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Vypraveno dnem preddani k postovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv, v pfipadé osobniho doruceni
dnem predani adresatovi.

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, (dale jen ,,Ustav”) jako organ ptisluiny podle
§ 7 pism. b) zakona ¢.40/1995 Sh., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zidkona ¢. 468/1991 Sbh., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o regulaci
reklamy”), vydava v souladu s § 150 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,spravni fad“) a § 90 zdkona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,.zdkon o odpovédnosti za prestupky”) tento prikaz:

Obvinény, obchodni spole¢nost Schwabe Czech s.r.o., ICO 264 60 297, se sidlem Pod Klikovkou 1917/4,
Smichov, 150 00 Praha 5 (déle jen , obvinény“) se timto pfikazem vydanym pod sp. zn. sukls170083/2023
a ¢. j. sukl170083/2023 shledava vinnym ze spachani prestupku uvedeného v ustanoveni

§ 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery spachal tim, Ze jako zpracovatel reklamy zamérené na
odborniky na humanni [éCivy ptipravek Lavekan uskutecnéné formou reklamniho letaku obvinéného ,Lavekan,
bezpecna cesta z Uzkosti” interné zpracovaného dne 31. 7. 2020 a siteného v obdobi od 3. 9. 2020 do 9. 6. 2022
odbornikiim béhem osobnich navstév, béhem seminard pro odborniky a formou postovniho mailingu pro
odborniky v poctu priblizné 8.820 distribuovanych kus(, porusil podminky stanovené pro obsah reklamy, kdyz

- predmétna reklama obsahovala tvrzeni tykajici se srovnatelného ucinku Lavekanu s lorazepamem a
paroxetinem, konkrétné je ve vztahu k léCivému pripravku Lavekan na strané druhé reklamniho letdku
uvedeno ,Klinicky ovéreny anxiolyticky ucinek -16 studii, vice neZ 2200 pacientu -Srovnatelny ucinek s
lorazepamem a paroxetinem® 2“, na strané Ctvrté reklamniho letdku je uvedeno ,Srovnatelny s
lorazepamem 2 a paroxetinem'”, ,, Anxiolyticky ucinek Lavekanu® je srovnatelny s lorazepamem (0,5
mg)?“, ,Anxiolyticky ucinek Lavekanu® je srovnatelny s paroxetinem (20 mg) a lepsi ve srovndni s
placebem?”, véetné uvedenych grafl) a na strané Sesté reklamniho letdku je uvedeno ,Prokdzany
anxiolyticky ucinek srovnatelny s lorazepamem a paroxetinem +2%>13“ aniz by tyto informace obsazené
v uvedené reklamé odpovidaly Udajim uvedenym v souhrnu Udaja tohoto pfipravku (dale také jen

»SPC“), a
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- predmétnd reklama obsahovala v rdmci néleZitosti stanovenych v § 5b odst. 2 pism. b) zdkona o regulaci
reklamy zakladni informaci podle schvdleného souhrnu o pfipravku, véetné data schvdleni a posledni
revize textu informaci ,Datum registrace a revize textu: 17.7.2019“, pri¢emz s uc¢innosti od 27. 4. 2021
doslo na zakladé rozhodnuti ¢.j. sukl149473/2020, které nabylo pravni moci dne 27. 4. 2021, ke zméné
v textu SPC, pficéemz nova verze SPC mimo jiné obsahovala udaj ,,datum revize textu 14. 1. 2021",
v disledku ceho? sifena reklama od 27. 4. 2021 do 9. 6. 2022 kromé vyse uvedeného rozporu s SPC
odkazovala na jiz neaktualni SPC, respektive jeji obsah v ¢asti datum revize textu neodpovidal v dané
dobé aktudlnimu SPC s datem revize textu 14. 1. 2021,

¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,

a v souladu s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. b) zdkona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi
350.000,- K¢
(slovy: tfi sta padesat tisic korun ceskych),

kdyz za vySe uvedeny prestupek lze ulozit pokutu az do vyse 2.000.000,- Kc.

Pokuta je splatna do 30 dn(i ode dne nabyti pravni moci tohoto piikazu na ucet Ustavu u CNB Praha ¢. G¢tu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9010008923. Bezhotovostni platby uskutecrované
bankovnim prevodem oznacte konstantnim symbolem 1148, platby placené postovni poukdzkou oznacte
konstantnim symbolem 1149.

Odavodnéni

Ustav prosettfil pripad mozného poruseni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy. Predmétem $etieni byl reklamni
letak spole¢nosti Schwabe Czech s.r.o. zaméreny na odbornou verejnost ,Lavekan, bezpecna cesta z uzkosti”
obsahujici tvrzeni tykajici se srovnatelného ucinku Lavekanu s lorazepamem a paroxetinem. Toto tvrzeni je
obsaZzeno na strané druhé reklamniho materialu (,,Klinicky ovéreny anxiolyticky ucinek -16 studii, vice neZ 2200
pacient( -Srovnatelny ucinek slorazepamem a paroxetinem® 2“), na strané c¢tvrté reklamniho letdku
(,Srovnatelny s lorazepamem 2 a paroxetinem'”, ,, Anxiolyticky ucinek Lavekanu® je srovnatelny s lorazepamem
(0,5 mg) 2% ,Anxiolyticky ucinek Lavekanu®je srovnatelny s paroxetinem (20 mg) a lepsi ve srovndni s
“

placebem?”, véetné uvedenych grafii) a na strané Sesté reklamniho letaku (,Prokdzany anxiolyticky ucinek
srovnatelny s lorazepamem a paroxetinem 124>13),

