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Vypraveno dnem preddni k postovni prepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu Ié€iv, v pfipadé osobniho doruceni dnem
preddni adresatovi.

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (déle jen ,Ustav*), jako organ pfisludny podle
§ 7 pism. b) zdkona ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb.,
o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,zdkon o regulaci reklamy“), vydava v souladu s § 150 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 Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o., 1€0: 27871533, se sidlem na
adrese Budéjovicka 778/3, Michle, Praha 4, PSC: 140 00 (dale jen ,,obvinény“), se timto p¥ikazem vydanym pod
sp. zn. sukls5625/2025 a ¢. j. sukl5625/2025 shleddvd vinnym ze spachani prestupkll uvedenych v ustanoveni

§ 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, které spachal jako zadavatel reklamy

a) ve formé trvajiciho prestupku tim, Ze porusil podminky stanovené pro obsah reklamy, kdyz jako
zadavatel reklamy zadal dne 24. 1. 2022 ke zpracovani reklamni material zaméreny na humanni lécivy
pripravek BROMHEXIN BERLIN-CHEMIE, ktery byl nasledné Sifen v obdobi 9. 3. 2022 do 17. 8. 2023
v Casopise ur¢eném pro odborniky pod nazvem , Angis Revue” publikovaném v online formé na adrese
https://www.angis.cz/casopis-angis-revue/, vydani leden-bfezen 2022, v levé dolni ¢asti strany 22,
v némz obvinény neuvedl| zdkladni informace podle schvaleného souhrnu Udaji o pripravku, konkrétné
adresu drzZitele rozhodnuti o registraci, davkovani, kontraindikaci, vyznamné interakce, hlavni
nezadouci Ucinky, upozornéni a zvlastni pozadavky na podminky uchovavani, datum schvaleni nebo
posledni revize ainformaci o zplsobu hrazeni z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi,

b) ve formé jednorazového prestupku tim, Ze tim, Ze porusil podminky stanovené pro obsah reklamy, kdyz
jako zadavatel reklamy zadal dne 24. 1. 2022 ke zpracovani reklamni material zamérfeny na humanni
[éCivy pripravek BROMHEXIN BERLIN-CHEMIE, ktery byl dne 7. 3. 2022 Sifen v ¢asopise ur¢eném pro
odborniky pod ndzvem , Angis Revue” v tisténé formé, vydani leden-bfezen 2022, v levé dolni asti
strany 22, a to v celkovém poctu 3 100 kusl, v némzZ obvinény neuved! zakladni informace podle
schvaleného souhrnu Udajd o pfipravku, konkrétné adresu drzitele rozhodnuti o registraci, davkovani,
kontraindikaci, vyznamné interakce, hlavni neziddouci ucinky, upozornéni a zvlastni pozadavky na
podminky uchovéavéani, datum schvéleni nebo posledni revize, a informaci o zplsobu hrazeni
z prostredki verejného zdravotniho pojisténi,

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 5b odst. 2 pism. b) a d) zakona o regulaci reklamy,
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a v souladu s § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi
150 000,- K¢
(slovy: sto padesat tisic korun ceskych),

a to jako uhrnna pokuta za nejzavainéjsi prestupek, kterym je prestupek podle § 8a odst. 2 pism. d) zakona
o regulaci reklamy uvedeny vyse pod pism. a), za néjz Ize uloZit pokutu aZ do vyse 2.000.000,- Kc.

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 Cislo 9010000225.

Oduvodnéni

V rdmci své Gredni ¢innosti Ustav prodetfil reklamni material publikovany v ti$t&né i online formé na adrese
https://www.angis.cz/casopis-angis-revue/ ¢asopisu uréeného pro odborniky ,Angis Revue”, vydani leden-
biezen 2022 v levé dolni ¢asti strany 22. Material byl Sifen v on-line formé v obdobi od 9. 3. 2022 do 17. 8. 2023
a v tisténé formé dne 7. 3. 2022 a slouzil k propagaci humanniho Iécivého pripravku BROMHEXIN BERLIN-
CHEMIE.

Reklamni prispévek byl zafazen na tfeti stranu ¢lanku _ z Kliniky détské

otorinolaryngologie Fakultni nemocnice Brno a Iékarské fakulty Masarykovy univerzity v Brné. Nazev ¢lanku byl

»Mukolytika a expektorancia v Ié¢bé kasle”. Reklamni prispévek obsahoval v horni ¢asti vniténi i vnéjsi obal
[é¢ivého piipravku BROMHEXIN BERLIN-CHEMIE. Pod timto se nachdzel nazev pfipravku ,,BROMHEXIN BERLIN-
CHEMIE” a pod nim ndépis , kapky, 30ml“. Pod timto se nachdazely informace

»* léci vlhky kasel

e uvolriuje zahlenéni a usnadriuje vykasldvdni

® neobsahuje cukr ani alkohol

e pro déti od 2 let

Peclivé si proctéte pribalovy letdk.

Volné prodejny lék Bromhexin Berlin-Chemie 12mg/ml perordini kapky, roztok obsahuje bromhexini
hydrochloridum. K vnitinimu uZiti“.

Dikazem je pisemnost €. j. sukl190701/2023 obsahujici kompletni Cislo uvedeného Casopisu Angis Revue,
zafazena do spisu sp. zn. sukls190701/2023.

