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PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCEN{
EDUKAFARM, s.r.o. V lipkach 647/31
ICO: 26465531 Slivenec, Praha 5

PSC: 154 00
Spisova zn.: sukls246982/2023 Vyfizuje/linka Datum: 12. 4. 2024

C. jedn.: sukl91028/2024

Vypraveno dnem predani k postovni prepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv, v pfipadé osobniho doruéeni dnem
predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,,Ustav*“), jako organ pfisluiny podle
§ 7 pism. b) zakona ¢&. 40/1995 Sbh., 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 predpisu
(dale jen ,zédkon o regulaci reklamy“), rozhodl v souladu s ustanovenim 93 zdkona ¢. 250/2016 Sb.,
o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon odpovédnosti za
prestupky”), a v souladu s ustanovenim § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé;jsich predpisl
(dale jen ,spravni rad“) takto:

1)

Obvinény, obchodni spoleénost EDUKAFARM, s.r.o., ICO: 26465531, se sidlem na adrese V lipkach 647/31,
Slivenec, Praha 5, PSC: 154 00 (dale jen ,obvinény“), se timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn.
sukls246982/2023 a €. j. sukl91028/2024 shleddva vinnym ze spachani prestupku uvedeného v ustanoveni

§ 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery obvinény spdchal formou trvajiciho prestupku tim, Ze
dne 30. 5. 2014 zpracoval pro sebe reklamu, ktera byla v obdobi od 30. 5. 2014 do 8. 2. 2023 uverejnéna na
webovych stradnkach provozovanych obvinénym na adrese:
http://www.edukafarm.cz/data/soubory//Biotherapeutics%201-2014/23%20Tad profil pripravku 2014.pdf ,
a kterou byl propagovan humanni lécivy pripravek GLUTATHIONE TAD 600 vyrobce Biomedica Foscama, Itdlie,
ktery nebyl registrovan v Ceské republice,

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 3 zakona o regulaci reklamy,
a v souladu s § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi
110.000,- K¢
(slovy: sto deset tisic korun ¢eskych),

kdyz za vySe uvedeny prestupek Ize uloZit pokutu az do vyse 2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatnd do 30 dnil od pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Ustavu u CNB Praha ¢&. Gctu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9010012623.
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)

Obvinénému se podle § 79 odst. 5 sprdvniho fadu, ukldda povinnost nahradit naklady fizeni ve wvysi
1.000,- K¢ (slovy: tisic korun ¢eskych).

Naklady Fizeni jsou splatné do 30 dnil ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na tcet Ustavu u CNB
Praha ¢. 4. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510005124.

Odavodnéni

Ustav progetfil pfipad moZného poruseni & 5 odst. 3 zdkona o regulaci reklamy. Predmétem Zetfeni Ustavu byl
prispévek umistény na webovych strankach http.//www.edukafarm.cz/data/soubory/Biotherapeutics%201-
2014/23%20Tad _profil pripravku 2014.pdf v obdobi od 30. 5. 2014 do 8. 2. 2023, propagujici humanni léCivy
pfipravek GLUTATHIONE TAD 600 vyrobce Biomedica Foscama, Italie, ktery neni registrovan v Ceské republice.

Popis reklamy: Na internetové strdance http://www.edukafarm.cz/data/soubory/Biotherapeutics%201-

2014/23%20Tad profil pripravku 2014.pdf zabezpelené prohldsenim, Ze ndvstévnik webovych stranek je