“

Popis reklamniho letdku: skiddaci materidl obsahuje na titulni strdnce nadpis ,,Lavekan bezpecnd cesta z uzkosti
v levé Casti stranky se nachazi skala, pred ni je fialovo bily majak a v popredi se nachazi obal l1éCivého pripravku
Lavekan. Druha stranka je nadepsand ,Lavekan — inovativni anxiolytikum® a obsahuje nasledujici text: , Mékké
tobolky s 80 mg Silexanu®. Silexan® (WS®1265), ucinnd Ildtka Lavekanu®, je patentovany esencidlni olej
z Lavandula angustifolia”. V dalSim odstavci je nasledujici text: ,Klinicky ovéreny anxiolyticky ucinek

e 16 studii, vice neZ 2200 pacientu
e Srovnatelny ucinek s lorazepamem a paroxetinem? 2*,
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Vedle téchto dvou odstavcll je fotografie levandule, pod timto se nachazi celkem 5 piktogramu. Pod nimi je
stranka rozdélena do dvou sloupcd, v prvnim sloupci je odrazka,staci 1 tableta denné” a odrazka ,, ucinek patrny
béhem 1-2 tydnd #°“. Ve druhém sloupci je nadpis ,vysokd bezpecnost a sndsenlivost?>*%7“ pod kterym jsou

nasledujici odrazky , nesedativni®, ,nendvykovy?”, ,nizké riziko interakci®>°“ a , bez ovlivnéni sexudlnich funkci a
hmotnosti'1”,

Treti stranka reklamniho letdku je nadepsana , Anxiolyticky ucinek”, pod nadpisem je text ,Lavekan® moduluje
presynaptické kalciové kandly zapojené do uvolfiovani neurotransmitert 2, Pod timto se nachazi vedle sebe
dva obrazky. Na prvnim z nich je vyobrazen presynapticky a postsynapticky neuron. U presynaptického neuronu
je vyobrazen kalciovy kanal, excesivni influx kalcia do burky a excesivni uvolnéni neurotransmiterd. Na druhém
obrazku je rovnéz vyobrazen presynapticky a postsynapticky neuron. Na presynaptickém neuronu je
vyobrazena modulace kalciového kandlu pfipravkem Lavekan. Pod prvnim obrazkem je nadpis ,Nadmérnd
stimulace neuroni” a pod nim tfi odrazky: ,Excesivni influx kalciovych ionti“ ,Excesivni uvolnéni

o/

neurotransmitert

“

a ,Uzkost, koloto¢ myslenek, naruseni spdnku ...“. Pod druhym obrazkem je nadpis

»Lavekan®: Nastoleni rovnovdhy” a pod nim jsou nasledujici tfi odrazky: ,Modulace kalciovych kandli*,
,Redukce uvolriovdni neurotransmiter(i” a ,,Zmirnéni uzkosti, zklidnéni, zlepseni kvality spdnku 2461314 Na
¢tvrté strané je nadpis , Srovnatelny s lorazepamem ? a paroxetinem?”, Pod timto jsou v levé ¢asti dva grafy.
Prvni graf je nadepsany ,Anxiolyticky ucinek Lavekanu® je srovnatelny s lorazepamem (0,5 mg) ?“ a jedna se o
graf, na jehoZ ose Y je HAM-A total score a na ose X ¢asové hodnoty (pocatecni, 1. tyden, 2. tyden, 4. tyden a 6.
tyden). OranZovou barvou je znazornéna kfivka pro lorazepam a fialovou barvou kfivka pro Lavekan. Druhy graf
je nadepsany ,Anxiolyticky ucinek Lavekanu®je srovnatelny s paroxetinem (20 mg) a lepsi ve srovndni s
placebem'” a jedna se o graf, na jehoZ ose Y je HAM-A total score change a na ose X ¢asové hodnoty (2. tyden,
4.tyden, 6. tyden, 8. tyden a 10. tyden). Sedou barvou je znazornéna kfivka pro placebo, zelenou barvou kfivka
pro paroxetin a fialovou barvou kfivka pro Lavekan. Vedle grafu 1 je text ,Zfetelny anxiolyticky ucinek se
dostavuje cca po 1-2 tydnech lécby #°“, vedle druhého grafu je text ,Lavekan® nevykazuje sedativni ucinek” a
,Ke zlep Seni kvality spdnku dochdzi diky anxiolytickému plsobeni. 2>7“, Na paté strané jsou informace o
priznacich Uzkosti. Na Sesté strané je vyobrazen majdk a je nadepsana ,Lavekan® - pfirozené ucinny v lécbé
uzkosti”, Pod timto nadpisem jsou tti odrdzky , Prokdzany anxiolyticky ucinek srovnatelny s lorazepamem a
paroxetinem 124513 7Zmirriuje psychicky i fyzicky neklid a zlepsuje kvalitu spanku >4%1“ a ,Vysokd bezpecnost
a sndsenlivost - nesedativni a nendvykovy % >7 910,14%