Dne 9. 8. 2023 Ustav vydal vyzvu sp. zn. sukls190701/2023, &.j. sukl190803/2023 adresovanou spole¢nosti Angis

plus s.r.o., ICO: 26951223, se sidlem na adrese Jifiho Wolkera 495/3, 682 01 Vyskov (dale jen ,,Angis plus s.r.0“),

kterd byla této spole¢nosti dorucena téhoz dne, a uloZil ji sdélit idaje o zadavateli, zpracovateli a Sifiteli vySe

uvedeného reklamniho sdéleni. PoZzadovanymi udaji se rozumi:

- firma a sidlo zadavatele, zpracovatele a Sifitele sdéleni

- a soucasné, pokud je mezi zadavatelem a dalSimi osobami uzaviena smlouva o zpracovani nebo Sifeni
daného materialu, také datum, ke kterému byla takova smlouva uzaviena.

Déle Ustav touto vyzvou vyzval Angis plus s.r.o. k poskytnuti dalsich informaci vztahujicich se k $ifeni vy3e
uvedeného reklamniho materialu, konkrétné:
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- druh komunikaénich médii, kterymi bylo sdéleni Sifeno (podle ustanoveni § 1 odst. 3 zakona);

- datum zadani a zpracovani pfedmétného sdéleni;

- Casové obdobi/Casovy plan, ve kterém byl/je/bude dany material Sifen;

- origindl sdéleni v takové podobé, v jaké byl/je/bude Sifen;

- celkové mnoiZstvi vytisténych sdéleni (kopie dodacich listl a faktur) a celkové mnoizstvi skutecné
distribuovanych sdéleni;

- vyjadreni zadavatele, zpracovatele nebo Sifitele k pfedmétu Setfeni (obsahu a Sifeni vyse uvedeného sdéleni
a k pfipadnému poruseni zakona).

Pro spInéni uvedené povinnosti Ustav stanovil Ihiitu 10 dnii ode dne doruéeni uvedené vyzvy.

Dne 14. 8. 2023 byla Ustavu doru¢ena odpovéd' na uvedenou vyzvu, kterou spoleénost Angis plus s.r.o. Ustavu
sdélila nasledujici:

Na zdkladé vyse uvedené vyzvy sdélujeme ndsledujici:

Cldnek I. Vyzvy

Zadavatel uvedeného sdéleni je firma Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o., Budéjovickd 778/3,
Michle, 140 00 Praha 4, IC 27871533

Zpracovatel uvedeného sdéleni je firma Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o., Budéjovickd 778/3,
Michle, 140 00 Praha 4, IC 27871533

Sititel uvedeného sdéleni firma Angis plus s.r.o., Vyskov, IC 26951223 Firma Angis plus s.r.o, neni zadavatelem
dotceného sdéleni.

Mezi zadavatelem a sifitelem sdéleni neni uzaviena Zddnd smlouva o zpracovdni nebo Sifeni materidlu. Mezi
zpracovatelem a Sifitelem sdéleni neni uzaviena Zddnd smlouva o zpracovdni nebo Sifeni materidlu.

Cldnek I1. Vyzvy

Sdéleni bylo Sifeno v tisténé formé casopisu Angis revue a zdrover v on-line formé asopisu uverfejnéné na
webovych strdnkdch www.angis.cz

Sdéleni bylo sifeno na zdkladé objedndvky zadavatele. Objedndvka zadavatele byla pFijata dne 21. 2. 2022
Sdéleni bylo sifeno v casovém obdobi od 9. 3. 2022.

Origindl sdéleni je prilohou tohoto Sdéleni.

Celkové mnoZstvi vytisténych sdéleni je 3.100 vytisk( ¢asopisu Angis revue (v pfiloze prikldddme kopii faktur
tisku casopisu Angis revue v roce).

Zadavatel sdéleni firma Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o. je pfipravena poskytnout SUKL
maximadini soucinnost. “

Uvedena odpovéd byla zafazena do spisu sp. zn. sukls190701/2023 pod ¢. j. sukl194825/2023.

Ustav déle dne 22. 8. 2023 vydal vyzvu sp. zn. sukls190701/2023, €. j. sukl202423/2023, adresovanou
obvinénému, ktera byla obvinénému dorucena dne 22. 8. 2023, a uloZil ji sdélit idaje o zadavateli, zpracovateli
a Sifiteli vySe uvedeného reklamniho sdéleni. PoZzadovanymi udaji se rozumi:
- firma a sidlo zadavatele, zpracovatele a Sifitele sdéleni
- a soucasné, pokud je mezi zadavatelem a dalSimi osobami uzaviena smlouva o zpracovani nebo Sifeni
daného materialu, také datum, ke kterému byla takova smlouva uzaviena.