odbornikem ve smyslu zdkona o regulaci reklamy se nachdzel soubor ve formdtu .pdf volné ke staZeni, ktery na
strandch 23 az 25 prezentuje IéCivy pripravek GLUTATHIONE TAD 600 formou informaci, které pfimo smérovaly
k propagaci tohoto lécivého pfipravku. A to formou jeho charakteristiky, kde se uvddélo, Ze Glutathion je
tripeptid sloZeny z aminokyselin kyseliny glutamové, cysteinu a glycinu. Za normdlnich okolnosti je za ucasti dvou
enzymi syntetizovdn intraceluldrné z uvedenych aminokyselin. Jeho produkce je zdvisld na radé okolnosti, se
stdrnutim klesd, snizend produkce glutathionu je spojend i s nékterymi chorobami, at uZ jako jedna z
vyvoldvajicich pric¢in, nebo doprovodny jev progrese onemocnéni. Proces syntézy a katabolismu glutahionu se
souhrnné nazyvd gama-glutamylovy cyklus. Aktivni formu glutahionu predstavuje jeho redukovand forma,
oznacovand jako GSH. Tvori za normdlnich okolnosti aZ 98 % veskerého glutathionu. Tato forma md schopnost
plsobit jako antioxidant — reaguje s peroxidem vodiku za vzniku oxidované formy (oznacované jako GSSG). Tuto
reakci katalyzuje enzym glutathion peroxiddza. Prikladem muiZe byt ochrana erytrocyti pred hemolyzou, jiz by
zplsobil intraceluldrni peroxid vodiku. Peroxid vodiku je v erytrocytech navdzdn na GSH za vzniku molekuly vody
a oxidované formy glutathionu. Aktivni, redukovand forma glutathionu (GSH) pak vznikd z oxidované (GSSG)
zpétnou redukci, plisobenim enzymu glutathion reduktdzy. Glutathion je hlavnim nitrobunéénym antioxidantem,
oznacuje se jako ,,master oxidant”, tedy Idtka rozhodujici pro antioxidacni ochranu buriky. Existuje zajimavd
spojitost mezi glutathionem a dalsim antioxidantem, askorbdtem, jejZ si ovsem burika neni schopna sama
vytvdret. Glutathion je dileZity (ovsem za predpokladu dostatecného privodu vitaminu C) pro udrZeni dostatecné
koncentrace redukované (aktivni) formy askorbdtu v burice, a tim ddle pfispivd k zajisténi ochrany buriky proti
oxidativnimu stresu. Kromé toho md GSH schopnost detoxikovat buriky — zbavovat je potencidlné toxickych
xenobiotik, napriklad kancerogenu. Jde o jednu ze zdkladnich detoxikacnich reakci, pfi niZz je vodik v
redukovaném glutathionu nahraZen radikdlem xenobiotika. Tento typ reakce je katalyzovdn enzymy
oznacovanymi jako glutathion-S-transferdzy. (Existuje rada substrdtové specifi ckych typu téchto enzymd,
predevsim v jatrech, ale i v dalsich tkdnich.) Pokud by nebyla tato potencidlné toxickd xenobiotika detoxikovdna
prostfednictvim GSH, reagovala by s DNA, RNA nebo celuldrnimi proteiny, a tim by buriky zdvazné poskodila.
Proto predstavuji glutathionem zprostredkované detoxikacni reakce (obdobné jako jeho antioxidacni plsobeni)
vyznamny obranny mechanismus bunék proti potencidlné toxickym latkam. Je prokdzdno, Ze pri poklesu hladiny
GSH v burice dochdzi k vyraznému ohroZeni bunék toxickymi xenobiotiky. Pokud jde o dalsi osud sloucenin
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vzniklych konjugaci xenobiotik s GSH, prochdzi jesté dalsi metabolickou proménou, jejimz vysledkem je vznik
kyseliny merkapturové, kterd je vyloucena z organismu moci. Glutathion md vedle uvedenych dvou roli v burice
jesté dalsi funkce, napfiklad je vyznamnym intraceluldrnim redukénim Cinidlem, které pomdhd udrZet enzymy v
aktivni formé tim, Ze udrZuje jejich SH skupiny v redukovaném stavu. Glutathion ddle pfispivd k udrZeni
acidobazické rovnovdhy, k ochrané organismu pred prekyselenim, pri jeho nedostatku vznikd metabolickd
aciddza. Dalsi funkci glutathionu je jeho role v transportu nékterych aminokyselin pfes membrdny v ledvindch a
jdtrech (tento transport katalyzuje enzym gama-glutamyl-transferdza). Glutathion se ucastni tvorby Zluce,
zasahuje jesté do rady dalsich bunécnych procesu, napriklad syntézy velmi duleZitych proteind, ovliviuje
nitrobunécnou signalizaci metabolickych drah, aktivuje nékteré transkripcni faktory. Glutathion hraje také
vyznamnou roli v bunécném cyklu vcetné bunécné diferenciace, proliferace a apoptdzy (mj. prostiednictvim
ovlivnéni exprese proapoptotickych gend, aktivace). Velmi vyznamnou roli hraje glutathion v regulaci poctu a
funkcnosti erytrocytt a leukocyti. Tim vyznamné ovliviiuje stav imunitniho systému, a tedy obranyschopnost
organismu, pro niZ maji leukocyty a jejich funkcni stav zdsadni vyznam. Glutathion navic plsobi v nervovém
systému jako neuromoduldtor a neurotransmiter, a to prostfednictvim jeho rozloZeni na zdkladni slozky, jimiz
jsou tri aminokyseliny fungujici jako neurotransmitery (kyselina glutamovd, cystein a glycin), a navic muZe jako
neurotransmiter fungovat samotnd molekula glutathionu. Hladiny glutathionu mohou byt sniZené pfi riiznych
stavech souvisejicich s Zivotosprdvou a kvalitou prostiedi. K poklesu hladin glutathionu v organismu pfi
zvysenych ndrocich na detoxikaci a antioxidacni ptsobeni vede napriklad dlouhodobd fyzickd zatéz, psychicky
stres, civilizacni faktory, jako je znecisténé Zivotni prostredi (napr. téZkymi kovy, kancerogeny), koureni aktivni i
pasivni, riizné typy zdareni véetné elektromagnetického, vliv chemikalii uZivanych napriklad v domdcnosti, lécba
riznymi léky (obecné xenobiotika). K poklesu hladin glutathionu vedou napr. i poranéni. VSechny tyto stavy
vedou ke zvysené spotrebé glutathionu pro ochranu bunék, a tim k jeho depleci v organismu. Nedostatecnd
zdsoba glutathionu muZe vést k poruse bunécné ochrany, k ohroZeni bunék, jejich zvysenému zdniku, a tim k
ohroZenitkani, poruchdm orgdnovych funkci a vzniku patologickych stavi. Z vyznamné role glutathionu pro Zivot
a funkci buriky vyplyvd, Ze sniZeni hladiny glutathionu (GSH) vede k oxidativnimu stresu, k poruse bunécnych
funkci a miZe zpisobit vznik patologickych stavi. Mezi tyto stavy patfi napriklad predcasné stdrnuti, poruchy
zraku (katarakta, glaukom) a sluchu, osteopordza, zdnétlivé procesy (napriklad chronickd obstrukcni plicni
nemoc), cystickd fi broza, kardiovaskuldrni onemocnéni (hypertenze, aterosklerdéza a jeji komplikace — infarkt
myokardu a cévni mozkové prihody; Raynaudiv syndrom), alergie, poruchy imunity (napf. pfi chronickych
virézdch) vcetné autoimunitnich chorob (revmatoidni artritida, Crohnova choroba), metabolické poruchy
(napriklad diabetes mellitus, metabolicky syndrom, dna) a neurodegenerativni choroby vcetné Alzheimerovy a
Parkinsonovy choroby. U téchto stavd, doprovdzenych snizenou hladinou glutathionu, se v klinickych studiich
ovéruje ucinnost lécebného poddvdni glutathionu, a v fadé pfipadl s uspéchem. Vyznamnou oblasti jsou
onkologickd onemocnéni a jejich prevence a lécba. Bylo prokdzdno, Ze reaktivni slouceniny kysliku (ROS)
poskozuji DNA, coZ miZe vést k maligni transformaci bunék, a Ze glutathion chréani DNA pred timto poskozenim.
Kromé toho md glutathion schopnost detoxikovat buriku — odstrariovat z ni potencidlni kancerogeny, které by
mohly zplsobit poskozeni DNA a maligni zvrhnuti buftiky. V tomto smyslu md glutathion preventivni ucinek.
Jakmile vsak dojde k malignimu zvrhnuti, dochdzi v burikdch k fadé zmén. Nékteré maligni buriky obsahuji
zvySené mnoZstvi glutathionu (napr. z divodu zvysené syntézy a vétsiho zadrZovdni GSH uvniti bunky), ktery
chrdni jejich DNA a zptisobuje rezistenci téchto bunék na chemoterapii. U¢inek nékterych protinddorovych léciv
je proto zaméren na sniZeni hladiny glutathionu v nddorovych burikdch. Lécivo tohoto typu predstavuje
cisplatina. Aby byly zdravé buriky chrdnény pred destruktivnimi ucinky cisplatiny, je vhodné soubéiné
parenterdlné poddvat glutathion. Tim se chrdni zdravé tkané a zvysuje se kvalita Zivota lé¢enych pacientd.
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Na konci strany 23 je umisténa fotografie vnéjsiho a vnitiniho obalu neregistrovaného lécivého pripravku
GLUTATHIONE TAD 600 a ddle se zde na modre podbarveném poli uvadi jeho sloZeni a to glutathionum 600 mg,
statut pripravku: LéCivy pfipravek, ddle, Ze neni hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisténi a je vdzdn
na lékarsky predpis a prohldseni, Ze profil vypracovala odbornd redakce Edukafarm. Na str. 24 a 25 pak text
pojedndvd o klinickych studiich tykajicich se tohoto lécivého pfipravku, o indikaci, kontraindikaci, neZzddoucich
ucincich, interakcich, vlivu na téhotenstvi a laktaci, o udajich o davkovdni a zplsobu uZiti, baleni pripravku a jeho
vyrobci.