Pod timto je zkracené SPC ndsledujiciho znéni , Lavekan 80 mg mékké tobolky. SloZeni: Jedna mékkd tobolka
obsahuje Lavandula angustifolia Mill., aetheroleum (levandulovd silice) 80 mg. Indikace: Rostlinny Iécivy
pripravek k lécbé prechod. tzkostnych ndlad u dospélych. Ddvkovani: Dospéli uZiji jednu mékkou tobolku jednou
denné v pfiblizné stejnou dobu. Délka Iécby nemd presdhnout 3 mésice. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Porucha funkce jater. Upozornéni: U pacient( starsich 65ti let
jsou k dispozici pouze omezené tdaje o bezpecnosti a ucinnosti. PouZiti pripravku Lavekan se u pacientd, kteri
vyZaduji dialyzu, kvili chybéjicim klinickym udajim nedoporucuje. Pokud priznaky pretrvdvaji nezménény po 1
mésici 1éCby nebo se zhorsuji, je tfeba se poradit s Iékafem. Interakce: Nebyly hldseny. V koktejlové studii
Lavekan nevykazoval klinicky vyznamny vliv na aktivity izoenzym( cytochromu P-450 CYP1A2 (kofein), CYP2C9
(tolbutamid), CYP2C19 (omeprazol), CYP2D6 (dextrometorfan) a CYP3A4 (midazolam). Pokud jde o CYP2C19,
horni hranice 90 % intervalu spolehlivosti pro pomér pfipravku Lavekan k placebu mirné prekrocila prahovou
hodnotu prijatelnosti pfedem stanovenou pro tuto studii. Nebyl zjistén Zadny relevantni klinicky vliv tykajici se
antikoncepéni ucinnosti kombinované perordlni antikoncepce (ethynilestradiol/levonorgestrel). Dostupné
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neklinické udaje neposkytuji Zaddné diikazy tykajici se interakci s jinymi Iatkami ucinnymi na CNS. Preventivné se
nemd pfipravek Lavekan uzivat spolu s jinymi anxiolytiky, sedativnimi Iéky nebo alkoholem vzhledem k tomu, Ze
chybi klinické tdaje o potencidlnich interakcich. NeZddouci tcinky: Rihdni (Casté). Dalsi gastrointestindini potize,
alergické kozni reakce (frekvence nezndmd). Uchovdvdni: do 30°C. DrZitel rozhodnuti o registraci: Dr. Willmar
Schwabe GmbH & Co. KG, Willmar-Schwabe-Str. 4, 76227 Karlsruhe, Némecko. Datum registrace a revize textu:
17.7.2019. Pripravek neni hrazen z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi. Lék je k dispozici v Iékdrndch bez
receptu”, Pod nim je odkaz na reference ,Reference: 1. Kasper S et al. Int J Neuropsychopharmacol 2014;17:
859-869. 2. Woelk H, Schliifke S. Phytomedicine 2010;17:94-99. 3. SPC Lavekan. 4. Kasper S et al. Int Clin
Psychopharmacol 2010;25:277-287. 5. Kasper S et al. Eur Neuropsychopharmacolog 2015;25:1960-1967. 6.
Uehleke B et al. Phytomedicine 2012;19:665-671. 7. Kasper S. Int j Psychiatry Clin Pract 2013;17(Suppl 1):15-22.
8. Kasper S et al. Poster presented at the DGPPN annual conference, Berlin/Germany, November 23-26, 2011. 9.
Doroshyenko O et al. Drug Metab Dispos 2013;41 :987-993. 10. Heger-Mahn D et al. Drugs 2014;14:265- 272.
11. Kasper S et al. Psychopharmakotherapie 2015,;22:15-24. 12. Schuwald A et al. PLoS DNE 2013;8:59998.
13. Kasper S et al. 2015, December 11. DOI: http://dx.doi.org/10.1016/j.euroneuro.201 S.12.002 [Epub ahead
of print]. 14. Kasper Set al. Poster presented at the Phytopharm 19th international conference,
Bonn/Germany,July 21-24, 2015“, Pod timto je v dolni levé ¢asti logo spolecnosti Schwabe Czech, vedle néj jsou
uvedeny kontaktni Udaje ,Schwabe Czech s.r.o. Pod Klikovkou 1917/4, 150 00 Praha 5 - Smichov tel.: +420 241
740 447, e-mail: info@schwabe.cz” a v pravé Casti je webova adresa ,, www.lavekan.cz”.

Obvinénému byla dne 30. 5. 2022 dorucena vyzva ¢.j. sukl111730/2022, ve které Ustav pozadoval sdéleni idajl
o zadavateli, zpracovateli a Sifiteli reklamniho sdéleni uvedeného vyse ve vyroku tohoto pfikazu, ddaje o druhu
komunikacénich médii, kterymi bylo toto sdéleni sifeno, datum, kdy bylo zadano a kdy bylo zpracovano, tdaje o
¢asovém obdobi, kdy bylo Sifeno, Udaje o celkovém mnozstvi vytisténych a skute¢né rozdistribuovanych reklam.
Dale byl poZzadovan original reklamniho materialu a vyjadieni se obvinéného k predmétu Setieni. Prilohu této
vyzvy tvorila kopie reklamniho sdéleni uvedeného ve vyroku tohoto pfikazu.

