Na podlagi Sestega odstavka 148. Clena, enajstega odstavka 149. ¢lena, Sestega odstavka 150.
¢lena in tretjega odstavka 152. ¢lena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14) minister za
zdravje v soglasju z ministrico za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano izdaja

PRAVILNIK
o oglasevanju zdravil

l. SPLOSNE DOLOCBE

1. €len
(podrocje urejanja)

Ta pravilnik v skladu z Direktivo 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6.
novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L &t. 311 z
dne 28. 11. 2001, str. 67), zadnji¢ spremenjeno z Direktivo 2012/26/EU Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 25. okiobra 2012 o spremembi Direktive 2001/83/ES, kar zadeva
farmakovigilanco (UL L §t. 299 z dne 27. 10. 2012, str. 1), (v nadaljnjem besedilu: Direktiva
2001/83/ES), Direktivo 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (UL L §t. 311 z dne 28. 11.
2001, str. 1), zadnji¢ popravljeno s Popravkom Uredbe 596/2009 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 18. junija 2009 o prilagoditvi nekaterih aktov, za katere se uporablja postopek iz
¢lena 251 Pogodbe, Sklepu Sveta 1999/468/ES glede regulativhega postopka s pregledom -
Prilagoditev regulativnemu postopku s pregledom — Cetrti del (UL L $t. 86 z dne 24. 3. 2012,
str. 25), (v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2001/82/ES), in Izvedbeno uredbo Komisije (EU) &t.
520/2012 z dne 19. junija 2012 o izvajanju dejavnosti na podroc¢ju farmakovigilance, dolo¢enih v
Uredbi (ES) st. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta ter Direktivi 2001/83/ES Evropskega
parlamenta in Sveta (UL L §t. 159 z dne 20. 6. 2012, str. 5), (v nadaljnjem besedilu: Uredba
520/2012/EU) natanc¢neje ureja oglasevanje zdravil za uporabo v humani in veterinarski
medicini (v nadaljnjem besedilu: zdravila), in sicer:

podrobnejSe pogoje in nacin ogladevanja zdravil v SirSi in strokovni javnosti,

podrobnejSo vsebino vloge, nacin in postopek za vpis, spremembo in izbris iz
registra strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil,

natancnejSo vsebino registra strokovnih sodelavcev za oglaSevanje zdravil in

podrobnejSe pogoje za obveSCanje, povezano z zdravili, ki je izkljuCeno iz
obsega oglaSevanja zdravil.

2. ¢len
(pomen izrazov)

Izrazi, uporabljeni v tem pravilniku, pomenijo:

1. Informiranje je zagotavljanje kakovostnih, objektivnih, nepristranskih, nedvoumnih, celovitih,
uravnotezenih, razumljivih, preverljivih, posodobljenih, zanesljivih, to€nih, Eitljivih, nezavajajocih
informacij o boleznih, preventivi in dostopnih metodah zdravljenja, vkljuéno z zdravljenjem z
zdravili, le v tiskani obliki ali po medmrezju, uporabnikom, ki te informacije i€ejo in ne, da so jim
kakor koli ponujene, pri ¢emer ni posebej poudarjeno nobeno zdravilo. Informiranje ni
namenjeno pospesevanju predpisovanja, izdajanja, prodaje ali uporabe zdravil in je izklju¢eno



iz obsega ogladevanja.

2. Obvescanje je zagotavljanje kakovostnih, objektivnih in zanesljivih informacij o zdravilih, ki
spodbuja k smotrni uporabi zdravil, ter vseh oblikah zdravljenja z njimi.

3. Oglasevanje zdravil so vse oblike obves€anja, vklju¢no z obveS€anjem od vrat do vrat,
propagiranjem ali spodbujanjem, ki je namenjeno pospeSevanju predpisovanja, izdajanja,
prodaje ali uporabe zdravil, ne glede na nacin in medij, s pomocjo katerega se to izvaja,
vklju€éno z dajanjem vzorcev.

4. Strokovna javnost so osebe, pooblas¢ene za predpisovanje ali izdajanje zdravil. V delu, ki
se nanasa na nujno potrebno usposabljanje zdravstvenih delavcev za varen in pravilen nacin
uporabe zdravil, so strokovna javnost tudi zdravstveni delavci, ki opravljajo zdravstveno nego.

5. Sirsa javnost so laiéne skupine in posamezniki, ki ne pripadajo strokovni javnosti, kot jo
opredeljuje ta pravilnik.

1. NATANCNEJSI POGOJI OGLASEVANJA

3. ¢len
(dovoljenje za promet z zdravilom)

Dovoljeno je samo oglaSevanje tistih zdravil, ki so v skladu z zakonom, ki ureja zdravila (v
nadaljnjem besedilu: zakon) v Republiki Sloveniji pridobila dovoljenje za promet z zdravilom
po nacionalnem postopku, postopku z medsebojnim priznavanjem ali decentraliziranem
postopku ter zdravil, ki so dovoljenje za promet pridobila po centraliziranem postopku, kadar je
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljnjem
besedilu: JAZMP) zanje dolocila nacionalni identifikator zdravil in podatke iz 13. ¢lena zakona.

4. ¢len
(skladnost s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila)

(1) Vsak posamezen element oglaSevanja zdravil in vsi deli, ki za prejemnika sporocila
predstavljajo povezano celoto, morajo biti skladni z zadnjim odobrenim povzetkom glavnih
znacilnosti zdravila in z navodilom za uporabo.

(2) Vse lastnosti zdravila, ki so uporabliene kot element oglaSevanja iz prejSnjega odstavka,
morajo biti predstavljene celovito in uravnotezeno, tako da prejemnik dobi informacije o koristih
in tveganijih pri uporabi zdravila.

5. ¢len
(smotrna in varna uporaba zdravila)

(1) Oglasevanje zdravila mora spodbujati njegovo smotrno in varno uporabo, tako da je
predstavljeno objektivno in brez pretiravanja o njegovih pozitivnih lastnostih.

(2) Za doseganie cilja iz prejSnjega odstavka lahko JAZMP v dovoljenju za promet z zdravilom ali



z odlo¢bo, kadar je zdravilo pridobilo dovoljenje za promet z zdravilom po centraliziranem
postopku, dolo€i posebna opozorila, ki so del vsakega posameznega oglasevanja.

(3) Vsako oglasevanije, ne glede na nacin prenosa informacije, mora vsebovati poziv k poro€anju
o domnevnih neZelenih ucinkih oglaSevanega zdravila.

(4) Zdravila se oglasuje na nacin, da je vsebina oglasa jasna in razumljiva, da je oglasevalni
znacaj sporocila jasno prepoznaven in da je izdelek nedvoumno predstavljen kot zdravilo.