Déle Ustav touto vyzvou vyzval obvinéného k poskytnuti daldich informaci vztahujicich se k $ifeni vyse
uvedeného reklamniho materialu, konkrétné:
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— druh komunikaénich médii, kterymi bylo sdéleni Sifeno (podle ustanoveni § 1 odst. 3 zdkona);

— datum zaddni a zpracovani predmétného sdéleni;

— Casové obdobi/¢asovy plan, ve kterém byl/je/bude dany material sifen;

— original sdéleni v takové podobé, v jaké byl/je/bude Sifen;

— celkové mnoistvi vytisténych sdéleni (kopie dodacich listd a faktur) a celkové mnoistvi skutecné
distribuovanych sdéleni;

— vyjadreni zadavatele, zpracovatele nebo Sifitele k pfedmétu 3etfeni (obsahu a Sifeni vySe uvedeného
sdéleni a k pfipadnému poruseni zakona). Pro spInéni uvedené povinnosti Ustav stanovil Ihditu 10 dn
ode dne dorudeni uvedené vyzvy.

Dne 24. 8. 2023 byla Ustavu doru¢ena odpovéd obvinéného na uvedenou vyzvu, doplnénd o pfilohy v podobé
faktur, originalt reklamy a kopii ¢asopisu Angis Revue, kde obvinény sdélil nasledujici:

»Vyzvou ze dne 22. srpna 2023, dorucenou prostiednictvim datové schranky téhoZ dne, byla spolecnost Berlin-
Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o., informovdna Stdtnim tstavem pro kontrolu Ié¢iv (ddle jen ,Ustav”)
o Setfeni podnétu ve véci reklamy propagujici humdnni IéCivy pfipravek Bromhexin Berlin-Chemie. Pfedmétem
setfeni je materidl publikovany v tisténé i online formé casopisu uréeného pro lékdrniky, farmaceutické asistenty
a lékare ,Angis revue”, vyddni leden-brezen 2022. Soucasné byla spolecnost vyzvdna ke sdéleni udajii
o zadavateli, zpracovateli a Sifiteli reklamy a dalSich tdaji o uvedené reklamé.

A. V reakci na tuto vyzvu si dovolujeme uvést:

1. Zadavatelem reklamniho materidlu byla: Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o., sidlo Budéjovickd
778/3, Michle, 140 00 Praha 4, identifikacni Cislo 27871533

2. Sititelem reklamniho materidlu byla: Angis plus s.r.o., sidlo Jifiho Wolkera 495/3, Vyskov-Mésto, 682 01
Vyskov, identifikacni ¢islo 26951223

3. Ohledné zpracovatele se (na rozdil od vyjddreni spole¢nosti Angis plus s.r.o., jeZ za zpracovatele oznacila nasi
spolecnost) domnivame, Ze zpracovatelem byla spolecnost Angis plus s.r.o., nebot od zadavatele obdrZela
podklady ve formé text(i a fotografie lécivého pripravku zaslanych e-mailem dne 24. ledna 2022 (viz priloZend
komunikace v pfiloze 1). Ndsledné dne 17. unora 2022 spolecnost Angis plus s.r.o. zaslala ndhled zpracované
reklamy zadavateli, ktery reklamu odsouhlasil s vyhradou, aby vyzva k peclivému procteni pribalového letdku
byla uvedena tucné (opét viz pfiloZend komunikace v priloze 1).

4. Druh komunikacnich médii, kterymi byl reklamni materidl Sifen: tistény casopis a online forma &asopisu na
strdnce https://www.angis.cz/casopis-angis-revue/

5. Datum zaddni pfedmétného sdéleni: 24. ledna 2022. Datum zpracovdni pfedmétného sdéleni: 17. unora 2022.
6. Casové obdobi Siteni reklamniho materidlu: pfedmétné Cislo tisténého Easopisu bylo podle edi¢niho pldnu
Angis revue expedovdno 7. bfezna 2022 (ndsledujici &islo bylo expedovdno 2. kvétna 2022), on-line forma
predmeétného Cisla Casopisu s reklamou na pFfipravek Bromhexin Berlin-Chemie byla na webové strdnce dostupnd
do 17. srpna 2023, kdy byl zavadny inzerdt na vyzvu zadavatele odstranén a nahrazen modrou plochou.

7. Celkové mnoZstvi vyrobeného reklamniho materidlu: podle vyjddreni Sifitele bylo vyrobeno 3100 ks tisténého
Casopisu. Kopii faktury za inzerci pfikldddme v priloze 2. Origindl reklamniho materidlu v on-line verzi pfiklddéme
v pfiloze 3. Tisténé &islo Easopisu bude doruceno do podatelny Ustavu.

B. K prosetfovanému podnétu a pfipadnému poruseni zdkona poddvdme toto vyjddreni zadavatele:

Rddi bychom Ustav ubezpecili, Ze nase interni pravidla pfedepisuji, aby pfi reklamé na humdnni Ié¢ivé pFipravky
byl striktné dodrZovdn zdkonny a eticky ramec dany v prvé fadeé zékonem o regulaci reklamy a Etickym kodexem
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Asociace inovativniho farmaceutického primyslu.

Predmétna reklama na humdnni [éCivy pripravek Bromhexin Berlin-Chemie, $ifend prostfednictvim
komunikacnich prostredk( urcenych pro odborniky (tisténd a on-line forma Casopisu Angis revue), je zamérend
na odborniky. Neobsahuje vsak ndleZitosti predepsané zdkonem o regulaci reklamy v § 5b, odst. 2. Namisto toho
obsahuje ndleZitosti pfedepsané zdkonem o regulaci reklamy pro reklamu na humdnni léCivé pfipravky zamérené
na Sirokou verejnost v § 5a, odst. 5.