Obvinény na tuto vyzvu Ustavu zaslal své vyjadfeni ze dne 9. 6. 2022, v némi sdélil, e zadavatelem a
zpracovatelem reklamy je Schwabe Czech s.r.o. Sifitelem je spole¢nost Clio direct s.r.o0., IC: 285 04 917, Praha 9
- Vysocany, Jana Pfibika 957/3, PSC 19000. Reklama byla $ifena odbornikim b&hem osobnich navitév, béhem
seminara pro odborniky a formou postovniho mailingu pro odborniky. Reklama byla interné zpracovana dne
31.7.2020 a Sifena v obdobi 3. 9. 2020-9. 6. 2022. Celkem bylo vytiSténo 9800 ks a distribuovano zhruba 90 %
z tohoto mnoZstvi. Obvinény ddle k vyzvé uvedl, Ze béhem svych reklamnich aktivit dba na soulad s legislativou
a neni si védom poruseni zdkona.

PFilohy vyjadieni obvinéného ze dne 9. 6. 2022 tvofi:

- Faktura¢. 2020266 ze dne 3. 9. 2020 vystavena dodavatelem_
I <-ou bylo vydictovano pinéni — ,skiddagka Lavekan*
v mnozstvi 2000 ks;

- Faktura ¢. 2020356 ze dne 2. 11. 2020 vystavena dodavatelem _
I < ou bylo vyictovéno pinéni - ,skiadatka

Lavekan Lékari“ v mnoZstvi 7800 ks;
- Sken pfedmétného reklamniho sdéleni;
- Plny text odbornych referenci uvedenych v reklamnim sdéleni pod ¢isly 1, 2, 4, 5, 8 a 13.
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Vyse uvedené podklady jsou souéasti spisu vedeného Ustavem pod sp. zn. sukls111281/2022.

Daéle je soucasti spisu sp. zn. sukls111281/2022 také kopie pfedmétného reklamniho sdéleni vedena ve spisu
pod ¢.j. sukl111281/2022, SPC lé¢ivého pfipravku Lavekan, datum revize textu 14. 1. 2021 vedené ve spisu pod
¢.j. sukl111734/2022, text studie Lavender Oil-Potent Anxiolytic Properties via Modulating Voltage Dependent
Calcium Channels citované v reklamnim sdéleni pod ¢. 12, ve spisu vedeno pod ¢.j. sukl154490/2022, SPC
|écivého pripravku Lavekan, datum revize textu 17. 7. 2019 vedené ve spisu pod ¢.j. sukl154857/2022, a snimek
obrazovky informaéniho systému Ustavu zobrazujici historii zmén u lé&ivého pFipravku Lavekan z hlediska jeho
registrace, pofizeny inspektorem Ustavu ke dni 26. 7. 2022.

Ustav ke vy$e uvedenym skuteénostem uvadi nasledujici:

K vy$e uvedenym reklamnim tvrzenim obsaZenym v reklamnim prispévku Ustav dodavd, 7e SPC pfipravku
prezentuje Lavekan jako rostlinny 1éCivy pfipravek k 1é¢bé pfechodnych Uzkostnych nalad, ktery je indikovany u
dospélych. Pfipravek obsahuje jako Gcinnou latku 80 mg Lavandula angustifolia Mill., aetheroleum (levandulova
silice). Schvalené davkovani pripravku je 1 tobolka denné. Pfipravek se nedoporucuje pouZzivat lécbé u déti a
dospivajicich mladsich nez 18 let, protoZze nejsou dostupné zadné udaje. Dale se nedoporucuje pripravek
pouzivat u pacientd, ktefi vyzaduji dialyzu, kvali chybéjicim klinickym Gdajim. U pacientl starsich 65 let jsou k
dispozici pouze omezené Udaje o bezpeénosti a Uginnosti pFipravku Lavekan. Udaje o podavani pfipravku
Lavekan téhotnym Zenam nejsou k dispozici a neni ani znamo, zda se léciva latka nebo metabolity vylucuji do
lidského matefského mléka. Z hlediska ucink( na schopnost fidit a obsluhovat stroje byl pfipravek hodnocen u
pomérné malého poctu zdravych dobrovolnikl muzského a Zenského pohlavi. Podle vysledk(i nema pripravek
Lavekan Zadny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nejsou ovsem k dispozici
Udaje pro pacienty starsi nez 58 let.