6. ¢len
(omejena uporaba besednih zvez)

(1) Pri oglaSevanju zdravil ni dovoljeno uporabljati trditev, ki izrazajo pretiravanja ali presezke,
ki niso ustrezno znanstveno utemeljeni.

(2) Besede in besedne zveze, ki se lahko uporabljajo le izjemoma, €e so za to izpolnjeni

pogoiji, so:

— beseda »zanesljivo« se uporablja v zvezi z opisom lastnosti zdravila le z neposredno
medicinsko oziroma znanstveno utemeljeno razlago,

— beseda »varno« ali »boljSe« se uporablja le z neposredno medicinsko oziroma
znanstveno utemeljeno razlago,

— beseda »novo« se uporablja za opis zdravila le v obdobju dveh let od pridobitve
dovoljenja za promet z zdravilom v Republiki Sloveniji,

— besedni zvezi, kot sta »zdravilo izbora« ali »zdravilo prvega izbora« za zdravilo ali
predpisano indikacijo, se uporabljata v skladu z javno objavljenimi smernicami pristojnih
zdravniskih strokovnih teles v Republiki Sloveniji oziroma, kadar takSne smermice ne
obstajajo ali niso posodobljene, evropskih ali svetovnih krovnih organizacij, katerih
Clanice so slovenska strokovna zdruzenja.

(3) Besedne zveze, ki pri oglaSevanju zdravil niso dovoljene, so:

— »edino zdravilo«, »najbolj uporabljano zdravilo«, »vodilno zdravilo«, »zdravilo Stevilka
1«, »najucinkovitejSe zdravilo« ali druge besede zveze s smiselno enakim pomenom,

— primerjalne trditve z drugim poimenovanim zdravilom, kot npr. »deluje hitreje kot...«,

— »zdravilo nima neZelenih u€inkov« ali druge besedne zveze s smiselno enakim
pomenom,

— »oglaSevanje je odobrila JAZMP« ali druge besedne zveze s smiselno enakim
pomenom.

7. ¢len
(zavajajoce oglasevanje)

(1) Oglasevanje zdravil ne sme biti zavajajoCe, pri Cemer je treba upoStevati celovitost oglasa
in vtis sporocila.

(2) Za zavajajoCe oglasevanje zdravil se Steje:
— pretiravanje glede morebitnih koristi zdravila,
— neustrezna predstavitev tveganj pri uporabi zdravila,
— Ce navedbe in preglednice ter ostalo slikovno gradivo niso toéno povzeti po
verodostojnih virih ali so predstavljeni na nacin, ki bi pri konénem uporabniku povzrodil
napa¢no razumevanje,



— izkori8€anje pomanijkljivega znanja, neizkuSenosti in lahkovernosti ciljnih skupin,

— navajanje trditev ali zakljuCkov o ucinkovitosti zdravila pri indikacijah, ki so Se predmet
preskuSanj in Se niso bile odobrene,

— oglasSevanje, ki zdravilu prikrito oziroma posredno pripisuje lastnosti, ki niso bile
odobrene v dovoljenju za promet z zdravilom, na nacin, da kon¢nega uporabnika
napeljuje oziroma mu omogoca dostop do informacij, na podlagi katerih le-ta dobi vtis,
da ima oglaSevano zdravilo drugaéne lastnosti, kot so bile odobrene v dovoljenju za
promet z zdravilom,

— kakrsna koli primerjava med razli¢nimi zdravili, ki ne temelji na ustreznih in primerljivih
vidikin zdravila, ali ki zdravilu pripisuje boljSi polozaj kot velja za druga podobna
zdravila, oglasevalna vsebina, Ki ni jasno razpoznana in oznaéena kot oglas, Ceprav je
naroena z namenom predstavitve in pospeSevanja prodaje zdravila ali izboljSanja
ugleda imetnika dovoljenja za promet z zdravilom ali naro¢nika,

— prikrito oziroma posredno oglasevanje v obliki novinarskega prispevka o dolo¢eni temi,
ki je zaradi vsebinske povezave z oglasnim sporoCilom v interesu subjekta iz 9. €lena
tega pravilnika, in ki ¢lanek naroci ali placa skupaj z oglasom ob ¢lanku in ni jasno
prikazan in oznacen kot oglas,

— oglasno sporocilo, ki je prikazano kot novinarski prispevek, in ni oznaceno kot oglas,

— priporo€ilo znanstvenika ali zdravstvenega strokovnjaka o doloCenem zdravilu, ki ga
naro€i ali placa subjekt iz 9. €lena tega pravilnika z denarjem ali kakr&nimi koli drugimi
nadomestili ali,

— vsako oglaSevanje, ki ni jasno prikazano kot oglas.

8. ¢len
(zascita slovenskega jezika)

(1) Pri oglasevanju zdravil se uporablja slovenski jezik. Na obmodjih ob€in, v katerih Zivita
italijanska in madzarska narodna skupnost, se lahko uporablja tudi jezik narodne skupnosti.

(2) Ne glede na prejSnji odstavek je literatura, ki je prilozena oglasevalnemu gradivu za
strokovno javnost, lahko tudi v izvirnem jeziku ¢lanka. Na mednarodnih strokovnih sre€anjih na
obmocju Republike Slovenije so oglasSevalna gradiva lahko tudi v jeziku dogodka ali jezikih
udeleZencev teh dogodkov.

9. élen
(odgovornost za oglasevanje zdravil)

(1) Za skladnost oglasSevanja z zakonom in tem pravilnikom je odgovoren imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek je za neupoStevanje dolo¢b o oglasevanju odgovoren tudi
predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom v Republiki Sloveniji ali od imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom pooblascena oseba ali organizacija, naro¢nik oglasevanja ali
kateri koli poslovni subjekt ali posameznik, ki je vklju€en v nedovoljeno oglasevanje zdravil.

10. élen
(pogoji oglasevanja zdravil prek medmrezja)

(1) Oglasevanje zdravil prek medmrezja je dovoljeno v skladu z zakonom in tem pravilnikom.

(2) Vsebina spletnih strani, ki je namenjena oglasevanju zdravil, ki se izdajajo brez



zdravniSkega ali veterinarskega recepta, je prosto dostopna, vsebina spletnih strani za
oglasSevanje zdravil, ki se izdajajo na zdravniski ali veterinarski recept pa je dostopna izkljuéno
strokovni javnosti in mora biti zas€itena z uporabniSkim imenom in geslom.

(3) Vsebina spletne strani se redno posodablja.
(4) Spletna stran je lahko poimenovana z imenom ali delom imena zdravila.