Vzhledem k tomu, Ze doslo ke zjevnému porusSeni nasich internich pravidel, neprodlené po obdrZeni telefonické
informace od Sifitele reklamy (Angis plus s.r.o) dne 14. srpna 2023, Ze obdrZel vyzvu Ustavu &. sukl190803/2023,
jsme provedli interni Setfeni pro odhaleni pochybeni a pro pfFijeti opatreni zamezujicich obdobnym pochybenim
v budoucnu.

Internim Setfenim jsme Zjistili, Ze pfi zaddvdni tohoto reklamniho materidlu doslo ze strany juniorni
zaméstnankyné zadavatele k nesprdvnému vyhodnoceni nabidky inzerce od Sifitele, kdy chybné usoudila, Ze
casopis Angis revue je ¢asopis zaméreny na Sirokou verejnost — zdkazniky lékdren. Z toho divodu poslala dne
24. ledna 2022 spolecnosti Angis plus s.r.o. fotografii produktu a textové podklady pro reklamu humdnniho
lé¢ivého pripravku vyddvaného i bez lékarského predpisu zaméfenou na Sirokou vefejnost. Z ndsledné
komunikace ze dne 17. unora 2022 je ziejmé, Ze zaméstnankyné zadavatele vskutku dbala na to, aby vyzva
k peclivemu procteni pfibalového letdku byla zietelnd a dobfe Citelnd, jak je uvedeno v [irelevantnim] ustanoveni
§ 5a odst. 5 pism. d) zdkona o regulaci reklamy.

Je politovdnihodné, Ze spolecnost Angis plus s.r.o. pfi zpracovdni reklamy neupozornila zadavatele na jeho mylny
predpoklad cilové skupiny prijemcu reklamy, nebot z dirazu na uvedeni vyzvy k peclivému procteni pribalového
letdku tu¢nym fontem mélo byt spolecnosti Angis plus s.r.o. zfejmé, Ze je zaddvan inzerdt s ndleZitostmi reklamy
zameéfené na Sirokou verejnost. Zadavatel je presvédcen, Ze spolecnost vyddvajici ¢asopis pro odbornou
verejnost by méla byt s vynaloZenim priméfeného usili schopna identifikovat absenci ndleZitosti reklamy na
humdnni léCivy pripravek zamérené na odborniky.

Soubéhem omylu na strané zadavatele a neupozornénim na tento omyl na strané zpracovatele/Sifitele doslo
k tomu, Ze byl po urcitou dobu Sifen reklamni materidl, ktery byl v rozporu se znénim § 5b, odst. 2 zdkona
. 40/1995 Sb. o regulaci reklamy ve znéni pozdéjsich predpisd.

Opatreni uc¢inénd k ndprave:

1) Po obdrZeni informace od Siritele reklamy jsme jej vyzvali, aby odstranil z on-line verze predmétného cisla
Casopisu prfedmétnou reklamu, k cemuZ doslo 17. srpna 2023. On-line verze sifend od 17. srpna 2023 bez
predmétné reklamy na strané 22 viz priloha 4.

2) ZvdZili jsme rovnéZ pfipadnd opatieni smérujici k zamezeni dalsiho Sifeni tisténého C&isla ,,leden—brezen 2022
Casopisu Angis revue, nicméné vzhledem k dobé uplynulé od vyddni tohoto Cisla predpokiaddéme, Ze se jiZ
u odbornikii nevyskytuje.

3) Do nejblizsiho Cisla casopisu Angis revue (Cislo 4/2023, jeZ bude podle edi¢niho pldnu expedovdno 2. fijna
2023) bude zaddn pdistrankovy inzerdt na pfipravek Bromhexin Berlin-Chemie, obsahujici ndleZitosti reklamy
zamérené na odborniky. Tim bude stejné skupiné ctendri, kterd byla na jare roku 2022 vystavena plsobeni
reklamy bez prislusnych ndleZitosti, poskytnuta kompletni informace.

4) Vsichni pracovnici marketingového oddéleni, kteri zaddvaji reklamni materidly, budou opétovné proskoleni
o zdkonnych ndleZitostech reklamy a v pripadé humdnnich Iécivych pripravki vyddvanych i bez lékarského
pfedpisu o nutnosti bezchybného urceni, zda je konkrétni reklama cilena na odborniky nebo na sirokou verfejnost.
JakozZto subjekt zodpovédny za propagaci léCivého pripravku Bromhexin Berlin-Chemie vyjadfujeme politovdni
nad sifenim pfedmétného inzerdtu s nespravnymi ndleZitostmi.
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PovaZujeme za nutné zdiraznit, Ze:

a) V propagaci léCivého pripravku Bromhexin Berlin-Chemie je uZivana fada dalSich reklamnich materidld, jeZ
obsahuji zdkonné ndleZitosti odpovidajici cilové skupiné. Nadto je 1éCivy pfipravek Bromhexin Berlin-Chemie
odbornikiim velmi dobre zndm, nebot obsahuje IéCivou Idtku Siroce pouZivanou jiZ desitky let. Pfedmétny inzerdat
byl pouze jednim z mnoha komunikacnich sdéleni o pfipravku Bromhexin Berlin-Chemie zamérenych na
odborniky, a proto se domnivame, Ze absenci ndleZitosti reklamy zamérené na odborniky u tohoto jediného
inzerdtu byl sice spdchdn prestupek uvedeny v § 8a odstavci 2 pismenu d) zdkona o regulaci reklamy, nicméné
spolecenskad skodlivost tohoto vyjimecného protiprdvniho ¢inu neni vysokd.