V sekci 5.1. Farmakodynamické vlastnosti jsou uvedeny nasledujici informace o pfipravku ,Kvantitativni EEG
studie u zdravych dobrovolnikl poskytuje dlkaz, Ze léciva latka v pripravku Lavekan pronikd pres
hematoencefalickou bariéru a indukuje funkéni zmény v centralnim nervovém systému (CNS), které odpovidaji
anxiolytickému klinickému Gcinku. Dalsi farmakologicka studie u zdravych muzskych dobrovolnikd s vyuZitim
pozitronové emisni tomografie (PET) ukazuje, Ze uziti 160 mg lécivé latky pripravku Lavekan vyznamné snizuje
vazebny potencidl receptoru pro serotonin 1A (5-HT1A) v oblastech mozku, které jsou zapojené do regulace
uzkosti. Tyto ndlezy mozna naznacuji zapojeni receptoru 5-HT1A do anxiolytického ucinku lécivé latky pripravku
Lavekan. Jedno pivotni a dvé podplrna multicentricka, dvojité zaslepena, placebem kontrolovanag,
randomizovana klinicka hodnoceni ukazuji klinickou ucinnost pfipravku Lavekan u pacientl se subsyndromalni
uzkosti. Po deseti tydnech lécby je pokles celkového skére v Hamiltonoveé Skale uzkosti (HAMA) vyznamné vyssi
nez ve skupiné s placebem. Klinickd hodnoceni delsi nez 3 mésice nejsou k dispozici.

V sekci 5.2. Farmakokinetické vlastnosti se uvadi, Ze farmakokinetika linaloolu jako hlavni slozky lécivé latky
pfipravku Lavekan byla urcena ve fazi | studie u ¢lovéka. Asi jednu hodinu po uZiti jedné tobolky pripravku
Lavekan je dosazena Cmax (vrcholova plazmaticka koncentrace) a je nasledovana poklesem plazmatickych
hladin béhem 5 hodin. Terminalni polocas linaloolu je pfiblizné 6 az 7 hodin.
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SPC pripravku neobsahuje zadné informace, ve kterych by byla srovnavana ucinnost levandulové silice
s dalSimi u€innymi latkami, tedy ani s lorazepamem, nebo paroxetinem. Vyse uvedend tvrzeni proto nejsou
v souladu s SPC ptipravku. Vzhledem k tomu, Ze v SPC daného pfipravku neni zZadna zminka o téchto tvrzenich,
nelze tudiz ani konstatovat, Ze by se jednalo o potvrzeni udaj v SPC uvedenych nebo o jejich zptesnéni.

Pfi kontrole reklamniho materidlu bylo nasledné dale zjisténo, Ze tento obsahuje vramci ndlezitosti
stanovenych v § 5b odst. 2 pism. b) zakona o regulaci reklamy zakladni informaci podle schvdleného souhrnu o
pfipravku, v€etné data schvaleni a posledni revize textu. V pripadé data schvaleni a revize textu je v materialu
uvedena informace ,,Datum registrace a revize textu: 17.7.2019”. Z Setfeni pfitom vyplynulo, Ze dana reklama
byla Sifena v obdobi od 3. 9. 2020 do 9. 6. 2022. V ramci Settfeni bylo zaroven zjisténo, v pribéhu doby Sireni
materidlu doslo ke zménam v SPC, pticemz na zdkladé rozhodnuti ¢.j. sukl149473/2020, které nabylo pravni
moci ke dni 27. 4. 2021, se datum revize textu zménilo na 14. 1. 2021. Sitena reklama popsana ve vyroku viak
naddle obsahovala text ,,Datum registrace a revize textu: 17.7.2019“. Od 27. 4. 2021 do 9. 6. 2022 tak Sifena
reklama tedy navic obsahovala dalsi udaje neodpovidajici SPC, kdyZ odkazovala na jiZz neaktualni SPC (k tomu
viz podklady zaloZzené v rdmci spisu sp. zn. sukls111281/2022 pod ¢.j. sukl111734/2022, sukl154857/2022 a
sukl155309/2022). Ustav k tomuto dodava, Ze jak rovnéZ vyplyva z téchto podkladd, z hlediska nesouladu
tvrzeni tykajicich se srovnatelného ucinku Lavekanu s lorazepamem a paroxetinem popsanych ve vyroku
nedoslo v ramci SPC s datem revize textu 14. 1. 2021 nedoslo v obsahu SPC k Zadné zméné. Tato tvrzeni tak byla
v nesouladu s SPC pfipravku Lavekan po celou dobu, kdy byla reklama Sifena.

Ad vyrok)

Ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy stanovi: ,Jakékoliv informace obsazené v reklamé na humdnni
lécivy pripravek musi odpovidat tdajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto pripravku.”

K tomu Ustav uvadi, e predmétné ustanoveni § 5 odst. 4 zékona o regulaci reklamy je transpozici ¢l. 87 odst. 2
Smérnice 2001/83/ES, ktery stanovi: ,,VSechny prvky reklamy na Iécivy pripravek musi byt v souladu s ddaji
uvedenymi v souhrnu udaji o pfipravku.”