(5) Pri oglasevanju zdravil prek medmrezja spletna stran vsebuje jasne podatke o:
— narocniku izdelave spletne strani in njegovem kontaktu,
— odgovorni osebi za vsebino spletne strani in navedbo, da je vsebina spletne strani
avtorsko zascCitena, Ce vsebuje avtorsko zas€itene vsebine,
— vsaka stran oziroma posamezna vsebina spletne strani vsebuje datum priprave
oziroma zadnje posodobitve.

11. élen
(oglasevalna gradiva)

(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom hrani kopijo vsakega oglaSevalnega gradiva,
vkljuéno z informacijo o cilijnih skupinah oziroma osebah, ki jim je bilo oglasevalno gradivo
posredovano, in nacinu posredovanja.

(2) Na oglaSevalnem gradivu je naveden datum priprave oziroma zadnje posodobitve.

(3) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom hrani vzorce oglasevalnih gradiv v elektronski ali
tiskani obliki najmanj pet let.

(4) Oglasevalno gradivo imetnik dovoljenja za promet z zdravilom na zahtevo posreduje
JAZMP.

lIl. OGLASEVANJE ZDRAVIL V SIRSI JAVNOSTI

12. élen
(oglasevanje zdravil v SirSi javnosti)

(1) V 8irsi javnosti je dovolijeno oglaSevati le zdravila, ki se izdajajo brez zdravniSkega ali
veterinarskega recepta in za katera je tako dolo¢eno v dovoljenju za promet z zdravilom.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek lahko JAZMP na predlog proizvajalcev zdravil, ki so imetniki
dovoljenja za promet z zdravilom, z odlo¢bo dovoli opravljanje kampanj za cepljenje in zas¢ito z
zdravili, kadar so izpolnjeni z zakonom in tem pravilnikom doloceni pogoji.

(3) Prepovedano je oglaSevanje in objavljanje informacij v SirSi javnosti o zdravilih, ki se izdajajo
na zdravniSki ali veterinarski recept, zdravil, ki vsebujejo psihotropne ali narkoti¢ne snovi,
opredeljene v mednarodnih konvencijah, kakor sta Enotna konvencija Zdruzenih narodov o
mamilih iz leta 1961 in Konvencija Zdruzenih narodov o psihotropnih snoveh iz leta 1971 ter v
predpisu, ki ureja razvré€anje prepovedanih drog in zdravil za uporabo v veterinarski medicini, Ki
se uporabljajo kot pospesevalci rasti ali spodbujevalci proizvodnosti.

(4) Prepovedano je neposredno razdeljevanje katerih koli zdravil kon&nim uporabnikom,
zdravstvenim delavcem in izvajalcem zdravstvene dejavnosti v oglaSevalne namene.



13. élen
(na€in oglasevanja zdravil v Sirsi javnosti)

Oglasevanje zdravil v S8irSi javnosti so vse oblike in nacini obveSc€anja lai€nih skupin in
posameznikov, kot na primer oglasevanje na listi¢ih, broSurah in drugih publikacijah, na vreckah,
majicah, torbah in drugih predmetih, v €asopisih, revijah in drugih tiskanih oblikah, na radiu,
televiziji, medmrezju ali prek drugih komunikacijskih poti, ter ustne, telefonske ali kakrsne koli
druge predstavitve o zdravilih, ki so namenjene pospeSevanju predpisovanja, izdajanja, prodaje
in uporabe zdravil.

14. élen
(pogoji in vsebina oglasevanja zdravil v Sirsi javnosti)

(1) Pri oglasevanju zdravil v SirSi javnosti mora biti oglaSevalni znac¢aj sporocila jasno
prepoznaven in izdelek nedvoumno predstavljen kot zdravilo ter ne sme vsebovati podatkov iz
tretjega odstavka 148. ¢lena zakona.

(2) OglaSevanje zdravil v obliki ¢lankov, novinarskih prispevkov ali v drugih oblikah v tiskanih
medijih ali na medmrezju je jasno oznaceno kot oglasno sporocilo z navedbo, da gre za
placano oglaSevanje zdravila, ki mora biti na vidnem mestu, v velikosti ¢rk, ki so enako velike
ali ve€je od ¢rk, uporabljenih v besedilu oglasa, in kdo je naro¢nik oglasa.

(3) Oglasevanje ne sme biti namenjeno zbiranju osebnih podatkov o pacientih, njihovih
diagnozah, terapevtskih postopkih, ki jih pacienti uporabljajo za zdravljenje, in zdravilih, ki so
pacientom predpisana.

(4) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini v komunikaciji s
SirSo javnostjo napoti iskalce informacij glede zdravstvenega stanja na posvet z zdravnikom ali
farmacevtom.

(5) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, ki se uporablja v veterinarski medicini, v
komunikaciji s SirSo javnostjo napoti iskalce informacij glede zdravstvenega stanja na posvet z
veterinarjem ali farmacevtom.

(6) Oglas za zdravilo, namenjen oglasevanju v S8irSi javnosti, vsebuje najmanj naslednje
podatke:

— ime zdravila,

— navedbo: »zdravilo vsebuje ucinkovino <navedba ucinkovine>«, ¢e zdravilo
vsebuje le eno ucinkovino,

—  podatke, ki so nujni za smotrno, pravilno in racionalno uporabo zdravila,

— vidno in berljivo pisno, slikovno ali govorno opozorilo o pomenu navodila za
uporabo, ki je priloZzeno zdravilu in se pri zdravilu za uporabo v humani medicini glasi: »Pred
uporabo natan¢no preberite navodilo! O tveganju in nezZelenih uclinkih se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.«,

— vidno in berljivo pisno, slikovno ali govorno opozorilo o pomenu navodila za
uporabo, Ki je priloZzeno zdravilu in se pri zdravilu za uporabo v veterinarski medicini glasi: »Pred
uporabo natan¢no preberite navodilo! O tveganju in nezZelenih uclinkih se posvetujte z
veterinarjem ali s farmacevtom.«.

(7) Pisno opozorilo iz prejSnjega odstavka mora biti navedeno poudarieno (na primer:
krepko, barvno izstopajoCe, v okvirju) v velikosti najmanj ene desetine velikosti oglasa in v
velikosti ¢rk oglasa, tako da ga je mogoce brez teZzav prebrati in ga ni mogoce spregledati. Pri



televizijskih oglasih je opozorilo na ekranu samostojno ter podano v slikovni (besedilo) in
govorni obliki. Govorno opozorilo je povedano v knjiznem jeziku, razlo¢no in razumljivo in
zagotavlja resnost sporocila. Pri oglasih na elektronskih medijih je opozorilo prikazano kot
sestavni del glavne strani oglasa, ne kot povezava nanjo in je poudarjeno (na primer: krepko,
barvno izstopajoce, v okvirju), v velikosti, ki pri prikazu na celotnem zaslonu ni manjsa od ene
Cetrtine zaslona in z velikostjo ¢rk, ki ni manjSa od ene desetine stranice polja opozorila.