b) Je naprosto zifejmé, Ze k poruseni zdkona o regulaci reklamy v pfedmétném materidlu doslo ndsledkem chyby
zamestnankyné zadavatele, jeZz nesprdvné vyhodnotila druh komunikacniho média, do kterého zaddvala
predmétnou reklamu, a tedy cilovou skupinu pfedmétné reklamy. Tento prestupek vsak nebyl spachdn umysiné,
nebot zaméstnankyné nechtéla svym jedndnim porusit ani ohrozit zdjem chrdnény zdkonem. Pfestupek byl
spdchdn z nedbalosti, kdy zaméstnankyné nevédéla, Ze svym jedndnim miZe porusit nebo ohrozit zdjem
chrdnény zdkonem, ac to vzhledem k okolnostem védét méla a mohla. Znovu podotykdme, Ze z komunikace
o zaddni a zpracovdni reklamy vyplyvd, Ze snahou zaméstnankyné zadavatele bylo svédomité dostdt vsem
zdkonnym poZadavkiim na reklamu — bohuZel podle irelevantniho § 5a a nikoli podle prislusného § 5b zdkona
o regulaci reklamy.

c) Neprodlené po obdrZeni informace od sifitele, tedy jesté pred obdrZenim vyzvy C.j. sukl202423/2023, byla
ucinéna vyse uvedend opatreni k ndpravé.”

Uvedena odpovéd byla zafazena do spisu sp. zn. sukls190701/2023 pod ¢&. j. sukl204421/2023.

Dne 30. 8. 2023 bylo doru¢eno Ustavu vyjadFeni obvinéného, v némz obvinény uvedl: ,Na zdkladé Vyzvy ze dne
22. srpna 2023 o Setfeni podnétu ve véci reklamy propagujici humdnni IéCivy pripravek Bromhexin Berlin-Chemie
poskytujeme Stdtnimu ustavu pro kontrolu léciv (ddle jen ,Ustav”) origindl tisténého Easopisu Angis revue,
vyddni leden-bfezen 2022.

Nase vyjddreni k vyzvé, doru¢ené Ustavu dne 24. srpna 2023, doplriujeme o informaci o rozsahu $iteni tisténého
Casopisu Angis revue. PrestoZe vydavatel Angis plus s.r.o. na webu o ¢asopisu Angis revue uvddi, Ze je to casopis
Lurceny pro farmaceutické asistenty, lékdrniky a lIékare”, je Casopis zasildn pouze do Iékdren, Cili nikoli na adresy
lekard.”

Uvedené vyjadreni bylo zafazeno do spisu sp. zn. sukls190701/2023 pod ¢. j. sukli208336/2023.

Dne 11. 10. 2023 bylo Ustavu doruéeno poddani obvinéného, oznacené jako ,DOLOZENI PROVEDENI OPATRENI
C. 3 UCINENEHO K NAPRAVE*, kde obvinény uvedl: ,V nasem vyjddreni k Vyzvé ze dne 22. srpna 2023 o Setfeni
podnétu ve véci reklamy propagujici humadnni 1éCivy pFipravek Bromhexin Berlin-Chemie, doru¢eném Stdtnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv dne 24. srpna 2023, jsme uvedli mimo jiné i ndsledujici opatieni ucinéné k ndpraveé:

3) Do nejblizsiho &isla ¢asopisu Angis revue (Cislo 4/2023, jeZ bude podle edi¢niho pldnu expedovdno 2. fijna
2023) bude zaddn pulstrankovy inzerdt na pripravek Bromhexin Berlin-Chemie, obsahujici ndleZitosti reklamy
zameérené na odborniky. Tim bude stejné skupiné Ctendrd, kterd byla na jare roku 2022 vystavena plsobeni
reklamy bez prislusnych ndleZitosti, poskytnuta kompletni informace.

Nyni dokladéme provedeni tohoto opatfeni — viz strana 27 pfiloZeného casopisu.”. Uvedené podani bylo
zarazeno do spisu sp. zn. sukls190701/2023 pod ¢. j. sukl244922/2023.

Ad vyrok, pism. a) a b)
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Ustanoveni § 5b odst. 2 pism. b) a d) zakona o regulaci reklamy stanovi: ,Reklama podle odstavce 1 musi
obsahovat {(...)

b) zdkladni informace podle schvdleného souhrnu tdaji o pripravku, véetné data schvdleni nebo posledni revize,
(...)

d) informaci o zptsobu hrazeni z prostredki verejného zdravotniho pojisténi.”