Dikazem je pisemnost obsahujici nahled webovych stranek vedena ve spise sp. zn. sukls244484/2022 pod ev.
€. 252945/22-sukl a ¢. j. sukl248963/2022.

Dne 11. 11. 2022 Ustav vydal vyzvu sp. zn. sukls244484/2022, €. j. sukl248977/2022, ve které pozadoval po
obvinéné v ¢asti |. sdéleni Udajl o firmé a sidle zadavatele, zpracovatele a Sifitele sdéleni a soucasné, pokud
byla mezi zadavatelem a dal$imi osobami uzaviena smlouva o zpracovani nebo Sifeni daného materialu, také
datum, ke kterému byla takova smlouva uzaviena. Déle v &asti II. Ustav pozadoval informace o firmé a sidle
zadavatele, zpracovatele a Sifitele uvedené internetové prezentace a soucasné, pokud je mezi zadavatelem a
dalsimi osobami uzaviena smlouva o zpracovani nebo Sifeni daného materidlu, také datum, ke kterému byla
takova smlouva uzavfena. Dale Ustav poZadoval informace o druhu komunikaénich médii, kterymi byla
internetova prezentace Sifena; datu, kdy byla predmétna internetovd prezentace zaddna a zpracovana;
¢asovém obdobi ¢i ¢asovém planu, ve kterém byla dana internetova prezentace Sifena; vyjadreni zadavatele,
zpracovatele nebo Sifitele k predmétu Setfeni (obsahu a Sifeni vySe uvedené internetové prezentace a
k pripadnému poruseni zakona) a o etickém kodexu, podle kterého spolec¢nost EDUKAFARM, s.r.o. postupuje
pfi realizaci reklam. Ke splnéni uvedené povinnosti dle ¢asti I. a Il. Ustav stanovil obvinénému Ihiitu 7 dn@ od
doruceni vyzvy, k némuz doslo dne 18. 11. 2022.