IV. OGLASEVANJE ZDRAVIL STROKOVNI JAVNOSTI

15. élen
(oglasevanje zdravil strokovni javnosti)

(1) Za oglasevanje zdravil strokovni javnosti iz 149. Clena zakona se Steje:

ogladevanje zdravil v strokovnih knjigah, strokovnih revijah in drugih strokovnih in
znanstvenih publikacijah,

— posredovanje in objavljanje oglasevalnega gradiva o zdravilu v fizi¢ni ali elektronski
obliki osebam, ki so pooblas¢ene za predpisovanje ali izdajanje zdravil,

— neposredno obveS€anje oseb, ki so pooblas€ene za predpisovanje ali izdajanje zdravil,
o zdravilih,

— neposredno informiranje in usposabljanje zdravstvenih delavcev iz drugega odstavka
149. ¢lena zakona o varni in pravilni uporabi zdravil,

— organizacija, izvedba in gostoljubnost promocijskih sre¢anj, ki so omejena na strokovni
namen srecanja,

— dajanje vzorcev zdravil osebam, ki so pooblas€ene za predpisovanje zdravil.

(2) Oglasevalno gradivo o zdravilu v fizi¢ni ali elektronski obliki, namenjeno strokovni javnosti, je
na vidnem mestu oznaceno z oznako »Samo za strokovno javnost.«, v velikosti ¢rk, ki so enako
velike ali vecje od Crk v gradivu.

(3) Dostop do oglaSevalnih gradiv o zdravilu v elektronski obliki se omogoc¢i z uporabniskim
imenom in geslom, medtem ko mora biti oglasevalno gradivo v fizi¢ni obliki posredovano
oziroma objavljeno na nacin, da vsebina ni dostopna SirSi javnosti.

16. ¢len
(zavajajoce oglasevanje zdravil strokovni javnosti)

Za zavajajoCe oglaSevanje strokovni javnosti se poleg doloc¢b iz 7. Clena tega pravilnika Steje
tudi:

— kakrsno koli spodbujanje oseb, pooblas¢enih za predpisovanje ali izdajanje zdravil, k
zamenjavi zdravila z drugim zdravilom iz iste terapeviske skupine brez jasnih
medicinskih razlogov za zamenjavo;

— navajanje zavajajoCih trditev glede neZelenih ucinkov, toksi¢nosti ali da zdravilo ne
povzro€a odvisnosti, Ce trditve ne temeljijo na znanstvenih dokazih.

17. élen
(podatki o zdravilih v oglasevalnem gradivu)

(1) Oglasevalno gradivo, ki je namenjeno oglasevanju zdravil strokovni javnosti, vsebuje najmanj
naslednje podatke:

— ime zdravila;

— pri zdravilih za uporabo v humani medicini bistvene informacije iz povzetka glavnih



znacilnosti zdravila, kot so: sestava zdravila, terapevtske indikacije, odmerjanje in nacin
uporabe, povzetek nezelenih ucinkov, previdnostnih ukrepov in opozoril, kontraindikacij
in interakcij, ime in naslov imetnika dovoljenja za promet z zdravilom;

— pri zdravilih za uporabo v veterinarski medicini bistvene informacije iz povzetka glavnih
znacilnosti zdravila, kot so: sestava zdravila, terapevtske indikacije, odmerjanje in nacin
uporabe, povzetek nezelenih uc€inkov, previdnostnih ukrepov in opozoril, kontraindikacij
in interakcij, ime in naslov imetnika dovoljenja za promet z zdravilom, vrste Zivali, ki jim
je zdravilo namenjeno, karenca;

— oznake previdnostnih ukrepov, ¢rn, navzdol obrnjen trikotnik, ¢e je zdravilo na seznamu
zdravil, za katera se zahteva dodatno spremljanje varnosti ter druge oznake,
opredeljene v pravilniku, ki ureja oznaCevanje in navodilo za uporabo zdravil za
uporabo v humani oziroma veterinarski medicini;

— pri bioloskih in podobnih bioloSkih zdravilih navedbo besedila glede zagotavljanja
sledljivosti zdravila v kartoteki pacienta in na obrazcu za poroCanje o domnevnih
nezelenih ucinkih zdravil, kot je objavljeno na spletni strani JAZMP za gradiva iz 34.
Clena tega pravilnika;

— poziv k poro¢anju o domnevnih neZelenih u€inkih zdravil za uporabo v humani medicini,
kot je objavljeno na spletni strani JAZMP za gradiva iz 34. ¢lena tega pravilnika;

— nacin in rezim predpisovanja ter izdajanja zdravila;

— datum priprave ali zadnje spremembe ogladevalnega gradiva o zdravilu.

Informacije in podatki se navajajo v enaki velikosti ¢rk kot je besedilo samega oglasnega
sporodila.

(2) Poleg podatkov iz prejSnjega odstavka lahko oglasevalno gradivo vsebuje tudi podatek o
placniku zdravila ali razvrstitvi zdravila na ustrezno listo zdravil.

(3) Vsi podatki iz tega ¢lena morajo biti to€ni, nedvoumni, posodobljeni in preverljivi, da
omogocajo oceno delovanja in terapevtske vrednosti zdravila.

(4) Vse navedbe in preglednice ter ostalo slikovno gradivo iz medicinske in druge strokovne
ter znanstvene literature morajo biti verodostojno povzete s tocno navedbo virov.

18. élen
(oglasevanje zdravil z neposrednim obves¢anjem oseb, ki so pooblaséene za
predpisovanje ali izdajanje zdravil)

(1) OglaSevanje zdravil z neposrednim obves¢anjem o zdravilih lahko pri osebah, pooblas¢enih
za predpisovanje ali izdajanje zdravil, opravljajo strokovni sodelavci imetnika za promet z
zdravilom, vpisani v register strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil.

(2) OglaSevanje zdravil z neposrednim obves€anjem oseb, ki so pooblas&ene za predpisovanje
ali izdajanje zdravil in opravljajo zdravstveno dejavnost v okviru mreze javne zdravstvene
sluzbe, se lahko izvaja le v €asu strokovne priprave za delo, ki ni namenjen za neposredno
delo s pacienti.

(3) Strokovni sodelavci za oglaSevanje zdravil morajo osebam, ki so pooblas¢ene za
predpisovanje ali izdajanje zdravil, posredovati podatke o zdravilu to¢no, celovito in strokovno ter
v skladu z zadnjim odobrenim povzetkom glavnih znacilnosti zdravila.

