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C. jedn. sukl103067/2023

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

PRIKAZ

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

o nich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o odpovédnosti za prestupky”), tento prikaz:

Obvinény, obchodni spoleénost Medochemie Bohemia, spol. s r.o., ICO: 25125559, se sidlem na adrese
Vyskocilova 1566, Michle, Praha 4, PSC: 140 00 (dale jen , obvinény“), se timto pfikazem vydanym pod sp. zn.
sukls103067/2023 a €. j. sukl103067/2023 shledédvé vinnym ze spachani prestupku uvedeného v ustanoveni

§ 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery obvinény spachal tim, Ze v pribéhu ¢ervence 2022 porusil
podminky stanovené pro obsah reklamy zamérené na odborniky, kdyz jako zpracovatel reklamy zpracoval
reklamni material Sifeny vobdobi od 12. 9. 2022 do 4. 11. 2022 v poctu 119 kusl v podobé letaku
¢. 210A07_08/2022, vénovany humannimu registrovanému lé¢ivému pfipravku ZENAVIL, nadepsany heslem
»mit ¢as na své strané”, nebot tento letdk obsahoval tvrzeni ,Evropska urologicka spole¢nost doporuduje
tadalafil jako lék 1. volby“ a ,lék 1. volby v |écbé erektilni dysfunkce” a odkaz na zdroj oznaceny jako €. 3:,,,3.
Hatzimouratidis K. et al. EAU guidelines on erectile dysfunction, premature ejaculation, penile curvature and
priapism. European Association of Urology 2017: 1-86“, tedy na doporucené postupy Evropské urologické
spolecnosti (dale také jen ,,EAU”) vydané v roce 2017, aniz by toto tvrzeni vyplyvalo z uvedenych doporucenych
postupll EAU a aniZz by obvinény v uvedeném reklamnim materidlu uvedl, Ze doporucené postupy EAU
pochazejici z roku 2017 byly jiz v dobé zpracovani reklamy neaktudlni, nebot jsou kazdoroéné aktualizovany,
tedy obvinény zpracoval reklamu zamérenou na odborniky, kterd neobsahovala presné, aktualni, prokazatelné
a dostatecné Uplné udaje umoznujici odbornikdim vytvofit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho
[é¢ivého pripravku a nepresné reprodukoval Udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku,

¢imzZ obvinény porusil ustanoveni § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy,
avsouladu s § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi
190.000,- K¢

(slovy: sto devadesat tisic korun ¢eskych),
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kdyz za vySe uvedeny prestupek Ize uloZit pokutu az do vyse 2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatnd do 30 dnl od pravni moci tohoto pfikazu na Gcet Ustavu u CNB Praha & G&tu 3754-
623101/0710, jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9010005023.

Odavodnéni

Dne 10. 10. 2022 Ustav vydal Ozndmeni o zahajeni kontroly sp. zn. sukls219559/2022, ¢&. j. sukl219559/2022,
jimz sdélil obvinénému, Ze dne 4. 11. 2022 provede v sidle obvinéného, tj. na adrese Vyskocilova 1566, Michle,
140 00 Praha 4, kontrolu na zakladé zakona o regulaci reklamy, zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a zménéach
nékterych souvisejicich zakon (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o léCivech”), a
zédkona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni pozdéjsich predpist. Pfedmétem kontroly byly mj.
veskeré reklamni aktivity tykajici se |éCivého pripravku ZENAVIL za obdobiod 1. 1. 2021 do dne vydani oznameni.

Soucasné Ustav obvinéného v oznameni vyzval k pfedloZeni nasledujici dokumentace k uvedenému lé¢ivému
pfipravku:
- veSkeré reklamni materidly;
- informace o seminafich, ¢i jinych setkanich odbornik(i véetné prezencnich listin Ucastnikll a jejich
odbornych program;
- kopie ucetnich dokladd, tj. nabidek, objednavek a faktur spojenych s realizaci jednotlivych reklamnich
materiald, seminarud a setkani odbornik(;
- evidenci vydeje reklamnich vzork(, pokud byly vydavany;
- vsouvislosti s ustanovenim § 20 odst. 1 a odst. 3 zdkona o IéCivech jmenny seznam vSech obchodnych
zastupcl spolecnosti, popfipadé jinych osob, které zachazely s 1écivy, reklamnimi vzorky lécivych
pripravkd, véetné dokladu o jejich bezihonnosti a zaskoleni pod odbornym dohledem.