Reklamni materidl uvedeny ve vyroku, pism. a) tohoto prikazu zamérfeny na humanni lécCivy pfipravek
BROMHEXIN BERLIN-CHEMIE, ktery byl zadadn obvinénym dne 24. 1. 2022 a Sifen v obdobi 9. 3. 2022 do 17. 8.
2023 v ¢asopise uréeném pro odborniky pod nazvem , Angis Revue” publikovaném v online formé na adrese
https://www.angis.cz/casopis-angis-revue/, vydani leden-bfezen 2022, v levé dolni ¢asti strany 22, neobsahoval
zékladni informace podle schvaleného souhrnu idajl o pfipravku, véetné data schvaleni nebo posledni revize a
informaci o zplsobu hrazeni z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi. Pokud jsou informace odbornikiim
zprostiedkovany prostfednictvim reklamnich materiald, pak tyto materialy musi byt pIné v souladu s pozadavky
zakona o regulaci reklamy a musi obsahovat vSechny poZzadované nalezZitosti stanovené v § 5b odst. 2 pism. b)
a d) zakona o regulaci reklamy.

Je pfitom nerozhodné, s ohledem na ustanoveni § 20 odst. 1 ve spojeni s § 20 odst. 2 pism. c) zakona
o odpovédnosti za prestupky, Ze, jak uvadi obvinény, kuvefejnéni reklamy doslo vdusledku omylu
zaméstnankyné obvinéného, pokud jde o cilovou skupinu pfijemct reklamy. Obvinény jako pravnicka osoba je
totiz pachatelem prestupku, protoze knaplnéni znakd skutkové podstaty prestupku doslo jednanim
zaméstnankyné coby fyzické osoby, jejiz jedndni je pfricitatelné obvinénému coby pravnické osobé. Rovnéz
s ohledem na ustanoveni § 21 zdkona o odpovédnosti za prestupky obvinény jako pravnickd osoba odpovida za
prestupek objektivné, tj. bez ohledu na zavinéni.

Pokud jde o obsah pojmu ,,zdkladni informace podle schvdleného souhrnu tdajii o pfipravku* uvedeného v § 5b
odst. 2 pism. b) zékona o regulaci reklamy, Ustav na tomto misté& konstatuje, Ze neni blize vymezen ani zékonem
o regulaci reklamy, ani jinym pravnim pfedpisem. Ustav dale konstatuje, Ze tento pojem je téméf doslovnou
transpozici €l. 91 odst. 1 prvni odrazky smérnice 2001/83/ES, pricemz obsah tohoto pojmu neni blize vymezen
ani touto smérnici, ani judikaturou Soudniho dvora Evropské unie. Dale je tieba konstatovat, Zze v dobé spachani
prestupku Ustav vydal pravné nezavazny pokyn UST-27 verze 3 ,Regulace reklamy na humdnni lé¢ivé pfipravky
a lidské tkdané a buriky” s platnosti od 19. 9. 2011 (byl dostupny na adrese https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-
pokyny-a-formulare/ust-27-verze-3/), jehoz aktualizovana verze 4 s platnosti od 1. 1. 2025 (dostupna na adrese
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-27-verze-4/) obsahuje stejnou Upravu. Ucelem

uvedeného pokynu Ustavu bylo zvyeni pravni jistoty regulovanych subjektl, diky némui je presvédgivé
vymezeno, jak Ustav pojmy a pravidla uvedend v zékoné o regulaci reklamy chape a ustdlené interpretuje pfi
aplikaci tohoto zakona, a tedy i pfi aplikaci ustanoveni § 5b odst. 2 pism. b) zdkona o regulaci reklamy. Timto
pokynem je rovnéi stanovena spravni praxe Ustavu a souc¢asné vylougena jeho libovile p¥i vykladu obsahu
tohoto ustanoveni (srov. k tomu rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4. 2005, ¢. j. 2 Ans 1/2005 —
55, ktery se tykal pravné nezdvaznych predpisi a jimi vytvorené praxe spravniho organu, jejimz dlsledkem je
vylouéeni pravné nepfipustné libovdle (viz &l. 1 odst. 1 Ustavy) a neodivodnéné nerovného zachazeni (viz ¢l. 1
véta prvni Listiny zakladnich prav a svobod).
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V kapitole 5 bodu 2 pism. b) uvedeného pokynu Ustavu jsou obsahem pojmu ,zdkladni informace podle
schvdleného souhrnu tdaji o pfipravku” nazev lé¢ivého pripravku tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci,
sloZeni léCivého pripravku, jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci, indikace, davkovani a zplsob uzivani
pro jednotlivé indikace, kontraindikace, vyznamné interakce, hlavni nezadouci Ucinky, upozornéni a zvlastni
pozadavky na podminky uchovavani. Vtomto pfipadé pfedmétna reklama obsahuje pouze ndazev lécivého
pripravku a jeho sloZeni, a dale informaci o zpGsobu uZivani. Neobsahuje vSak adresu drZitele rozhodnuti
o registraci, informace o davkovani, kontraindikacich, vyznamnych interakcich, hlavnich nezadoucich ucincich,
upozornéni a zvlastnich pozadavcich na podminky uchovavdni, a dale tato reklama neobsahuje informace
o datu schvéleni nebo posledni revize souhrnu Udaji o pfipravku. V kapitole 5 bodu 2 pism. d) uvedeného
pokynu Ustavu je dale uvedeno, 7e reklama zaméfend na odborniky musi obsahovat informaci o zpGsobu
hrazeni z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi, pficemzZ predmétna reklama uvedenou informaci rovnéz
neobsahuje.