(4) Informacije in podatke o zdravilih iz 17. ¢lena tega pravilnika ter povzetek glavnih znacilnosti
zdravila morajo strokovni sodelavci za oglasevanje zdravil osebam, ki so poobladCene za
predpisovanije ali izdajanje zdravil, posredovati tudi v pisni obliki oziroma jih morajo imeti na voljo.

(5) Strokovni sodelavci za oglaSevanje zdravil so dolzni prenesti imetniku dovoljenja za promet
z zdravilom vse informacije o nezelenih ucinkih zdravila, kakor tudi vse druge kliniéno



pomembne informacije v zvezi z uporabo zdravila, ki jih dobijo pri osebah, pooblas€enih za
predpisovanje ali izdajanje zdravil.

19. élen
(neposredno obvescéanje in usposabljanje zdravstvenih delavcev)

(1) Imetniki dovoljenj za promet z zdravilom lahko o zdravilu, za katerega je JAZMP tako
dolocila v dovoljenju za promet z zdravilom, ali to izhaja iz nacrta za obvladovanje tveganj ali
iz potreb izvajalca zdravstvenih programov, razvidnih iz njegovega pooblastila, neposredno
obves&cajo in usposabljajo zdravstvene delavce, ki opravljajo zdravstveno nego, z namenom
zagotavljanja varnega in pravilnega dajanja zdravil pacientom, kadar je to nujno potrebno.

(2) Pooblastilo iz prejSnjega odstavka mora biti dano imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom pisno in vsebovati obseg informacij o zdravilu in obdobje usposabljanja, ki je v ¢asu
strokovne priprave na delo zdravstvenih delavcev potrebno za zagotavljanje varne in pravilne
uporabe zdravila.

(3) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom vodi seznam strokovnih sodelavcev za
ogladevanje zdravil, ki neposredno obves¢€ajo in usposabljajo zdravstvene delavce iz prvega
odstavka tega Clena, vklju¢no s podatkom o njihovi izobrazbi in strokovni usposobljenosti.

(4) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom vodi evidenco oglaSevanja in komuniciranja
strokovnih sodelavcev za oglaSevanje zdravil z zdravstvenimi delavci, v kateri se poleg
podatkov o udelezencih neposrednega obvesc€anja in usposabljanja vodijo najmanj podatki o:

— imenu zdravila;

— datumu izdaje pooblastila s strani izvajalca zdravstvenih programov, ¢e nujnost
neposrednega obveS€anja in usposabljanja zdravstvenih delavcev ne izhaja iz
dovoljenja za promet z zdravilom ali nacrta za obvladovanje tvegan;;

— datumu, trajanju in obsegu izvedenega neposrednega obvesc¢anja in usposabljanja.

20. ¢len
(darila, finan€éne ugodnosti in materialne koristi)

(1) Dajanje, ponujanje ali obljubljanje daril, finan¢nih ugodnosti ali materialnih koristi, osebam
pooblad€enim za predpisovanje ali izdajanje zdravil, je prepovedano v skladu s Sestim
odstavkom 149. ¢lena zakona.

(2) Osebe, pooblas€ene za predpisovanje ali izdajanje zdravil, in zdravstveni delavci ne smejo
zahtevati, poskus$ati pridobiti ali sprejemati kakrdnih koli daril, finanénih ugodnosti in
materialnih koristi, ki so prepovedane na podlagi Sestega in sedmega odstavka 149. ¢lena
zakona.

21. ¢len
(organiziranje promocijskih dogodkov v okviru znanstvenih in strokovnih sre¢anj)

(1) Ne glede na dolocbe prejSnjega Clena se lahko osebam, pooblas€enim za predpisovanije ali
izdajanje zdravil, ter osebam iz drugega odstavka 149. ¢lena zakona, omogo i pridobivanje
dodatnih znanj o novih zdravilih na promocijskih sre€anjih v okviru znanstvenih in strokovnih
sreCanj, kot so kongresi, konference, simpoziji in drugi sorodni dogodki.

(2) Organizacija, izvedba in gostoljubnost promocijskih ter znanstvenih in strokovnih srecan;
so vedno strogo omejeni na strokovne in znanstvene cilje takSnega izobrazevanja. Organizator
sreCanja je dolzan zagotoviti, da je tem ciliem in namenu primerna tudi izbira lokacije, ¢asa,



trajanja in drugih okolis€in sre¢anja.

(3) Kritje stroskov, povezanih s promocijskimi dogodki v okviru strokovnih ali znanstvenih
sreCanj, je omejeno na dejanske stroSke prevoza, prehrane, namestitve in Kkotizacije.
Organizatorji sre€anja lahko stroSke krijejo le osebam, pooblasenim za predpisovanje ali
izdajanje zdravil, ter osebam iz drugega odstavka 149. ¢Clena zakona, ki se udelezijo sreanja,
ne pa tudi osebam, ki jih spremljajo.

22, ¢len
(pogoji za dajanje vzorcev)

(1) Osebam, pooblad&enim za predpisovanje zdravil, lahko imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom izjemoma posreduje brezplaéne vzorce zdravil, ki se izdajajo na recept, kadar je
potrebno pacienta pouciti o nac¢inu uporabe novega zdravila, ki ni namenjeno za peroralno
uporabo, in so izpolnjeni naslednji pogoji:

— zdravilo je v prometu v Republiki Sloveniji in je pridobilo dovoljenje za promet po
nacionalnem postopku, postopku z medsebojnem priznavanjem ali decentraliziranem
postopku v Republiki Sloveniji ter po centraliziranem postopku, kadar je JAZMP zanj
dolocila nacionalni identifikator zdravila in podatke iz 13. ¢lena zakona,

— od pridobitve ali razSiritve dovoljenja za promet z zdravilom nista pretekli ve€ kot dve leti,

— prejemnik za brezplaéne vzorce zaprosi pisno, proSnjo podpise in opremi z datumom,

— prejemnik o prejetih vzorcih vodi evidenco,

— prejemnik prejetih vzorcev ne sme prodajati,

— imetniki dovoljenja za promet z zdravilom morajo voditi evidenco in imeti vzpostavljen
sistem nadzora in odgovornosti nad brezplaénimi vzorci; evidenca vsebuje ime in
priimek osebe za predpisovanje zdravil, ki je prejela vzorec, ter naziv ustanove, kjer je ta
oseba zaposlena, datum izro€itve vzorca, Stevilko serije in rok uporabnosti zdravila ter
podpis prejemnika; evidenco se hrani najmanj tri leta po preteku roka uporabnosti
zdravila;

— pooblaséena oseba za predpisovanje zdravil lahko na leto prejme le en vzorec
posameznega zdravila v najmanjSem pakiranju,