V rdmci své Gredni ¢innosti Ustav prosetiil reklamni material zpracovany obvinénym, zaméfeny na odbornou
vefejnost, v&novany humannimu registrovanému lé¢ivému pfipravku ZENAVIL. Slo o reklamni letak
¢. 210A07_08/2022 oznaceny heslem ,mit ¢as na své strané”. Tento letdk obsahoval tvrzeni ,Evropska
urologickd spolec¢nost doporucuje tadalafil jako lék 1. volby” a ,Iék 1. volby v 1é¢bé erektilni dysfunkce”. Letak
byl z dGvodu podezieni na poruseni § 5b odst. 2 pism. a) odebran.

Popis reklamniho materialu: reklamni letak ve formé skladacky velikosti A4 propagujici humanni léCivy pripravek
ZENAVIL. Na prvni strané je na pozadi zfetelné zapésti a ruka muZe v obleku, druhd ruka se dotyka pasku

hodinek. V horni ¢asti stranky je ndpis ,mit ¢as na své strané”. V dolni levé ¢asti je logo spolecnosti
Medochemie, v pravé dolni ¢asti je napis ,Zenavil®“ nad kterym se nachazi ,Tadalafil 5mg, 20mg“.

Na druhé strané je v horni ¢asti napis ,Zenavil®“ nad kterym se nachazi , Tadalafil 5mg, 20mg“. Pod timto jsou
vyobrazeny kontinenty, tvorené kreslenymi postavami lidi. Pod timto je napis ,Celosvétové se prevalence
erektilni dysfunkce (ED) oproti roku 1995 vice nez zdvojnasobi a v roce 2025 uz muzZe postihnout az 322 miliond
muz0.'“. Pod napisem se nachazi graf, pod kterym je napis ,Prevalence ED stoupa s vékem”. Pod timto se
nachazi obrazek a pod nim népis ,Ve véku 40 let maji ED pridmérné 4 muZi z 10, zatimco ve véku 70 let je
prevalence 7 muz( z 10. 2“. Pod timto jsou v zapati stranky odkazy: ,1. Aytac IA, et al. The likely worldwide
increase in erectile dysfunction between 1995 and 2025 and some possible policy consequences. BJU Int
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1999;84 (1): 50-56. 2. Hatzimouratidis K, et al. Looking to the future for erectile dysfunction therapies. Drugs
2008;68(2):231-250".

Strana 3 je nadepsanad ,,mit ¢as na své strané”. Z horni ¢asti stranky visi medaile, na niz je patrna Cislice 1. Vedle
medaile se nachazi text ,Evropska urologickd spolecnost doporucuje tadalafil jako lék 1. volby3“. Pod timto je
napis ,Tadalafil prokazatelné zlepSuje erekci”. Nasleduje graf ,Kladné hodnoceni respondentl GAQ* tadalafil
20 mg*>“, ktery obsahuje dva sloupce. Prvni, hnédy sloupec je oznaceny jako ,Populace s ED” a je v ném napis
»,81 %"“. Nad sloupcem je uvedena hodnota,,p<0,001“. Druhy sloupec je Sedivy, je oznaceny jako ,populace s ED
a DM a obsahuje hodnotu ,64 %“. Nad sloupcem je uvedena hodnota ,p<0,001“. Pod timto se nachazi text
,Nastup Gcinku tadalafilu je 30 minut s maximalnim Géinkem po 2 hodinach od uZiti.3“. Pod timto je obrazek
pripominajici tachometr, na kterém je vyznaceno 30 min a 36 hodin. Pod timto je napis ,,Dlouhotrvajici uc¢inek
— az 36 hodin a neni ovlivnén jidlem.3“. Pod timto je text ,,GAQ: obecné otazky spokojenosti”. V zapati stranky
jsou odkazy na literaturu: ,3.Hatzimouratidis K. et al. EAU guidelines on erectile dysfunction, premature
ejaculation, penile curvature and priapism. European Association of Urology 2017: 1-86. 4.Curran MP, et al.
Tadalafil. Drugs 2003;63(20):2203-2212. 5.Aktudlné platné SPC“.