Ustav ve svém pokynu UST-27 Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé pFipravky a lidské tkané a burky, verze 3,
Cast lll. PoZadavky na reklamu na LP (s platnosti od 19. 9. 2011) v bodu 3 uvadi: , Jakékoli informace obsaZené
v reklamé na LP musi byt slucitelné s udaji uvedenymiv SPC - to znamend, Ze vsechny udaje obsaZené v reklamé
jsou podlozeny SPC, ktery je dokumentem schvdlenym v ramci registracniho fizeni a je prilohou registracniho
rozhodnuti. Formou reklamy lIze tedy uvddét pouze vysledky klinickych studii, které jsou v SPC zohlednény a
pokud nejsou, tak pokud potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je zpresniuji, jsou s nimi slucitelné a nezkresluji je.
V reklamé zamérené na odborniky je mozné uvddét udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného
tisku, tyto musi byt presné reprodukovdny a musi byt uveden jejich zdroj. S ohledem na znéni obecného
ustanoveni § 5 odst. 4 zakona musi vsechny informace (a tedy i informace prevzaté z odbornych publikaci nebo
z odborného tisku) odpovidat SPC. NepoZaduje se, aby vSechna tvrzeni byla v ném obsaZena nebo aby z néj byla
odvoditelnd. Reklama miZe obsahovat dopliiujici tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji udaje uvedené v
SPC nebo je zpresnuji, pficemZ jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je.”
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Uvedené pozadavky vychazeji z rozsudku Soudniho Dvora Evropské Unie (déle jen ,SD EU“) C-249/09 ve véci
Novo Nordisk AS proti Ravimiamet ze dne 5. kvétna 2011 (dale jen ,Rozsudek C-249/09“), ktery se tyka souladu
Udaju obsazenych v SPC (srov. ¢l. 11 smérnice 2001/83/ES, nebo pfilohu €. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o
registraci IécCivych pripravkl, dale jen ,vyhlaska ¢.228/2008 Sb.“) sreklamnimi tvrzenimi zamérenymi na
odbornou verejnost.

SD EU v rdmci Rozsudku C-249/09 dovodil, Ze: ¢lanek 87 odst. 2 Smérnice 2001/83/ES, musi byt vykladan v tom
smyslu, Ze ,zakazuje, aby v reklamé na IéCivy pripravek uréené osobdm zpusobilym jej predepisovat nebo
vyddvat byla zverejriovdna tvrzeni, kterd jsou v rozporu se souhrnem udaji o pripravku, ale nepoZaduje, aby
vSechna tvrzeni uvedend v této reklamé byla obsaZena v uvedeném souhrnu nebo aby z néj byla dovoditelnd.
Takovd reklama muaZe obsahovat dopliujici tvrzeni k ddajim zminénym v ¢ldnku 11 uvedené smérnice za
podminky, Ze tato tvrzeni:

- potvrzuji uvedené udaje nebo je zpfesriuji - pricemz jsou s nimi slucitelnd - a nezkresluji je a

- jsou v souladu s poZadavky stanovenymi v ¢l. 87 odst. 3 a ¢l. 92 odst. 2 a 3 této smérnice.”

Soucdsti predmétného reklamniho prispévku byly nasledujici informace:

- tvrzenitykajici se srovnatelného ucinku Lavekanu s lorazepamem a paroxetinem, konkrétné je ve vztahu
k [éCivému pripravku Lavekan na strané druhé reklamniho materidlu uvedeno ,Klinicky ovéreny
anxiolyticky ucinek -16 studii, vice neZ 2200 pacientli -Srovnatelny ucinek s lorazepamem a
paroxetinem® 2“, na strané c¢tvrté reklamniho letdku je uvedeno ,Srovnatelny s lorazepamem ? a
paroxetinem'”, , Anxiolyticky ucinek Lavekanu® je srovnatelny s lorazepamem (0,5 mg) 2“, ,, Anxiolyticky

£

ucinek Lavekanu® je srovnatelny s paroxetinem (20 mg) a lepsi ve srovndni s placebem?”, véetné
uvedenych grafl) a na strané Sesté reklamniho letdku je uvedeno ,Prokdzany anxiolyticky ucinek
srovnatelny s lorazepamem a paroxetinem 124>13“ aniz by tyto informace obsazené v uvedené reklamé

odpovidaly adajim uvedenym v SPC,

- vramci naleZitosti stanovenych v § 5b odst. 2 pism. b) zdkona o regulaci reklamy predmétna reklama
obsahovala informaci ,Datum registrace a revize textu: 17.7.2019“,

SPC pripravku Lavekan pfitom neobsahuje Zadné informace, ve kterych by byla srovnavdna ucinnost
levandulové silice s dalSimi Gc¢innymi latkami, tedy ani s lorazepamem, nebo paroxetinem. Vyse uvedena
tvrzeni tykajici se srovnatelného ucinku Lavekanu s lorazepamem a paroxetinem proto nejsou v souladu s SPC

1 Dle ¢l. 87 odst. 3 Smérnice 2001/83/ES musi reklama na Iécivy pFipravek podporovat Gcelné pouzivani léCivého
pfipravku tim, Ze ho predstavuje objektivné a bez prehdnéni jeho vlastnosti, a nesmi byt klamava.

Dle ¢l. 92 odst. 2 Smérnice 2001/83/ES Veskeré Gdaje obsazené v dokumentaci podle odstavce 1 musi byt presné,
aktualni, ovéfitelné a dostatecné Uplné, aby si pfijemce mohl vytvofit vlastni ndzor na Ié¢ebnou hodnotu daného Iécivého
pripravku.