— vsak vzorec mora biti v ovojnini in opremljen z navodilom za uporabo, odobrenima v
dovoljenju za promet z zdravilom, ter oznacen z navedbo »Ni za prodajo« ter dodatno z
navedbo »Vzorec brez ucinkovine«, ¢e ne vsebuje ucinkovine in je namenjen le za
prikazovanje uporabe zdravila; oznaevanje, da gre za brezplaen vzorec, in spro$¢anje
izvaja poslovni subjekt, ki ima dovoljenje za proizvodnjo zdravil;

— vsakemu vzorcu je prilozen odobren povzetek glavnih znacilnosti zdravila;

— vzorec mora biti shranjen pod pogoji, ki so doloCeni v povzetku glavnih znac€ilnosti
zdravila,

— vzorec ne vsebuje narkoti¢nih in psihotropnih snovi iz mednarodnih konvencij, kot sta
Enotna konvencija Zdruzenih narodov o mamilih iz leta 1961 in Konvencija ZdruZenih
narodov o psihotropnih snoveh iz leta 1971 in iz predpisa, ki ureja razvr§€anje
prepovedanih drog in

— vzorec ne zahteva posebnih pogojev shranjevanja, kot je hladna veriga, tudi ¢e hladna
veriga ni potrebna ves €as shranjevanja zdravila.

(2) Dolocbe druge, tretje, Seste, sedme, desete, enajste in dvanajste alineje prejSnjega odstavka
ne veljajo za vzorce zdravil, ki ne vsebujejo ucinkovin, in so namenjeni le za prikazovanje
uporabe zdravila. Vzorce, ki ne vsebujejo u€inkovine, lahko imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom posreduje tudi osebam, poobladCenim za izdajanje zdravil ter osebam iz drugega
odstavka 149. Clena zakona.

V. STROKOVNI SODELAVCI ZA OGLASEVANJE ZDRAVIL



23. ¢len
(strokovna sluzba za oglasevanje zdravil)

(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ima strokovno sluzbo za oglaSevanje zdravil.

(2) Odgovorna oseba strokovne sluzbe za oglaSevanje zdravil imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom :

— zagotovi, da se farmacevtskim inSpektoriem JAZMP in drugim organom nadzora
posreduje ali da na razpolago kronoloSko urejene kopije vseh oglaSevalnih gradiv, ki se
vodijo v evidenci ogladevanja in komuniciranja iz druge alineje Cetrtega odstavka 149.
Clena zakona, skupaj z navedbo ciljnih skupin oziroma oseb, ki so jim bili namenjeni, z
nacini objavljanja oziroma razpoSiljanja in datumom prvega objavljanja oziroma
razposiljanja;

— zagotovi, da se farmacevtskim inSpektorjem JAZMP in drugim organom nadzora
posreduje vse informacije, ki jih zahtevajo v zvezi z nadzorom oglasevanja zdravil;

— vodi evidenco o posredovanih brezplacnih vzorcih zdravil iz prejSnjega Clena tega
pravilnika;

— zagotovi, da se zdravila oglasujejo v skladu z zakonom in s tem pravilnikom;

— vodi seznam strokovnih sodelavcev za oglaSevanje zdravil iz tretjega odstavka 19. ¢élena
tega pravilnika;

— omogoca in preverja sprotno usposabljanje strokovnih sodelavcev za oglaSevanje
zdravil za ustrezno dajanje to¢nih in popolnih strokovnih informacij o zdravilu in vodi
evidenco usposabljanja;

— zagotovi, da strokovni sodelavec za oglasevanje zdravil pridobi in razpolaga z veljavnim
potrdilom JAZMP o vpisu v register strokovnih sodelavcev za oglaSevanje zdravil, s
katerim se je dolZzan izkazati ob vsakem obisku izvajalca zdravstvene, veterinarske in
lekarniSke dejavnosti;

— zagotovi, da se odlo€itve organov, pristojnih za nadzor nad oglasevanjem zdravil, takoj
in v celoti upostevajo.

(3) Imetnik dovolienja za promet z zdravilom lahko sklene dogovor o sodelovanju pri
ogladevanju zdravila z enim ali ve€ poslovnimi subjekti.

24, ¢len
(izobrazba strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil)

(1) Strokovni sodelavci, ki oglaSujejo strokovni javnosti zdravila za uporabo v humani medicini,
morajo imeti izobrazbo farmacevtske, medicinske ali veterinarske smeri druge stopnje oziroma
raven izobrazbe, ki v skladu z zakonom ustreza tej stopnji ali izobrazbo drugih smeri druge
stopnje oziroma raven izobrazbe, ki v skladu z zakonom ustreza tej stopniji, v katerih so v
skladu z veljavno klasifikacijo poklicev razvidna znanja o delovanju ¢loveSkega organizma ter
dodatna znanja s podrocja zdravil.

(2) Strokovni sodelavci, ki oglaSujejo strokovni javnosti zdravila za uporabo v veterinarski
medicini morajo imeti izobrazbo farmacevtske, medicinske ali veterinarske smeri oziroma raven
izobrazbe, ki v skladu z zakonom ustreza tej stopnji ali izobrazbo drugih smeri druge stopnje
oziroma raven izobrazbe, ki v skladu z zakonom ustreza tej stopnji, v katerih so v skladu z
veljavno klasifikacijo poklicev razvidna znanja o delovanju Zivalskega organizma ter dodatna
znanja s podrocja zdravil.



(3) Strokovni sodelavci, ki oglaSujejo zdravila brez recepta, ki se lahko izdajajo tudi v
specializiranih prodajalnah, morajo imeti najmanj srednjo strokovno izobrazbo farmacevtske
smeri oziroma veterinarske smeri za zdravila za uporabo v veterinarski medicini ter dodatna
znanja s podrocja zdravil.

(4) lzobrazevalni program za pridobitev izobrazbe, ki jo morajo imeti strokovni sodelavci za
oglaSevanje zdravil, v delu, ki se nanasa na znanje o delovanju CloveSkega ali Zivalskega
organizma, vkljuuje znanja s podro¢ja humane oziroma veterinarske anatomije, fiziologije in
patofiziologije.

(5) Dodatna znanja s podro&ja zdravil, ki vklju€ujejo najmanj znanja s podrocij farmacevtskih
oblik, farmakologije in biofarmacije s farmakokinetiko, je strokovnim sodelavcem za oglasevanje
zdravil dolzan stalno omogocati imetnik dovoljenja za promet z zdravilom sam, v okviru
izobraZzevanj in usposabljanj v uradnih izobraZevalnih institucijah ali v drugih ustreznih
neodvisnih strokovnih organizacijah v Republiki Sloveniji in v tujini.

(6) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom vodi evidenco in dokazila o rednem strokovnem
izpopolnjevanju in usposabljanju strokovnih sodelavcev s podrocja zdravil.