Strana 4 obsahuje text ,Benigni hyperplazie prostaty (BPH) je nej¢astéjsim benignim nadorem u muz(.® Dle
studie Baltimore Longitudinal Study of Aging ve véku 60 let mélo urcity stupen klinické BPH témér 60 % muzd.
6“, Pod timto se nachazi graf nazvany ,Prevalence mikroskopické BPH v zavislosti na véku’” a pod nim graf
,Tadalafil 5 mg zlepsil IPSS u pacient s BPH8“. Pod timto jsou v zdpati nasledujici odkazy ,6. Kolombo |, et al.
Benigni hyperplazie prostaty - BPH. Urolog. pro Praxi, 2008;9/3/: 138-142. 7. Lepor H. Pathophysiology,
epidemiology, and natural history of benign prostatic hyperplasia. Rev Ural. 2004:6(9): S3-S 10.
6. Hatzimouratidis K. A review of the use of tadalafil in the treatment of benign prostatic hyperplasia in men
with and without erectile dysfunction. Ther Adv Ural. 2014;6(4): 135-147.“.

Strana 5 obsahuje napis ,, mit ¢as na své strané” vedle kterého je obrazek pfipominajici tachometr, na kterém je
vyznaceno 30 min a 36 hodin. Na strance se dale nachdzi nasledujici text ,,Nazev pripravku:

ZENAVIL 20 mg potahované tablety, ZENAVIL 5 mg potahované tablety.

SloZeni a lékova forma: Jedna potahovana tableta obsahuje tadalafilum 20 mg/5 mg.

Indikace: Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muz(i — k dosazeni Gcinku je nezbytné sexudlni drazdéni. Lécba
znamek a priznakl benigni hyperplazie prostaty u dospélych muza.

Davkovani a zpUsob podani: Erektilni dysfunkce — obvykle 10 mg pred predpokladanou sexualni aktivitou
nezavisle na pfijmu potravy; u pacient(, kde davka 10 mg nevede k pfimérenému Ucinku, je mozno pouZit davku
20 mg; uZit nejpozdéji 30 minut pred sexudlni aktivitou; maximalné jedenkrat denné. Benigni hyperplazie
prostaty - 5 mg denné priblizné ve stejnou dobu, nezdvisle na jidle.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku; u pacient( uZivajicich
organické nitraty v jakékoliv formé; u pacientl s onemocnénim srdce, pro které neni sexualni aktivita vhodna;
pro pacienty, ktefi prodélali v uplynulych 90 dnech infarkt myokardu, pacienty trpici nestabilni formou anginy
pectoris nebo angindznimi bolestmi v pribéhu pohlavniho styku, pacienty se srde¢nim selhanim tridy 2 a
arytmiemi, hypotenzi (< 90/50 mm Hg) nebo nelééenou hypertenzi, pacienty, ktefi prodélali v uplynulych 6
mésicich mozkovou prihodu; u pacientd, u kterych doslo ke ztraté zraku na jednom oku z divodu nearteritické
predni ischemické neuropatie optického nervu (NAION), bez ohledu na to, zda ke ztraté doslo v souvislosti s
predchozim podavanim inhibitort PDES. Lékati maji peclivé zvazit riziko srdec¢nich pfihod spojenych se sexudlni
aktivitou u pacientd s preexistujicim kardiovaskularnim onemocnénim.
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Upozornéni: Pfed zahdjenim jakékoliv 1écby erektilni dysfunkce ma lékar posoudit kardiovaskularni stav
pacienta, protoZe sexualni aktivita s sebou nese jisté riziko srdecnich prihod. V souvislosti s podavanim tadalafilu
a dalsich inhibitor(i PDE5 byly hlaseny poruchy zraku a pfipady NAION. Podavani tadalafilu jednou denné u
pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin se nedoporucuje. Priapismus byl hlasen u muzd lé¢enych PDES
inhibitory. Pacienti s erekci pretrvavajici déle nez 4 hodiny maji neodkladné vyhledat |ékarskou pomoc. Neni-li
|éCba priapismu zahajena vcas, mlzZe nastat poskozeni tkdné penisu a trvala ztrata potence. Tadalafil je treba
uZivat s opatrnosti u pacientd s anatomickymi deformacemi penisu (jako je angulace, kavernézni fibréza nebo
Peyronieova choroba) nebo u pacientd trpicich onemocnénimi, kterd mohou predisponovat ke vzniku priapismu
(jako je srpkova anemie, mnohocetny myelom nebo leukémie). Opatrnosti je tfeba pfi predepisovani tadalafilu
pacientlim uZivajicim silné inhibitory CYP3A4 (ritonavir, sachinavir, ketokonazol, itrakonazol a erythromycin)
nebot v kombinaci s témito Iécivymi pfipravky byla pozorovana zvysend systémova expozice tadalafilu (AUC).
Zenavil obsahuje laktozu.