Dne 8. 2. 2023 bylo Ustavu doruéeno podani obvinéného oznacené jako ,,Odpovéd na vyzvu, tykajici se Setfeni
podnétu ve véci podezieni na poruseni zakona o regulaci reklamy*“, v némz obvinény mj. uved!:

,VdZend pani magistro, obdrZeli jsme Vasi vyzvu ze dne 11. listopadu 2022, spis. zn. sukls244484/2022, ¢C.j.
suk248977/2022, jejimZ predmétem je setreni podnétu, ktery se tykd udajného poruseni S 5 odst. 3 zdkona C.
40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o provozovadni rozhlasového a
televizniho vysildni, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,zdkon o regulaci reklamy”), v souvislosti
s internetovymi strdnkami http://www.edukafarm.cz/data/soubory//Biotherapeutics%201-
2014/23%20Tad_profil_pripravku 2014.pdf (ddle jen ,cldnek”) obsahujicimi informace o lécivém pfipravku
Glutathione TAD 600.

Internetové strdnky www.edukafarm.cz jsou provozovdny nasi spole¢nosti EDUKAFARM, s.r.o., ICO: 26465531,
se sidlem V lipkdch 647/31, Slivenec, 154 00 Praha 5, zapsané v obchodnim rejstfiku vedeném Meéstskym soudem
v Praze, spis. zn. C 84090.

Internetové stranky www.edukafarm.cz slouZi vyhradné ke vzdéldvani zdravotnickych odbornikd, obdobné jako
jiné odborné-vzdéldvaci portdly. Tento ucel strdnek je vyjddien i v samotném zdhlavi téchto internetovych
strdnek: (obrdzek)
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Predmétné internetové strdnky jsou urceny vyhradné odbornikiim, nebot jen ti dokdZou vyhodnotit odborné
informace, proto jsme (obdobné jako jiné edukacni portdly) pripravili upozornéni, tzv. disclaimer, které je kazZdy
ndvstévnik stranek povinen potvrdit pri vstupu na stranky www.edukafarm.cz: (obrdzek)

S ohledem na skutecnost, Ze ¢ldnek byl zpracovdn jako obecné-odbornd informace, pak se nejednalo o reklamu
na lécivy pripravek. Z tohoto divodu by nebylo relevantni hovorit o ¢ldnku jako o reklamé, nebot tento ¢lanek
nebyl Zddnou spole¢nosti zaddn a zaplacen. Setfeni Ustavu z divodu podezieni na poruseni zékona o regulaci
reklamy bylo tedy pro nasi spole¢nost velmi prekvapujici.

Podle § 5 odst. 1 zdkona o regulaci reklamy plati, Ze za reklamu na humdnni IéCivé pFipravky se povaZuji vsechny
informace, presvédcovdni nebo pobidky urcené k podpore predepisovdni, doddvdni, prodeje, vydeje nebo
spotfeby humdnnich lé¢ivych pfipravki. Tuto definici ¢ldnek jednoznacné nenaplriuje. Cldnek predstavuje lé¢ivy
pfipravek Glutathion TAD 600 v informativni roviné zcela objektivné a vyvdZené s absenci jakychkoliv reklamnich
prvkd. Cldnek neobsahuje Zddné reklamni informace a nejsou v ném naplnény ani 2ddné zdékladni znaky ucinného
sdéleni dle pravidla moderni marketingové komunikace, zndmého jako princip AIDA, odvozeného z anglickych
ndzvi jednotlivych fézi Attention, Interest, Desire, Action, které Ustav v rdmci své rozhodovaci praxe pouZivd pro
posouzeni ,reklamnosti” sdéleni.

Na zdkladé vyzvy Ustavu sdélujeme, Ze ¢ldnek zpracovala odbornd redakce EDUKAFARM, s.r.o. dne 30. kvétna
2014. Z c¢lanku je ziejmé, Ze je ryze odborného charakteru a prakticky kopiruje souhrn udaji o pfipravku (SPC)
lécivého pripravku Glutathion TAD 600. Informace v c¢ldnku jsou uvedeny v cCeském jazyce a umisténi na
strdnkdch souvisi zejména s dobou pandemie, kterd lékariim znemoZriovala ziskdvat informace jinak neZ online
(nebylo mozné se ucastnit odbornych akci), a proto jsme tedy i z tohoto duvodu povaZovali tento postup za
uZitecny z edukacniho hlediska.

Nase spole¢nost EDUKAFARM, s.r.o. aktudlné neuvddi na trh Zadny humdnni IéCivy pripravek. Nase spolecnost
se soucasné nenachdzi ani v Zadném registracnim rizeni, které by se tykalo jakéhokoliv humdnniho lécivého
pfipravku, neni ani vyrobcem, distributorem ¢i lékdrnou, neni tedy jakkoliv motivovdna k tomu, aby propagovala
jakykoliv IéCivy pripravek. Jak je tedy uvedeno vyse, cldnek byl vytvoren skutecné za edukacnim ucelem, proto
jsme presvédceni, Ze k poruseni zdkona o regulaci reklamy nedoslo. S ohledem na pfedmétné Setfeni Ustavu
jsme vsak ¢ldnek docasné znepfistupnili a jsme pfipraveni Ustavu poskytnout veskerou soucinnost.” Toto
vyjadreni bylo zafazeno do spisu sp. zn. sukls244484/2022 pod ev. ¢. 34996/23-sukl a €. j. sukl34398/2023.

Skutecnost, Ze predmétny materidl byl ze stranek obvinéného stazen, doklada snimek obrazovky pofizeny dne
26. 4. 2023, zatazeny do spisu sp. zn. sukls244484/2022 pod ev. ¢. 103650/23-sukl a €. j. sukl101861/2023.