Dle ¢l. 92 odst. 3 Smérnice 2001/83/ES Citace, tabulky i jina vyobrazeni prevzata z |ékarskych ¢asopisti nebo jinych
védeckych praci pro pouziti v dokumentaci podle odstavce 1 musi byt vérné reprodukovany a musi byt presné uveden
jejich zdroj.
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pfipravku. Vzhledem k tomu, Ze v SPC daného pfipravku neni Zadna zminka o téchto tvrzenich, nelze tudiz ani
konstatovat, Ze by se jednalo o potvrzeni tdajd v SPC uvedenych nebo o jejich zpresnéni.

Dale v obdobi od 27. 4. 2021 do 9. 6. 2022 odkazovala reklama uvedena ve vyroku navic na jiz neaktudlni SPC,
respektive jeji obsah v ¢asti datum revize textu neodpovidal v dané dobé aktualnimu SPC s datem revize textu
14. 1. 2021, kdyz s ucinnosti od 27. 4. 2021 do$lo na zakladé rozhodnuti ¢.j. sukl149473/2020, které nabylo
pravni moci dne 27. 4. 2021, ke zméné v textu SPC, pricemz nova verze SPC mimo jiné obsahovala udaj , datum
revize textu 14. 1. 2021".

Celkové tak byla reklama uvedend ve vyroku odporujici ust. § 5 odst. 4 Sifena v obdobi od 3. 9. 2020 do 9. 6.
2020.

S ohledem na zji$téné skute¢nosti rozhodl Ustav o tom, 7e obvinény se jednanim popsanym ve vyroku
prokazatelné dopustil poruseni ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, kde je pozadovano, aby
jakékoliv informace obsazené v reklamé na humanni IéCivy pfipravek odpovidaly udajiim uvedenym v souhrnu
Udaju tohoto pripravku. Podle ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy se pravnicka osoba
jako zpracovatel reklamy dopusti prestupku tim, Ze porusi podminky stanovené pro obsah reklamy, obvinény
tedy svym jedndnim popsanym ve vyroku naplnil skutkovou podstatu daného prestupku.

Ke zjisténym skuteénostem Ustav uvadi nasleduijici:
Odtivodnéni vyse pokuty

Dle § 90 zadkona o odpovédnosti za prestupky a § 150 odst. 1 spravniho fadu je Ustav opravnén uloZit povinnost
v fizeni z moci ufedni formou pisemného piikazu. Ustav v tomto pripadé posoudil skutkova zjisténi jako
jednoznacnd a vydal proto tento pfikaz, ktery je zdroven prvnim ukonem v fizeni.

Pfi stanoveni vyse pokuty za vy$e uvedeny prestupek Ustav postupoval v souladu s § 37 zékona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl zejména k povaze a zdvazinosti prestupku, k pfitéZujicim a polehcujicim okolnostem
a k povaze Cinnosti obvinéného jako pravnické osoby.

Z hlediska zévaZnosti prestupku Ustav konstatuje, 7e za jeho objekt povaZuje zajem spoleénosti spocivajici
v ochrané zdravi ¢lovéka, kvili némuz je zakonem o regulaci reklamy vymezeno zakazané chovani pfi prodeji
humannich léCivych pfipravkd. Jak plyne z divodové zpravy k zakonu o regulaci reklamy, cilem pravni Gpravy je
poskytnout ochranu pred spoleéensky nezadouci reklamou, nebot stat ma zajem na potlaceni projev( takovéto
reklamy a vyhradil si moZnost ji redlné kontrolovat. Efektivni kontrola reklamy zamérené na odborniky je pak i
jednim z cild smérnice 2001/83/ES, jak vyplyva z bodu 47 preambule této smérnice, podle niz reklama na lécivé
pfipravky uréend osobam, které jsou zplsobilé je predepisovat nebo vydavat, prispiva k informovanosti
takovych osob, a méla by podléhat prisnym podminkdm a Ucinnému sledovani. Zdkonna podminka toho, aby
reklama na lé¢ivy pFipravek odpovidala jeho SPC, je dle Ustavu zcela zasadni. SPC lé¢ivého pfipravku je
dokument schvalovany v pribéhu naroc¢ného registracniho tizeni, ktery obsahuje pouze Udaje, které byly
v tomto fizeni ovéfeny a prokazany, neni tudiZ mozno v reklamé na humdnni lécivé pripravky uvadét udaje,
které nejsou v ramci registracni procedury posouzeny a nasledné schvaleny. Po ¢ast obdobi, v rdmci kterého
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byla Sifena, obsahovala predmétnd reklama téZz oznaceni data revize textu neodpovidajici platnému SPC,
materidlné tedy odkazovala na jiz neaktudlni SPC lécCivého pfipravku. Tento postup je nezadouci proto, ze
adresat reklamy (odbornik) je v takovém pripadé odkazan a mUzZe tedy pracovat s jiz neaktudini verzi SPC,
v dUsledku ¢ehoZ nema spravné informace. V této souvislosti je tfeba upozornit na skutecnost, Ze reklama vzdy
slouzi k podpore prodeje ¢i nakupu vyrobku nebo sluzeb, to je jeji defini¢ni znak, od kterého nelze odhlédnout,
a proto zdkon ve svych ustanovenich chrani toho, komu jsou takovéto vybérové informace predavany. Z tohoto
pohledu md adresat reklamy pozici slabsiho subjektu, jemuz vySe uvedeny zdkon prioritné oproti subjektu, ktery
zadal, zpracoval, ¢i Sifil reklamu, poskytuje ochranu tim, Ze reklamu reguluje s ohledem na zajmy Siroké
vefejnosti. Ustav jedndni obvinéného tak povazuje za zavazné.