Interakce: Ketokonazol, ritonavir, sachinavir, erythro-mycin, klarithromycin, itrakonazol, grapefruitova stava,
rifampicin, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, bosentan, nitraty, antihypertenziva (vCetné blokator(
kalciového kanalu), riocigvat, doxazosin.

Nezadouci uginky: Casté: bolest hlavy, navaly, nosni kongesce, dyspepsie, bolest zad, bolest svaldl a bolest
koncetin.

Uchovavani: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

MEDOCHEMIE Ltd., Limassol, Kypr.

Datum prvni registrace: 22. 4. 2015

Dalsi informace ziskate v platném Souhrnu informaci o pfipravku (SPC). Vydej pfipravku je vazadn na lékarsky
predpis. Pfipravek neni hrazen z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi.

Material je urcen pouze pro odborniky”.

V pravé dolni ¢asti se nachdazi oznaceni materialu ,,210A07_08/2022".

Strana 6 obsahuje v horni ¢asti napis ,,Zenavil®“ nad kterym se nachazi ,Tadalafil 5mg, 20mg*“, vedle tohoto je
text ,mit ¢as na své strané”. Pod timto je piktogram znazornuijici Cislo 1, vedle kterého jsou z pravé i levé strany
vétvicky s vaviinovimi listy. Vedle tohoto se nachazi napis ,Lék 1. volby v [éCbé erektilni dysfunkce3“. Pod timto
je piktogram zndzornujici stopky, ve kterych je napis 30 min. Vedle tohoto je napis ,Nastup ucinku 30 minut po
uziti?“. Pod timto je piktogram znazorriujici tachometr, v jehoZ pravé ¢asti je Udaj 36 hodin. Vedle tohoto je text
»dlouhodoby Gc¢inek minimalné 36 hodin3“. Pod timto je piktogram znazornujici vodovodni kohoutek, ze kterého
tece voda. Vedle tohoto je text ,ZlepSeni celkového skére prostatickych symptomd jiz za 1 tyden”. Pod timto
jsou vyobrazeny obaly pfipravku ZENAVIL 20MG TBL FLM 8 a ZENAVIL 5MG TBL FLM 28. Pod timto je lodgo
spolec¢nosti Medochemie, vedle kterého jsou nasledujici informace ,Medochemie Bohemia, spol. sr.o., South
Point, Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 - Michle tel.: 241 029 000, e-mail: czech@medochemie.com.
www.medochemie.cz”. V zapati stranky je celkem 10 piktogramui, které znazornuji skupiny léciv. Pod
piktogramy jsou nasledujici napisy: ,ANALGESICS, ANTIDIABETICS, ANTI-INFECTIVES, CARDIOVASCULAR DRUGS,
CNS DRUGS, DERMATOLOGICAL DRUGS, ENDOCRINE DRUGS, GASTROINTESTINAL DRUGS, RESPIRATORY
DRUGS, MISCELLANEA".