Ustav déle konstatuje, Ze pfestupek uvedeny ve vyroku, pism. a) tohoto pt¥ikazu je pfestupkem trvajicim podle
§ 8 zdkona o odpovédnosti za pfestupky, kde je uvedeno, Ze trvajicim prestupkem ,je takovy prestupek, jehoZ
znakem je jedndni pachatele spocivajici ve vyvoldni a ndsledném udrZovdni protiprdvniho stavu nebo jedndni
pachatele spocivajici v udrZovdni protiprdvniho stavu, ktery nebyl pachatelem vyvoldn.” Obvinény dne 24. 1.
2022 zadal ke zpracovani reklamu odporujici ustanoveni v § 5b odst. 2 pism. b) a d) zdkona o regulaci reklamy,
ktera byla v elektronické podobé Sifena v obdobi od 9. 3. 2022 do 17. 8. 2023. Zadanim této reklamy, ktera byla
Sifena, a tedy plsobila na své adresaty, obvinény vyvolal protipravni stav, ktery pak po celou dobu jejiho Siteni
udrzoval. Protipravni stav byl ukonéen az tim, Ze obvinény po obdrzeni vyzval Sifitele reklamy, aby odstranil
z on-line verze predmétného Cisla ¢asopisu predmétnou reklamu, k ¢emuz doslo dne 17. 8. 2023 a od tohoto
data v on-line verzi predmétna reklama na strané 22 neni. Jedna se tedy nepochybné o trvajici prestupek (srov.

k tomu rozsudek Méstského soudu v Praze ¢. j. 14 Ad 23/2018-62).

Na zdkladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, Ze obvinény porusil ustanoveni § 5b odst. 2 pism. b) a d)
zakona o regulaci reklamy, a to v pfipadé prestupku uvedeného vyse pod pism. a) ve formé trvajiciho prestupku
dle § 8 zakona o odpovédnosti za prestupky, v pfipadé prestupku uvedeného ve vyroku pod pism. b) ve formé
jednorazového prestupku, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty prestupkll podle § 8a odst. 2 pism. d) zdkona
o regulaci reklamy, za nézZ Ize v souladu s § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy ulozit pokutu do vyse
2.000.000,- K¢.

Odavodnéni vyse pokuty

Pfi stanoveni vy$e pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zdkona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl k povaze a zdvaZznosti prestupkd, k pritéZujicim a polehcujicim okolnostem a k povaze
¢innosti obvinéného jako pravnické osoby.

Obvinény se prokazatelné dopustil dvou prestupkd, za néz Ize uloZit dle zakona o regulaci reklamy pokutu.
Takové jednani je oznaceno jako soubéh prestupk, kdy jeden pachatel spachal dva ¢i vice prestupkt dfive, nez
byl za néktery z nich pravomocné potrestdn. V daném pfipadé se jedna o soubéh vicedinny stejnorody, kdy se
obvinény vice skutky naplnil stejnou skutkovou podstatu prestupku, a to pfestupku podle § 8a odst. 2 pism. d)
zadkona o regulaci reklamy. V pfipadé soubéhu prestupkd je prislusny spravni organ povinen postupovat dle § 41
odst. 1 zakona o odpovédnosti za prestupky, ktery stanovuje: ,Za dva nebo vice prestupku téhoZ pachatele
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projednanych ve spolecném fizeni se uloZi sprdvni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejprisnéji
trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, uloZi se sprdvni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na

vevs

vvvvvvvv

spachanych prestupki byl vyhodnocen prestupek uvedeny ve vyroku, pism. a) tohoto pfikazu, nebot v pfipadé
tohoto prestupku byla reklama Sifena on-line, tedy byla pfistupnad neomezenému poctu &tendidl. Ustav tak
vyméfil jedinym rozhodnutim Ghrnnou pokutu, kdy? za nejzavaznéjsi prestupek, kterym je prestupek uvedeny
ve vyroku, pism. a) tohoto prikazu, tj. pfestupek dle ustanoveni § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy
spocivajici v poruseni podminek stanovenych v § 5b odst. 2 pism. b) a d) zdkona o regulaci reklamy, lze v souladu
s ustanovenim § 8a odst. 6 pism. b) zdkona o regulaci reklamy uloZit pokutu do vySe 2.000.000,- K¢.

Z hlediska zavazZnosti uvedenych prestupkl uvedenych ve vyroku, pism. a) a b) tohoto prikazu, které naplriuji
skutkovou podstatu § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy Ustav konstatuje, e objektem téchto
prestupkt je zajem spolec¢nosti spocivajici v ochrané zdravi ¢lovéka, kvali némuz je zakonem o regulaci reklamy
vymezeno zakdzané chovani pfi prezentaci a pfi prodeji humannich lécivych pripravka. Jak plyne z divodové
zpravy k zdkonu o regulaci reklamy, cilem prdvni Upravy je poskytnout ochranu pfed spolecensky nezadouci
reklamou, nebot stat ma zajem na potladeni projevi takovéto reklamy a vyhradil si moznost ji realné
kontrolovat. Efektivni kontrola reklamy zamérené na odborniky je pak i jednim z cild smérnice 2001/83/ES, jak
vyplyva z vyse citovaného bodu 47. preambule této smérnice. Zadani reklamy, ktera jednak postrada zdkonem
stanovené naleZitosti, jednak prezentuje odbornikim skutecnosti, jez jsou v rozporu se striktnimi pravidly
uvedenymi v zdkoné o regulaci reklamy, proto Ustavu nezbyva ne vyhodnotit jako poruseni pravni povinnosti,
jez dava vzniknout deliktni odpovédnosti, nebot takovato reklama je zplsobila ovlivnit chovani odbornik( pfi
vydeji predmétného lécivého pripravku.