25. ¢len
(register strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil)

(1) JAZMP vodi register strokovnih sodelavcev za oglaSevanje zdravil, ki ga objavi na svoji
spletni strani v skladu s predpisi, ki urejajo podrocje varovanja osebnih podatkov.

(2) Predlagatelj za vpis, vpis spremembe ali izbris priglasitve strokovnega sodelavca za
oglaSevanje zdravil iz registra strokovnih sodelavcev za oglaSevanje zdravil, je imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom.

26. ¢len
(vloga za vpis, spremembo in izbris iz registra strokovnih sodelavcev za oglasevanje
zdravil)

(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom pred pricetkom oglasevanja zdravil pri JAZMP
priglasi strokovne sodelavce z vlogo, ki vsebuje naslednje podatke in dokazila:

— polno in skrajano ime in sedez predlagatelja vpisa v register strokovnih sodelavcev,

— ime in priimek kontakine osebe predlagatelja in podatke o telefonski Stevilki, Stevilki
faksa in elektronski posti,

— ime, priimek in strokovna izobrazba strokovnega sodelavca,

— dokazila o pridobljeni strokovni izobrazbi strokovnega sodelavca (za srednjo strokovno
izobrazbo farmacevtske oziroma veterinarske smeri tudi dokazilo o opravljenem
strokovnem izpitu),

— dokazila o dodatnih znanijih strokovnega sodelavca s podrocja zdravil,

— pogodbo o zaposlitvi ali drugo pogodbo, iz katere bo razvidno za koga in v kakSnem
obsegu strokovni sodelavec opravlja naloge oglasevanja.

(2) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je dolzan vsako spremembo podatkov, ki so bili
podlaga za vpis, spremembo oziroma izbris iz registra strokovnih sodelavcev, takoj sporogiti



JAZMP.

(3) Obrazec vloge za vpis, spremembo vpisa oziroma izbris iz registra strokovnih sodelavcev za
ogladevanje JAZMP objavi na svoiji spletni strani.

27. ¢len
(postopek za vpis, spremembo vpisa in izbris iz registra strokovnih sodelavcev za
oglasevanje zdravil)

(1) JAZMP v 30 dneh po prejemu popolne vioge s potrdilom dovoli vpis, spremembo vpisa
oziroma izbrisa strokovnega sodelavca iz registra strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil
ali izda odlocbo, s katero se vpis, sprememba vpisa ali izbris iz registra strokovnih sodelavcev
za oglaSevanje zavrne.

(2) JAZMP lahko spremeni vpis ali izbriSe strokovnega sodelavca iz registra strokovnih
sodelavcev za oglaSevanje zdravil tudi po uradni dolznosti na podlagi ugotovitev inSpekcijskega
nadzora.

28. ¢len
(potrdilo o vpisu v register strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil)

JAZMP predlagatelju o vpisu v register strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil izda
potrdilo, s katerim se strokovni sodelavec izkazuje pri izvajalcu zdravstvene, veterinarske in
lekarniSke dejavnosti.

VI. OGLASEVANJE KAMPANJ ZA CEPLJENJE

29. ¢len
(izvajanje kampanj za cepljenje)

(1) JAZMP lahko dovoli proizvajalcem zdravil, ki so imetniki dovoljenj za promet z zdravilom,
izvajanje kampanj za cepljenja s potrebnimi podatki o cepivih, ki so v programu cepljenja in
zasCite z zdravili, ob smiselnem upostevanju dolocb 148. €lena zakona in tega pravilnika, na
podlagi mnenja institucije, pooblas€ene za pripravo programov za preprecevanje,
obvladovanje, odstranitev (eliminacijo) in izkoreninjenje (eradikacijo) nalezljivih bolezni o
moznostih cepljenja proti posameznim boleznim.

(2) Vsako dovolieno oglasevanje iz prejSnjega odstavka mora vklju¢evati opozorilo: »Pred
cepljenjem se o tveganiju in neZelenih ucinkih posvetujte z zdravnikom.

(3) Zdravila, ki se uporabljajo v programih cepljenja, se lahko oglasujejo SirSi javnosti le z
mednarodnimi nelastniSkimi imeni. OglaSevanje mora smiselno izpolnjevati pogoje, kot so
opredeljeni v 14. €lenu tega pravilnika in ne sme vsebovati elementov, ki bi zmanjSevali
objektivnost obveScanja o cepivih, ki se uporabljajo pri programih cepljenja in cepljenju.

(4) Oglasevanje zdravil, ki se uporabljajo pri programih cepljenja, vsebuje informacije o vseh
zdravilih z isto indikacijo, ki so prisotna na trgu v Republiki Sloveniji.

30. ¢len
(odobritev oglasevanja kampanj za cepljenja)



(1) Za odobritev oglasevanja iz prejSnjega Clena imetnik dovoljenja za promet z zdravilom pri
JAZMP vlozi vlogo, ki vsebuje:
— spremni dopis,
— predlog podrobno utemeljenih oglasevalnih gradiv, skupaj z navedbo ciljnih skupin
oziroma oseb, na¢inom ter casovnim potekom oglasevanja.

(2) Za obravnavo vloge predlagatelj placa pristojbino v skladu s predpisom, ki ureja pristojbine
na podrocju zdravil.

(3) JAZMP o vlogi z odlo¢bo odlodi v 60 dneh od prejema popolne vioge.

VII. OGLASEVANJE DRUGIH POSEBNIH SKUPIN ZDRAVIL

31. ¢len
(oglasevanje zdravil rastlinskega izvora in homeopatskih zdravil)

(1) Zdravila rastlinskega izvora, vklju¢no s tradicionalnimi zdravili rastlinskega izvora, se
oglasujejo v skladu s tem pravilnikom in pravilnikom, ki ureja ta zdravila.

(2) Homeopatska zdravila se oglasujejo v skladu s tem pravilnikom in pravilnikom, ki ureja
homeopatska zdravila.

VIII. 1IZKLJUCITEV IZ OBSEGA OGLASEVANJA ZDRAVIL

32. ¢len
(informacije o zdravilu)

(1) Informacije o zdravilu, to so povzetek glavnih znacilnosti zdravila, ovojnina in navodilo za
uporabo zdravila v celoti, ki so odobreni v dovoljenju za promet z zdravilom, so izvzete iz
oglasevanja zdravil, e jih pacient dobi na svojo zahtevo in ne da so mu kakor koli ponujene.
Pripravljene so lahko v pacientu prijazni obliki, v smislu vecjih ¢rk ali barvnih podlag, brez
dodanih slik in grafik.