V reklamnim materidlu je uvedeno na strané 3 tvrzeni , Evropska urologicka spolecnost doporucuje tadalafil jako
Iék 1. volby“ a na strané 6 tvrzeni , lék 1. volby v 1éCbé erektilni dysfunkce”. Obé tato tvrzeni odkazuji na zdroj
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oznaceny jako €. 3: ,,3. Hatzimouratidis K. et al. EAU guidelines on erectile dysfunction, premature ejaculation,
penile curvature and priapism. European Association of Urology 2017: 1-86".

Dne 11. 11. 2022 bylo Ustavu doruéeno vyjadieni obvinéného, zafazené do spisu sp. zn. sukls219559/2022 pod
ev. €. 253065/22-sukl a €. j. sukl250911/2022, v ném?z obvinény uved|, Ze tuto reklamu v navaznosti na jeji dalsi
Setfeni Ustavem neprodlené (je$té dne 4. 11. 2022), stahl z obé&hu a jako diikaz uved| fotografie a kopii e-mailu
ze dne 4. 11. 2022. Obvinény dale uvedl, Ze po secteni vSech reklam bylo zjisténo, Ze 1881 kusl z celkového
poctu 2000 kusl reklamnich materialt nebylo vibec Sifeno a zUstalo tedy v dispozici obvinéného. Obvinény
v pfiloze tohoto vyjadreni doloZil kopii objednavky tisku 2000 kus( reklamnich materidlt pro 1éCivy pfipravek
ZENAVIL; z uvedeného vyplyva, Ze rozsireno bylo 119 kust reklamnich materialQ.

Dne 22. 11. 2022 zaslal Ustav obvinénému vyzvu, ve které poZadoval sdéleni Gdajd o zpracovateli materialuy,
datu zpracovani predmétného materidlu, ¢asovém obdobi, kdy byl materidl Sifen a informaci o poctu
distribuovanych material(i. Uvedena vyzva byla obvinénému dorucena dne 22. 11. 2022 a byla zafazena do spisu
sp. zn. sukls219559/2022 pod ev. ¢. 259788/22-sukl a €. j. sukl255722/2022.

Dne 2. 12. 2022 obdrzel Ustav odpovéd na vyse uvedenou vyzvu, ve které se uvadi, ze zpracovatelem materialu
je spolecnost Medochemie Bohemia, spol. s r.o., ke zpracovani doslo v pribéhu cervence 2022, dale informaci
o tom, Ze material byl Sifen v obdobi od 12. 9. 2022 do 4. 11. 2022 a informaci o tom, Ze pocet distribuovanych
materiald byl celkem 119 kusl. Tato odpovéd byla zafazena do spisu sp. zn. sukls219559/2022 pod
ev. €. 270625/22-sukl a €. j. sukl266381/2022.

Ad vyrok

Ustanoveni § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy stanovi: ,,Reklama podle odstavce 1 musi obsahovat
a) presné, aktudlni, prokazatelné a dostatecné uplné udaje umoznujici odbornikium vytvorit si vlastni ndzor
o terapeutické hodnoté humdnniho lécivého pfipravku. Udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného
tisku musi byt pfesné reprodukovdny a musi byt uveden jejich zdroj {(...).

Pfikontrole provedené na misté provedené v sidle obvinéného dne 4. 11. 2022 byl mj. zajistén reklamni material
v podobé letdku €. 210A07_08/2022, vénovany humannimu registrovanému |écivému pripravku ZENAVIL
nadepsany heslem , mit ¢as na své strané”, ktery obvinény zpracoval v prlibéhu ¢ervence 2022 a ktery byl Siten
v obdobiod 12.9.2022 do 4. 11. 2022. Tento reklamni letak obsahoval tvrzeni , Evropskd urologicka spole¢nost
doporucuje tadalafil jako I1ék 1. volby“ a ,Iék 1. volby v |é¢bé erektilni dysfunkce” a odkaz na zdroj oznaceny jako
¢. 3: ,,3. Hatzimouratidis K. et al. EAU guidelines on erectile dysfunction, premature ejaculation, penile
curvature and priapism. European Association of Urology 2017: 1-86“, tedy na doporucené postupy EAU vydané
v roce 2017, aniz by toto tvrzeni vyplyvalo z uvedenych doporucenych postupl EAU, a déle aniz by obvinény v
uvedeném reklamnim materialu uvedl, Ze doporucené postupy EAU pochazejici z roku 2017 byly jiz v dobé

zpracovani reklamy neaktudlni, nebot jsou kazdorocné aktualizovany.