Skutecnost, Ze lécivy pripravek GLUTATHIONE TAD 600 vyrobce Biomedica Foscama, Itdlie, nebyl registrovan
v Ceské republice, doklada videozaznam prohleddni databdze Ié&ivy pripravki DLP, ktery byl zafazen do sp. zn.
sukls244484/2022 pod ev. ¢. 103677/23-sukl a €. j. sukl101894/2023.

Na zakladé téchto skuteénosti Ustav vydal dne 13. 10. 2023 piikaz sp. zn. sukls246982/2023, &. j.
sukl246982/2023 (dale také jen ,pfikaz), ktery byl obvinénému dorucen dne 17. 10. 2023. Obvinény byl
v pfikazu shledan vinnym z prestupku napliujiciho skutkovou podstatu stanovenou v § 8a odst. 3 pism. d)
zakona o regulaci reklamy pro poruseni ustanoveni § 5 odst. 3 zdkona o regulaci reklamy, a v souladu
s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. b) zdkona o regulaci reklamy mu byla uloZena pokuta ve vysi 110.000,- K¢.
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Dne 19. 10. 2023 podal obvinény z prestupku proti tomuto pfikazu odpor ve smyslu § 150 odst. 3 spravniho
fadu. Odpor byl podan véas. Dle § 150 odst. 3 spravniho fadu byl poddnim odporu pfikaz zrusen a fizeni
pokracuje s tim, Ze je zahajeno prvnim Ukonem v fizeni, tj. dnem doruceni pfikazu 17. 10. 2023. Obvinény odpor
blize neodtvodnil.

Dne 20. 10. 2023 Ustav vydal Sdéleni o podani odporu pod sp. zn. sukls246982/2023, €. j. sukl252488/2023,
jeho? soucasti bylo usnesenti, jimz Ustav stanovil obvinénému v souladu s § 36 odst. 1 spravniho Fadu lhGtu 10
dnll od doruceni tohoto usneseni pro predloZeni jeho navrhd, dikazl, popf. jinych tvrzeni. Vyse uvedené
Sdéleni o podani odporu bylo obvinénému doruéeno dne 20. 10. 2023.

Dne 24. 10. 2023 byla Ustavu dorucena 7adost obvinéného o prodlouzeni |hiity, kterou obvinény odtivodnil
nutnosti soucinnosti vice zaméstnanct, a to na dobu po 6. 11. 2023.

Dne 24. 10. 2023 Ustav vydal pod sp. zn. sukls246982/2023, ¢&. j. sukl256067/2023 usneseni, jim# obvinénému
prodlouZzil Ih(itu pro predloZeni navrh, dlikazl, popf. jinych tvrzeni o 15 dnl ode dne doruceni tohoto usneseni.
Toto usneseni bylo obvinénému doruceno dne 25. 10. 2023.

Dne 31. 10. 2023 byla Ustavu doru¢ena 7adost obvin&ného o nahlédnuti do spisu.

Dne 2. 11. 2023 Ustav vydal usneseni sp. zn. sukls246982/2023, ¢. j. sukl264332/2023, jimz obvinénému odeprel
nahlédnuti do se odepird nahlédnuti do celé pisemnosti s ev. ¢. 248457/22-sukl, ¢. j. sukl244484/2022,
obsahujici podnét ke kontrole, do celé pisemnosti s ev. ¢. 252961/22-sukl, ¢. j. sukl248980/2022, obsahuijici
vyrozuméni podateli a do celé pisemnosti s ev. ¢. 257124/23-sukl, ¢. j. sukl253035/2023, obsahujici oznameni
podateli. Tého? dne Ustav zaslal obvinénému CD se spisovou dokumentaci vztahuijici se ke spravnimu fizeni sp.
zn. sukls246982/2023. Vyse uvedené usneseni bylo obvinénému doruceno dne 7. 11. 2023, zasilka s CD se
spisovou dokumentaci bylo obvinénému dorucena dne 8. 11. 2023.

Dne 8. 11. 2023 byla Ustavu dorucéena dal$i zadost o prodlouzeni Ihiity pro predloZeni jeho navrhd, diikaz(,
popf. jinych tvrzeni, a to o 10 dnl ode dne doruceni CD se spisovou dokumentaci. Obvinény tuto Zadost
odlvodnil nutnosti ziskat podklady ze spisu, které dle svého vyjadreni obvinény stdle neobdrzZel, a nemohl se
proto s nimi seznamit.

Dne 8. 11. 2023 Ustav vydal usneseni sp. zn. sukls246982/2023, ¢. j. sukl270387/2023, jim# obvinénému
prodlouzil IhGtu pro predloZeni navrh(, dikazl, popft. jinych tvrzeni, ktera chce v fizeni uplatnit, o 10 dnl ode
dne doruceni tohoto usneseni. Toto usneseni bylo obvinénému doruceno dne 9. 11. 2023.

