podmiot moze skierowacC sprawe do sgdu celem
podwazenia decyzji.

Jednoczesnie, publikujgc reklame pomimo wyraznego zakazu,
podmiot naraza sie na sankcje karne.
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1.6 Reklama w liczbach:

« Raz w roku wydawany jest raporte=sodsumowujgcy obszar
postepowan reklamowych.

 Okoto 70% postepowan wszczynanycif jest Stawie skargi,
konkurencyjnej firmy, 10 % na podstawie skargi HCP, 20% na
podstawie anonimowych informacji lub informacji ztozonych przez

osoby prywatne.

« Bardzo duza czesC postegowan
ktore znajdujg zastosowanie%owni¢

produktow  leczniczych,
Vinie estetyczne;.

- Prawie wszystkie postepowania &gk . . Sie ;.dojéciem do

porozumienia pomiedzy firmg, a Agencja

27 pazdziernika 2015 12



cMm’s/

Law.Tax

Aktywnos¢ organow nadzoru

Dziatalnos¢ GIF w ostatnich latach
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GIF w latach 2012 - 2014 wydat jedynie kilkadziesigt decyzji
ostatecznych w sprawie wstrzymania reklamy. Wiele z pozostatych
decyzji zostato uchylonych po ztozeniu wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy. W roku 2014 (od stycznia do grudnia) GIF opublikowat jedynie 7
decyzji o wstrzymaniu reklam.

—~—Liczba decyzji

A\ dotyczgcych

/ \,ﬁ\ wstrzymania
7 reklamy w latach

\\NM 2006 - 2014

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
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Dziekuje za uwage
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CMS Legal Services EEIG (CMS EEIG) is a European Economic Interest Grouping that coordinates an organisation of independent law firms. CMS EEIG provides
no client services. Such services are solely provided by CMS EEIG’s member firms in their respective jurisdictions. CMS EEIG and each of its member firms are
separate and legally distinct entities, and no such entity has any authority to bind any other. CMS EEIG and each member firm are liable only for their own acts or
omissions and not those of each other. The brand name “CMS” and the term “firm” are used to refer to some or all of the member firms or their offices.

CMS locations:

Aberdeen, Algiers, Amsterdam, Antwerp, Barcelona, Beijing, Belgrade, Berlin, Bratislava, Bristol, Brussels, Bucharest, Budapest, Casablanca, Cologne, Dubai,
Duesseldorf, Edinburgh, Frankfurt, Geneva, Glasgow, Hamburg, Istanbul, Kyiv, Leipzig, Lisbon, Ljubljana, London, Luxembourg, Lyon, Madrid, Mexico City, Milan,
Moscow, Munich, Muscat, Paris, Prague, Rio de Janeiro, Rome, Sarajevo, Seville, Shanghai, Sofia, Strasbourg, Stuttgart, Tirana, Utrecht, Vienna, Warsaw, Zagreb
and Zurich.

www.cmslegal.com
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