Obvinény tak zpracoval reklamu zamérenou na odborniky, kterd neobsahovala presné, aktualni, prokazatelné a
dostatecné Uplné udaje umoznujici odbornikim vytvofit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho
[éCivého ptipravku a nepresné reprodukoval Udaje pfevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku.
Dikazem je kopie reklamniho materidlu, kterd byla jako pisemnost pod ev. ¢.248344/22-sukl a
C.j.sukl244374/2022 zarazena do spisu sp. zn. sukls219559/2022.
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Pokud jsou informace odbornikiim Sifeny prostfednictvim reklamnich materidld, pak tyto materidly musi byt
plné v souladu s poZadavky zdkona o regulaci reklamy a musi obsahovat vSechny poZadované naleZitosti,
stanovené v § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy.

Citovany zdroj predstavuje doporucené postupy Evropské urologické spolecnosti (EAU) vydané v roce 2017.
EAU vsak aktualizuje doporucéené postupy kazdy rok. Posledni vydani bylo zverejnéno online dne 10. 3. 2022,
tedy cca 4 mésice pred zadanim a zpracovanim predmétného reklamniho materidlu. V materidlu je tak
odkazovano na doporucené postupy, které nejsou k datu zadani, zpracovani a Siteni materidlu aktudlni.

Tadalafil je silny a selektivni inhibitor fosfodiesterazy typu 5 (PDE5), enzymu zodpovédného za degradaci
cyklického guanosinmonofosfatu (cGMP). Zatimco pfi sexualni stimulaci dochazi k lokalnimu uvolnéni oxidu
dusnatého (NO), inhibice PDE5 tadalafilem zvySuje hladiny cGMP v corpus cavernosum. Tento proces vede
k uvolnéni hladkého svalstva, pritoku krve do tkani penisu, a tim k erekci. Tadalafil je v 1é¢bé erektilni dysfunkce
neucinny bez sexualni stimulace.

Doporucené postupy, na které je odkazovano obsahuiji kapitolu 3.1.4.2. pojednavajici o |écich prvni linie v 1é¢bé
erektilni dysfunkce. Podkapitola 3.1.4.2.1. je vénovana peroralnim preparatiim a je zde uvedeno nasleduijici ,,...
Evropskou lékovou agenturou (EMA) byly pro IéCbu erektilni dysfunkce schvdleny Ctyri silné selektivni inhibitory
PDE5“ a ddle je zde pojednavano o sildenafilu, tadalafilu, vardenafilu a avanafilu. Na strané 18-19 se doporucené
postupy zabyvaji tim, zda je mezi jednotlivymi inhibitory PDE5 |ék volby. K této problematice je zde uvedeno
nasledujici ,,Dosud nejsou k dispozici Zddné udaje z dvojité nebo trojité zaslepenych multicentrickych studii

srovndvaijicich uéinnost a/nebo preference pacientu pro sildenafil, tadalafil, vardenafil a avanafil. Vybér léku

bude zdviset na frekvenci pohlavniho styku (ob¢asné uzivdni nebo pravidelnd terapie, trikrdt aZ ¢tyrikrdt tydné)

a osobni zkuSenosti pacienta. Pacienti potiebuji védét, zda je Iék kratkodobé nebo dlouhodobé pisobici, jaké

jsou jeho mozné nevyhody a jak jej pouZivat. Neddvnd metaanalyza ukdzala, Ze pacienti s erektilni dysfunkci,
kteri upfednostriuji vysokou ucinnost, musi uzivat sildenafil 50 mg, zatimco ti, kteri uprednostnuji sndsenlivost,
by méli zahdjit Iécbu tadalafilem 10 mg a prejit na udenafil 100 mg, pokud Ié¢ba neni dostatecnd. Z klinického
hlediska neni udenafil schvdlenym lékem EMA nebo FDA. Viysledky jiné klinické studie odhalily, Ze tadalafil 5 mg
jednou denné mize zlepsit vysledky erektilni funkce u muza, kteri méli ¢astecnou odpovéd na on-demand terapii
inhibitory PDE5”.