Dne 20. 11. 2023 bylo Ustavu doruéeno vyjadreni obvinéného, v némz obvinény mj. uvedl: ,Podle § 5 odst. 1
zdkona o regulaci reklamy plati, Ze za reklamu na humdnni léCivé pripravky se povazuji vsechny informace,
presvédcovdni nebo pobidky urcené k podpore predepisovdni, doddvdni, prodeje, vydeje nebo spotreby
humdnnich Iécivych pripravka. Tuto definici reklama ¢ldnek jednoznacné nenaplniuje. Spolecnost opétovné
zdurazriuje, Ze vdaném pripadé ¢lanek predstavuje lécivy pripravek GLUTATHIONE TAD 600 v informativni roviné
zcela objektivné a vyvdZené s absenci jakychkoliv reklamnich prvkd. Clének neobsahuje Zddné reklamni
informace a nejsou v ném naplnény ani zddné reklamni prvky. Cldnek byl uvefejnén na nereklamni védecké
platformé urcené pouze odbornikim s pfislusnym zabezpecenim, a to v ramci redakcniho sdéleni bez objedndvky
a odmeény. Nejsou zde tedy Zddné skutecnosti, které by svédcily o tom, Ze se v pripadé ¢ldnku jednd o reklamu.
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V souladu s ¢l. 17 odst. 2 Listiny zdkladnich prav a svobod mad kaZzdy mad vyjadfovat své ndzory slovem, pismem,
tiskem, obrazem nebo jinym zptsobem, jakoZ i svobodné vyhleddvat, prijimat a rozsifovat ideje a informace bez
ohledu na hranice stdtu. Zdkon o regulaci reklamy tedy nelze svévolné aplikovat tak, Ze vylucuje jakékoliv
informovdni o IéCivych pripravki — takovy vyklad by jednoznacné ved! k omezeni ustavniho prdava na informace.

Ustav na str. 7 pfikazu uvddi, Ze spatfuje povahu reklamniho textu v jeho podobé, tj. v obsaZenych udajich
uvedenych zejména na str 24 a 25 a ve vyobrazeni neregistrovaného lécivého pripravku GLUTATHIONE TAD 600,
a to véetné popisku na str. 23. Pokud jde o ucel reklamy, Ustav poukazuje na rozsudek Soudniho dvora EU (SDEU)
ze dne 5. 5. 2011 ve véci C-316/09, MSD Sharp & Dohme GmbH proti Merckle GmbH, v némZ SDEU v bodech 31.
a 32. konstatoval:

31. Ze znéni ¢l. 86 odst. 1 smérnice 2001/83 rovnéZ vyplyvd, Ze ucel sdéleni je zdkladnim charakteristickym
znakem reklamy a rozhodujicim kritériem pro odliseni reklamy od prosté informace.

32. V disledku toho definice v ¢/. 86 odst. 1 smérnice 2001/83 v zdsadé nevylucuje, aby zverejnéni nebo sifeni,
kterd obsahuji pouze objektivni informace, mohla byt povaZovdna za reklamu. Pokud je cilem sdéleni podpofit
predepisovdni, vydej, prodej nebo spotrebu IéCivych pfipravkd, jednd se o reklamu ve smyslu této smérnice.
Naproti tomu se na Cisté informacni udaj bez umyslu propagace nevztahuji ustanoveni uvedené smérnice tykajici
se reklamy na lécivé pripravky. "

Ddle Ustav v prikazu uvddi, Ze: ,Ustav proto konstatuje, e vyse uverejnéné informace pochdzejici ze Ctyr
uvedenych studii prosly redakcénim vybérem ve smyslu bodu 44. rozsudku C-316/09, kde SDEU uved!: ,Naproti
tomu je nutnd jind kvalifikace v pripadé, Ze informace o lécivém pfipravku prosly u vyrobce vybérem Ci tpravami,
jelikoz takovou manipulaci s informacemi Ize vysvétlit pouze propagacnim ucelem. ” Odkaz na rozsudek
Soudniho dvora EU (SDEU) ze dne 5. 5.2011 ve véci C-316/09, MSD Sharp & Dohme GmbH proti Merckle GmbH,
ktery je jedinym podkladem pro posouzeni ,reklamnosti" ¢ldnku ze strany Ustavu, neni pfihodny, nebot
predmétny rozsudek se tykal Sifeni informaci o IéCivych pripravcich vyddvanych pouze na predpis vici Siroké
vefejnosti. Cldnek viak byl prokazatelné uréen pro odborniky a byl uvefejnén na platformé pro né uréené. Jednd
se tedy o oblast, kterd doposud Zadnym rozsudkem SDEU nebyla resena. Stejné tak rozsudek Méstského soudu
v Praze ¢. j. 10 Ad 8/2017 — 89 ze dne 14. 7. 2020, neni v plném rozsahu pouZitelny, nebot se opétovné tykal
nepfimé identifikace konkrétniho IéCivého pripravku na predpis v periodickém tisku pro sirokou verejnost.