Z hlediska zplisobu spachani tohoto prestupku Ustav uvadi ndsledujici. Pro Ustav je dilezitym kritériem
predevsim potencidlni dosah reklamy. Ustavu konstatuje, ze predmétnd reklama byla $ifena reklamnimi letaky,
jichz bylo vytisténo celkem 9.800 kusU a z toho distribuovano bylo zhruba 90 % z tohoto poctu. Timto zplisobem
byla predmétna reklama Sifena v obdobi od 3. 9. 2020 do 9. 6. 2022, tj. po dobu vic jak 20 mésicl (v obdobi od
27. 4. 2021 do 9. 6. 2022, tedy po dobu 13 mésict byla reklama navic Sifena s obsahem odporujicim SPC
zplisobem uvedenym ve vyroku odrazka druha). Tuto dobu povaZzuje Ustav za dlouhou a sou¢asné s ohledem
na mnozstvi distribuovanych letakd tak Ustav hodnoti zptsob spachani tohoto prestupku pfitézujicim
zplsobem.

Ustav také piihlédl k tomu, Ze obvinény nebyl za porudeni zdkona o regulaci reklamy pied spachanim vyse
uvedenych prestupkd pravomocné sankcionovan. K této skuteénosti pfihlédl Ustav polehéujicim zptisobem.

Dale Ustav pfihlédl poleh&ujicim zplsobem ke skuteénosti, e obvinény v ndvaznosti na doruéeni vyzvy Ustavu
¢.j. sukl111730/2022 siteni predmétné reklamy ukondil, tedy upustil od dalsiho protipravniho postupu.

Ustav dale konstatuje, Ze odpovédnost za pFestupek u pravnickych osob je odpovédnosti koncipovanou na
objektivnim principu a pro posouzeni toho, zda se obvinény dopustil prestupku, je rozhodujici pouze to, zda
objektivné nastal stav, jez je v rozporu se zdkonem. To znamen4, ze Ustav zavinéni, tedy vnitini psychicky vztah
pachatele k jednani a nasledku, nezkouma a pro naplnéni skutkové podstaty prestupku neni tfeba, aby se
obvinény prestupku dopustil umysiné.

Déle Ustav uvadi, e z vykazu ziskd a ztraty za roky 2019, 2020 a 2021, které jsou vefejné pfistupné ve sbirce
listin Obchodniho rejstfiku vedeného Méstskym soudem v Praze, vyplyvd, Ze obvinény zakoncil rok 2019 s
kladnym vysledkem hospodareni po zdanéni ve vysi 1.343.000,- K¢, rok 2020 zakoncil s kladnym vysledkem
hospodareni po zdanéni ve vysi 1.459.000,- K¢ a rok 2020 zakon¢il s kladnym vysledkem hospodareni po zdanéni
ve vy§i 1.455.000,- K& Ustav ma s ohledem na vy$e uvedené za to, e uloZenad pokuta by neméla vyrazné
negativné ovlivnit dalsi ¢innost obvinéného.

Z hlediska nasledk(l prestupku prihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skuteénosti, e v ramci vedeného

spravniho tizeni nebyl prokazan negativni disledek jeho vySe popsaného protipravniho jednani na verejné
zdravi. Tuto skute¢nost povazuje Ustav za polehéujici okolnost.
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K uloZené vysi pokuty Ustav doddva, Ze je mozno vyuZit ustanoveni zdkona €. 280/2009 Sb., dafiovy ad, ve znéni
pozdéjsich predpist (danovy rfad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZz po dobu
6 let ode dne splatnosti pokuty. Dafovy fad umozZiuje, aby spravni organ pfislusny k vybrani pokuty, povolil
rozlozeni do splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 darfiového radu, kterymi jsou

a) neprodlena Uthrada by pro danovy subjekt znamenala vaznou Ujmu,

b) byla by ohroZena vyziva darfiového subjektu nebo osob na jeho vyZzivu odkdzanych,

c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani dafiového subjektu, pficemz vynos z ukonéeni podnikani
by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pristim zdafovacim obdobi,

d) neni mozné vybrat dan od dafnového subjektu najednou, nebo

e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.

Existenci téchto podminek je nutné prokdzat. O povoleni splatek rozhoduje spravni orgdn v samostatném fizeni.

Pouceni

V souladu s § 150 odst. 3 spravniho radu lze proti tomuto prikazu podat odpor, kterym se tento pfikaz rusi
a fizeni pokracuje. Odpor se podava Ustavu ve |h(ité 8 dnti ode dne oznameni piikazu.

otisk uredniho razitka

Mgr. Lucie Polivkova
Vedouci Oddéleni pfestupkového
Statniho uUstavu pro kontrolu léciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 29. 7. 2023
Vyhotoveno dne: 4. 8. 2023

Za spravnost odpovida: Mgr. Jolana Tichd v.r.

Elektronicky podepsal:

Mgr. Jolana Ticha

Statni Ustav pro kontrolu léCiv
Dne: 04.08.2023 12:29
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