Z vyse uvedeného je zfejmé, Ze doporucené postupy oznacuji inhibitory PDES5 jako léky prvni linie v 1écbé
erektilni dysfunkce. Nikde v téchto doporucéenych postupech vsak neni uvedeno, Ze by byl tadalafil [ékem prvni
volby v |éCbé erektilni dysfunkce. Naopak se zde uvadi, Ze k tomuto nejsou k dispozici Zadné udaje.

Na zékladé vyse uvedeného méa Ustav za prokazané, ze obvinény porusil ustanoveni § 5b odst. 2 pism. a) zakona
o regulaci reklamy, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty prestupku podle § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci
reklamy, za néjz Ize v souladu s § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy uloZit pokutu do vyse 2.000.000,-
K¢.

Odlvodnéni vyse pokuty

PFi stanoveni vy3e pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zékona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl k povaze a zavaznosti prestupku, k pritéZujicim a polehcujicim okolnostem a k povaze
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¢innosti obvinéného jako pravnické osoby.

Z hlediska zdvaZnosti 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 IéCivych pfipravkd. Jde o naplnéni cile uvedeného v bodé 47 preambule smérnice 2001/83/ES, podle
niz reklama na lécivé pripravky urcend osobdm, které jsou zpUsobilé je predepisovat nebo vydavat, pfispiva
k informovanosti takovych osob, pfesto by vsak tato reklama méla podléhat prisnym podminkam a ucinnému
sledovani. Pravdivé informace jsou pro odbornika nezbytné nutné k tomu, aby se spravné rozhodl pfi lé¢bé
pacienta a zvafil, zda je lék pro konkrétniho osetfovaného pacienta vhodny. Na zakladé informaci obsazenych
v reklamnich sdélenich muze totiz odbornik nabyt dojem, Ze vlastnosti propagovaného lécivého pripravku jsou
vyrazné lepsi nez vlastnosti jinych pripravkd, proto povazujeme prezentaci sdéleni, ktera nejsou prokazatelna
ani aktudlni (a tim padem je nelze povaZovat za pravdiva) za zvlasté spolecensky nebezpecnou. Odkaz na
doporucené postupy Evropskeé urologické spolecnosti, kterd je odbornou spolecnosti s vysokym kreditem a mezi
odborniky je povaZovana za velmi dlvéryhodnou instituci, by mél proto byt provazen co nejpresnéjsi moznou
reprodukci aktualnich informaci bez moZnosti jiného vykladu, nez ma origindlni text. Ve chvili, kdy je
odborniklim prezentovano sdéleni, u kterého je uvedeno, Ze je prevzato z doporuéenych postupd Evropské
urologické spolecnosti, povaZzuje odbornik takovéto sdéleni za pravdivé a nepfedpokladd, Ze by ze strany
zadavatele reklamy mohlo v tomto ohledu dochdzet k prezentaci vykonstruovaného reklamniho sloganu, ktery
je v rozporu s Udaji uvedenymi v doporucenych postupech a ktery navic nema oporu ani v odborné literature.
To Ustav poklada za zavaziné poruseni zakona o regulaci reklamy, zakladajici odpovédnost za prestupek. Ustav
dale uvadi, Ze v oblasti tak citlivé, jakou je reklama na humanni |éCivé pFipravky, je nutno dbat na to, aby reklama
splfiovala veskeré podminky stanovené zdkonem o regulaci reklamy. Reklama vzdy slouZi k podpore prodeje Ci
nakupu vyrobku nebo sluzeb, coz je jejim definicnim znakem. Je proto na misté tuto reklamu posuzovat rovnéz
pohledem adresata reklamy, ktery — byt je odbornikem v uréitém odvétvi —je vidy v ponékud nevyhodné pozici,
nebot je konfrontovan s informacemi, u nichz pro ovéfeni jejich pravdivosti je nutné vyvinout urcité usili a
vénovat mu urcity Cas, coZ adresat reklamy nemusi byt vZdy ochoten ucinit, se vSemi negativnimi dlsledky s tim
spojenymi.