Z podkladi zaloZenych ve spisové dokumentaci, také vyplyvd, Ze ,reklamnost” ¢clanku nebyla nikterak doloZena
a vyplyvd pouze ze sprdvniho uvdZeni Ustavu zaloZeného na podkladech, které nejsou v daném pfipadé
relevantni pro pfedmétny ¢ldnek, viz informace niZe. Spolecnost taktéZ nesouhlasi s vypordddnim Ustavu dle
marketingové metody AIDA na str. 9 prikazu, kterd uvaddi, Ze: pri pouZiti testu prostrednictvim marketingové
metody AIDA (sdéleni ziskdvad pozornost, udrZuje zdjem, vzbuzuje touhu a vyvoldvd akci) Ize dospét k zdvéru, Ze
predmétny reklamni text byl zplsobily ziskat svou grafickou upravou vcetné fotografie léCivého pripravku
GLUTATHIONE TAD 600 pozornost odborné verejnosti a poukazem na uvedené klinické studie udrzet jeji zdjem.
Na tomto zdkladé by pak odbornici mohli byt motivovdni k zdjmu o predepisovdni neregistrovaného lécivého
pfipravku.” Z pfedmétného posouzeni Ustavu nikterak nevyplyvd, Ze by se jednalo o naplnéni viech 4 poZadavkd
AIDA, nebot vyvoldni pozornosti je uc¢elem kaZzdého odborného ¢lanku. Uvddéni odkazu na reference je obvyklou
a vseobecné poZadovanou ndleZitosti odborného textu, kterou v Zddném pripadé nelze interpretovat jako
reklamni plsobeni (viz napr.
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https://is.muni.cz/elportal/estud/ff/js07/informace/materialy/pages/citace opora.pdf). Odkaz na studie

v ¢lanku, tak neprfedstavuje Zddny prvek ,reklamnosti”, naopak jednoznacné prokazuje, Ze se v daném pripadé
jednd o védecky ¢ldnek.

Nad to, spolecnost diikladné prostudovala predmétny pfikaz, a to véetné odiivodnéni, ve kterém Ustav objasriuje
medicinské udaje ohledné interpretace jednotlivych studii v ¢ldnku a byla zjisténa rada nedostatki v ramci
posouzeni Ustavu, které si spolecnost nize dovoluje blize specifikovat. Ustav na str. 7 pfikazu uvddi, Ze:
...Jednotlivé kapitoly textu jsou vsak sestaveny na zdkladé 4 studii, které obvinény sdm vybral. Jednd se o tyto
studie, zarazené do spisu SP. zn. sukls244484/2022 pod ev. ¢. 246889/23-sukl a ¢. j. suk1242881/2023: 1.
Ballatori N, Krance SM, Notenboom S, et al. Glutathione dysregulation and the etiology and progression of
human diseases. Bio/ Chem (ddle jen ,studie Ballatori et 2009'); 2. Smyth JF, Bowman A, Parren T, et al.
Glutathione reduces the toxicity and improves quality of life of women diagnosed with ovarian cancer treated
with cisplatin: results of a double-blind, randomised trial. Ann Oncol (ddle jen ,studie Smyth et al 199 3.
Colombo N, Bini S, Miceli D, et al. Week/y cisplatin +/- glutathione in relapsed ovarian carcinoma. Int J Gynecol
Cancer (ddle jen ,studie Colombo et al 1995"); 4. Cascinu S, Cordella L, Del Ferro E, et al. Neuroprotective effect
of reduced glutathione on cisplatin based chemotherapy in advanced gastric cancer: a randomized double-blind
placebo-controlled trial. J Clin Oncol (ddle jen ,studie Cascinu 1995”). Prvni z vyse uvedenych studii, resersni
studie Ballatori et al. — 2009 obsahuje rozbor pisobeni glutathionu v pripadech neurodegenerativniho
onemocnéni, stdrnuti, rakoviny, kardiovaskuldrnich onemocnéni, metabolickych onemocnéni, plicnich
onemocnéni, onemocnéni cystickou fibrézou, cukrovky a ve svém zdvéru uvadi obecny udaj, Ze zmény hladin
glutathionu provdzeji vSsechna uvedend onemocnéni. Zdvér uvedené studie na jedné strané konstatuje, Ze
terapeutické vyuZiti glutathionu predstavuje vyznamny prislib pro mnoho lidskych nemoci, na druhé strané
neopomiji soucasné uvést, Ze je treba prekonat mnoho dalsich prekdzek (,Although such therapies have
significant hurdles to overcome, they offer significant promise for many human diseases"”). Tuto informaci vsak
obvinény v reklamnim textu neuvddi. ”

K tomuto zjisténi Ustavu si spole¢nost dovoluje uvést, e v ¢ldnku je pouze obecné konstatovdno, Ze , Existuje
cela rada studii, které prokdzaly sniZzenou hladinu glutathionu u nékterych onemocnéni a prospésnost poddva u
nékterych z téchto chorob. Vysledky tohoto typu studii shrnuje souhrnnd prdce (Ballarotti et al, 2009)." Cldnek
se nezabyvd dalsimi detaily obecného pouziti glutathionu, protoZe pro zaméreni ¢ldnku je relevantni pouze
zamereni na neurotoxicitu cisplatiny a moZnost snizeni tohoto neZddouciho ucinku poddvdnim glutathionu. Ddle

2

Ustav v pfikazu na str. 8 uvddi, Ze: ,...Ke kapitoldm reklamniho textu ,Kontraindikace”, ,,NeZddouci ucinky",
»Interakce", , Téhotenstvi a laktace” je tfeba uvést, Ze Zddnd studie uvedend v Cdsti ,Literatura” se touto
problematikou komplexné nezabyvd. Obvinény opomiji uvést, Ze studie Colombo et al. - 1995 konstatuje ve svém
abstraktu, Ze trend ve smyslu neuroprotektivity byl detekovdn ve skupiné pacient( Iécenych soucasné
glutathionem a cisplatinou, ale Ze nebyl pozorovdn Zddny velky rozdil v ostatnich toxicitdch mezi touto skupinou
pacientl a skupinou, které glutathion poddvdn nebyl... V této souvislosti spolecnost povaZuje za stéZejni uvést,
Ze autor studie Colombo et al. — 1995 jako cil studie uvddi: ,,we evaluated the neuroprotective effect of GSH in
a randomized phase Il study'. Z tohoto divodu je v ¢lanku zdiraznén ucinek pravé na neurotoxicitu, nikoli na jiné

typy toxicity.