(2) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom lahko na spletni strani objavi seznam vseh zdrauvil,
ki jih daje v promet, ne glede na nacin predpisovanja in izdajanja. Za posamezno zdravilo je
lahko navedeno samo ime zdravila, splodno ime ter omogocen dostop do zadnjega odobrenega
navodila za uporabo in povzetka glavnih znacilnosti zdravila v celoti, kot sta odobrena v
dovoljenju za promet z zdravilom. Tako oblikovani seznami ne smejo vsebovati povezav na
kakrSna koli druga besedila, ki se nanaSajo na informacije o boleznih, preprecevanju ali
zdravljenju bolezni.

33. ¢len
(gradivo, ki ga odobri JAZMP)

Gradivo, ki ga odobri JAZMP v okviru dodatnih ukrepov za zmanjSevanje tveganj, vklju¢no z
neposrednimi obvestili za zdravstvene delavce, morajo ustrezati zahtevam iz 16. ¢lena



Pravilnika o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, &t. 57/14 in
27/17) in ne smejo vsebovati elementov oglasevanja.

34. ¢len
(informiranje preko QR kode)

Informiranje pacientov o povzetku glavnih znacilnosti zdravila, ovojnini in navodilu za uporabo
zdravila v celoti in gradivu, ki ga odobri JAZMP oziroma Evropska agencija za zdravila, se
omogoca tudi preko matriCne oziroma dvodimenzionalne ¢rtne kode (kode QR), navedene na
ovojnini, navodilu za uporabo ali na gradivu, ki ga odobri JAZMP.

35. ¢len
(informativne objave o odobrenih spremembah)

(1) Informativna obvestila zdravstvenim delavcem v zvezi z odobrenimi spremembami na
ovojnini, obvestila v zvezi z neustrezno kakovostjo zdravila, opozorila o nezelenih ucinkih in
drugi splosni previdnostni ukrepi, ki se izvajajo z namenom varnejSe in ucinkovitejSe uporabe
zdravila, se ne Stejejo za oglasevanje zdravil.

(2) Informativna obvestila vkljuCujejo navedbe iz Cetrte, pete in Seste alineje prvega odstavka
17. lena tega pravilnika.

36. ¢len
(prodajni katalogi in ceniki)

(1) Prodajni katalogi in ceniki zdravil z dovolijenjem za promet, ki ne vkljuCujejo navedb o
lastnostih zdravila in vsebujejo le seznam zdravil z navedbo imena zdravila, jakostjo,
farmacevtsko obliko, velikostjo pakiranja ter nacionalnim identifikatorjem, in pripadajoCe cene, ¢e
SO namenjeni le izvajalcem zdravstvene, veterinarske in lekarnike dejavnosti, se ne Stejejo za
oglasevanje oziroma oglaSevalna gradiva.

(2) Ciline skupine, namen izdajanja in podatki o izdajatelju morajo biti razvidni iz prodajnega
kataloga.

37. ¢len
(komunikacija o specifiénih vprasanjih)

(1) Kadar se komunikacija o specifi¢nih vprasanjih glede dolo¢enega zdravila zacne na pobudo
ali zahtevo pacienta ali zdravstvenega delavca, se te aktivnosti ne Stejejo za ogladevanje, ¢e ne
vklju€ujejo elementov oglasevanja in ¢e prilozena gradiva niso oglasevalne narave.

(2) Za vprasanja o moznostih zdravljenja je imetnik dovoljenja za promet z zdravilom dolzan
pacienta napotiti k zdravniku.

(3) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom vodi zapise o komunikacijah, ki vsebujejo najmanj datum in
vsebino komunikacije.

38. ¢len



(objave in gradiva o cepljenju)

Informativne objave in gradiva institucije, ki je pooblaS€ena za pripravo programov za
prepreCevanje, obvladovanje, odstranitev (eliminacijo) in izkoreninjenje (eradikacijo) nalezljivih
bolezni 0 moznostih cepljenja proti posameznim boleznim, pri katerih niso neposredno omenjena
posamezna cepiva, njihovo ucinkovanje in druge specifine lastnosti, ne Stejejo za oglasSevanje
zdravil.

39. ¢len
(informacije v zvezi z zdravjem ali boleznimi)

(1) Za oglasevanje zdravil se ne Stejejo splosne informacije v zvezi z zdravjem ljudi ali boleznimi,
pod pogojem, da ni nobenega neposrednega ali posrednega napotila, ali povezav do
posameznega zdravila.

(2) Gradiva za nepristransko informiranje pacientov iz prejSnjega odstavka, ki jih pacientom
posreduje zdravstveni delavec v okviru izvajanja zdravstvene ali lekarmiSke dejavnosti, ne
vsebujejo ali omogocajo povezav do imena in logotipa zdravila, logotipa imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom in kontaktnih podatkov imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.

(3) Informativna gradiva strokovnih institucij ali lai€nih zdruzenj na podro¢ju zdravja, ki so
namenjena informiranju javnosti o smotrni rabi zdravil, boleznih in nacinih zdravljenja, lahko
navajajo zdravila le s sploSnim imenom.

40. ¢len
(informacijska gradiva in zapisi
o komunikacijah)

(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom hrani vzorec informacijskega gradiva in zapise o
komunikacijah iz VIII. poglavja tega pravilnika v elektronski ali tiskani obliki najmanj pet let,
vkljuéno z informacijo o ciljnih skupinah oziroma osebah, ki jim je bilo gradivo posredovano, in
nacinu posredovanja, in ga na zahtevo posreduje JAZMP.

(2) Na gradivih iz prejSnjega odstavka je naveden datum priprave oziroma zadnje posodobitve.
(3) Aktivnosti iz tega poglavja ne smejo biti namenjene zbiranju osebnih podatkov o pacientih,

njihovih diagnozah, terapevtskih postopkih, ki jih pacienti uporabljajo za zdravljenje, in
zdravilih, ki so pacientom predpisana.

IX. PREHODNA IN KONCNI DOLOCBI

41. ¢len
(vpis strokovnih sodelavcev v register)

Imetniki dovoljenj za promet z zdravilom posredujejo JAZMP vlogo za vpis strokovnih
sodelavcev v register strokovnih sodelavcev za oglasevanje zdravil najpozneje v 60 dneh od
uveljavitve tega pravilnika.

42. ¢len
(prenehanje veljavnosti)



Z dnem uveljavitve tega pravilnika preneha veljati Pravilnik o oglaSevanju zdravil (Uradni list
RS, &t. 105/08, 98/09 — ZMedPri, 105/10 in 17/14 — ZZdr-2).

43. ¢len
(uveljavitev pravilnika)

Ta pravilnik za¢ne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 0070-68/2017
Ljubljana, dne 11. decembra 2018
EVA 2017-2711-0049

Samo Fakin
Minister za zdravje

Soglasam!

dr. Aleksandra Pivec
Ministrica za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano
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