Z hlediska zpGsobu spachdni Ustavu konstatuje, e predmétny reklamni material byl zpracovan v prabéhu
mésice Cervence 2022 v poctu 2000 kusu, z nichZ distribuovano bylo 119 kus(; ostatni kusy se podafilo zajistit
a dale nesifit. MnoZstvi 119 kust poklada Ustav za nezanedbatelné vzhledem ke skute¢nosti, e adresaty
reklamy byla odborna verejnost.

Ustav dale pfihlédl ve prospéch obvinéného ke skute¢nosti, Ze, aniz by tim bylo dotéeno vy$e uvedené, do
vydani tohoto pfikazu nebyl prokdzan negativni dlsledek vyse popsaného protipravniho jednani obvinéného na
verejné zdravi. Ustav rovnéz hodnoti polehéujicim zpGsobem, Ze obvinény, jak ve svém vyjadieni doru¢eném
Ustavu dne 11. 11. 2022 uvedl, reklamni materialy dale nesifil a zajistil zbylé vytisténé letaky. Jako polehéujici
okolnost Ustav dale vyhodnotil, e obvinény nebyl v okamziku spachani pfestupku pravomocné sankcionovan
za poruseni zakona o regulaci reklamy.

Ustav prihlédl také k povaze &innosti obvinéného a jeho hospodatskym vysledkdim. Pode vykazu zisku a ztraty
obvinéného k 31. 12. 2021, dostupné ve Shirce listin Verejného rejstfiku, dosahl obvinény vysledku hospodareni
po zdanéni ve vysi 3.914.000,- K¢ pti Cistém obratu za ucetni obdobi ve vysi 121.938.000,- K¢, pficemz novéjsi
Udaje o hospodarskych vysledcich obvinény do Sbirky listin ke dni vydani tohoto ptikazu nedodal.
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evyvs

Na zakladé vy$e uvedeného Ustav konstatuje, ze vys$e pokuty, ulozené v nizsi Grovni zakonem predvidaného
rozpéti, neohrozi hospodaiskou &innost obvinéného a neni pro obvinéného likvidaéni. Déle vzal Ustav v Gvahu
usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010, ¢. j. 1 As 9/2008-133, podle néjz
spravni trestani plni nejen funkci preventivni, ale rovnéz i represivni, pricemz je nutné, aby pachatel ulozenou
sankci ve své pravni a majetkové sfére adekvatnim zplsobem pocitil a vyvaroval se dalsiho porusovani pravnich
predpist (srov. také rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 9. 2018, €. j. 7 As 395/2017).

Po zhodnoceni vSech vySe uvedenych kritérii a s ohledem na preventivni a represivni funkci spravniho trestu
Ustav timto pfikazem uloZil v mezich svého spravniho uvazeni pokutu ve vy3i 190.000,- K&, kterd odpovida 9,5
% maximalni zakonné vyse pokuty, kterd dle ustanoveni § 8a odst. 7 pism. b) zdkona o regulaci reklamy ¢ini
2.000.000,- K¢.

K ulozené vysi pokuty Ustav dodava, Ze je moZno vyuZit ustanoveni zakona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist (danovy fad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZ po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Dafiovy fad umoznuje, aby spravni orgdn pfislusny k vybrdni pokuty, povolil rozloZeni do
splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového radu, kterymi jsou

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

b) byla by ohroZena vyziva dafilového subjektu nebo osob na jeho vyZivu 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 zdafiovacim obdobi,

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

e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.
Existenci téchto podminek je nutné prokdazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni organ v samostatném fizeni.

Pouceni

V souladu s § 150 odst. 3 spravniho fadu lze proti tomuto pfikazu podat odpor, kterym se tento ptikaz rusi
a fizeni pokracuje. Odpor se podava Ustavu ve lh(ité 8 dntl ode dne oznameni piikazu.

otisk uredniho razitka

Mgr. Lucie Polivkova
Vedouci Oddéleni prestupkového
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 6. 5. 2023
Vyhotoveno dne: 15. 5. 2023

Za spravnost odpovida: JUDr. Tomas Heide-Hermann v.r.
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