Pfi hodnoceni zdvainosti obou prestupkd Ustav konstatuje, Ze dosah takovéto reklamy je nezanedbatelny
s ohledem na to, Ze pfijemcem byla vyhradné odborna verejnost, jiz jsou pfinejmensim Iékdrnici a farmaceuticti
asistenti.

Z hlediska zptisobu spachani prestupku uvedeného ve vyroku, pism. a) tohoto piikazu Ustav konstatuje, Ze
reklamni material zméreny na lécivy pripravek BROMHEXIN BERLIN-CHEMIE byl Sifen v elektronické podobé po
dobu presahujici 17 mésich. Z hlediska zpUsobu spachani prestupku uvedeného ve vyroku, pism. b) tohoto
prikazu nezbyva Ustavu ne? konstatovat, 7e ti$t&nd podoba ¢asopisu Angis Revue byla distribuovana v po¢tu 3
100 kus( ¢asopisti obsahujicich tento reklamni materidl, co? Ustav poklada za vét$i mnoZstvi a hodnoti jej proto
pritéZujicim zptsobem.

Ustav déle pfihlédl ve prospéch obvinéného ke skuteénosti, Ze, aniz by tim bylo dotéeno vy$e uvedené, do
vydani tohoto pfikazu nebyl prokazan konkrétni negativni dlsledek vySe popsaného protipravniho jednani
obvin&ného na vefejné zdravi. Ustav déle pfihlédl ve prospéch obvinéného ke skuteénosti, Ze obvinény dosahl
stazeni reklamy z on-line verze ¢asopisu Angis Revue ke dni 17. 8. 2023, tj. jesté pred obdrzenim vyzvy 22. 8.
2023, a to na zakladé informaci ziskanych od Sifitele, a dale ke skute¢nosti, Ze obvinény nebyl v okamzik spachani
prestupku pravomocné sankcionovén za poruseni zakona o regulaci reklamy.

Ustav prihlédl také k povaze Einnosti obvinéného a jeho hospodaFskym vysledkdim. Pode vykazu zisku a ztraty
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k 31. 12. 2023, dostupného ve Sbirce listin Vefejného rejstfiku jako soucdst vyrocni zpravy, dosahl obvinény
vysledku hospodafeni po zdanéni ve vysSi 46.273.000,- K¢ pti Cistém obratu za uUcetni obdobi ve vysi
1.195.981.000,- K& Na zakladé vyse uvedeného Ustav konstatuje, Ze vy$e pokuty neohrozi hospodaiskou
g¢innost obvinéného a neni pro obviné&ného likvidaéni. Déle vzal Ustav v Gvahu usneseni rozdifeného senatu
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010, ¢. j. 1 As 9/2008-133, podle néjz spravni trestani plni nejen
funkci preventivni, ale rovnéz i represivni, pficemzZ je nutné, aby pachatel uloZzenou sankci ve své pravni a
majetkové sfére adekvatnim zplsobem pocitil a vyvaroval se dal$iho 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 uvaZzeni pokutu ve vy3i 150 000,- K¢, kterd odpovida 7,5
% maximalni zakonné vyse pokuty, kterd dle ustanoveni § 8a odst. 6 pism. b) zdkona o regulaci reklamy ¢ini
2.000.000,- K¢.

K uloZené vy$i pokuty Ustav doddva, 7e je mozno vyuZit ustanoveni zdkona €. 280/2009 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist (danovy rad), a rozlozit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZz po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Dafiovy fad umoZnuje, aby spravni organ pfislusny k vybrani pokuty, povolil rozloZeni do
splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového fadu, kterymi jsou

a) neprodlena thrada by pro dafovy subjekt znamenala vaZznou Ujmu,

b) byla by ohroZena vyziva dafiového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkazanych,

c) neprodlend uhrada by vedla k zaniku podnikani dariového subjektu, pficemz vynos z ukonceni podnikani

by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pfiStim zdafiovacim obdobi,

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

e) ocekava ¢astecny 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 fadu lze proti tomuto pfikazu podat odpor, kterym se tento pfikaz rusi
a Fizeni pokracuje. Odpor se podava Ustavu ve |h(ité 8 dn(i ode dne ozndmeni pfikazu.

otisk uredniho razitka

Mgr. Lucie Polivkova
Vedouci Oddéleni prestupkového
Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 15. 1. 2025
Vyhotoveno dne: 6. 1. 2025

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

JUDr. Toma$ Heide-Hermann
Statni ustav pro kontrolu léciv
Dne: 21.01.2025 10:31
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