Ustav také v pfikazu (taktéZ na str. 8) konstatuje: ,V zdvéru uvedené studie je pak konstatovdno, Ze v daném
pfipadé slo o maly pocet pacient( (33), neumoZiiujici smysluplné srovndni, nicméné Ize ocekdvat mozny prinos
soucasného poddvadni glutathionu a cisplatiny u pacienti s vysokym rizikem rozvoje neurotoxicity (,,In conclusion,
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despite the fact that the small number of patients does not allow any meaningful comparison, a possible benefit
may be expected from the concomitant administration of GSH and cisplatin in patients at a high risk of
developing neurotoxicity, probably without any impairment of the anti-tumor activity. "). Informace o malém
poctu pacient(i vedouci k obtiznému porovndni vsak v reklamnim textu neni uvedena. ” Spolecnost si vsak v této
souvislosti dovoluje uvést, e vyse uvedené posouzeni Ustavu neodpovidd skutec¢nosti. V ¢ldnku je uveden
konkrétni pocet pacientek: 31 pacientek (z ptivodné zarazenych 33). V ¢ldanku se tak uvadi, Ze: ... V dalsi studlii,
3 v niZ se autori zabyvali neuroprotektivnim ptsobenim glutathionu pri lé¢bé cisplatinou, bylo 31 pacientek s
relabujicim karcinomem ovaria (. ..) Pokud jde o neurotoxicitu, byla nizsi ve skupiné lécené kombinaci
glutathion/cisplatina nez ve skupiné, v niZ glutathion poddvdn nebyl.").

Ddle Ustav v pfikazu konstatuje: ,Obvinény ddle uvddi, Ze podle studie Smyth et al. — 1997 (kterd se zabyvala
celkem 151 pacientkami s karcinomem ovaria) poddni glutathionu statisticky vyznamné zlepsSilo parametry
kvality Zivota, napr. pokud jde o miru ztrdty vlasl, zvraceni, periferni neurotoxicity, dusnosti a poruch
koncentrace a béZnych Zivotnich aktivit. Obvinény ale blize neuvddi, Ze tato zjiSténi byla provddéna na zdkladé
odpovédi samych pacientek dle Rotterdamského seznamu symptom( (Rotterdam Symptoms Checklist), coZ by
bylo v této souvislosti dle presvédceni Ustavu pro upfesnéni, jak byla tato zjisténi ziskdna, na misté.” K tomuto
posouzeni spolecnost zdirazriuje, Ze pouZiti dotaznik( (tedy odpovédi samotnych pacientt) v hodnoceni kvality
Zivota onkologickych pacienti je béZnou a zdkladni metodou. Pro upresnéni by bylo jisté mozZné typ dotazniku
specifikovat, ale interpretaci by to nijak nezménilo. Odbornik, ktery je cilovou skupinou ¢ldnku, md védomi, Ze

kvalita Zivota v onkologii je standardné hodnocena dotazniky.

Ustav ddle v pfikazu konstatuje ,,Konecné, obvinény zmiriuje vysledky studie Cascinu et al. — 1995, do niZ bylo
zarazeno 50 pacienti s karcinomem Zaludku, podle niZ je glutation tucinnym lékem pro prevenci cisplatinou
indukované neuropatie a nesniZuje klinickou aktivitu chemoterapeutickych léki. Tomu odpovidd skutecnost, Ze
lécivy pripravek TAD 600 je registrovadn v Itdlii, kde podle svého souhrnu tudaju o pripravku, které je soucdsti spisu
SP. zn. sukls244484/2022 pod ev. ¢ 246972/23-sukl a C. j. suk1242954/2023, je indikovdn pouze k profylaxi
neuropatie po chemoterapii cisp/atinou nebo analogy. Obvinény vsak v reklamnim materidlu v ¢dsti ,Indikace"
uvddi: , Profylaxe toxicity doprovdzejici protinddorovou lécbu cisplatinou nebo jejimi analogy”. Obvinény tak
popisuje Sirsi indikaci pripravku TAD neZ indikaci schvdlenou v jiné ¢lenské zemi EU.” Jde o véc formulace,
vhodnéjsi by bylo specifikovat charakter toxicity jako ,neurotoxicitu”, ale z kontextu souhrnu citovanych studii
vyplyvd, Ze jde vZdy pouze o neurotoxicitu cisplatiny, nikoli jiné typy toxicity.

V této souvislosti spole¢nost také uvddi, Ze ve spisové dokumentaci je pod ev. ¢. 246972/23-sukl a ¢. j.
suk1242954/2023 zaloZen souhrn udaju o lé¢ivém pripravku TAD 600 mg/4 ml polvere e solvente per soluzione
iniettabile a TAD 2500 mg/25 ml polvere e solvente per soluzione per infusione, ktery je vyhotoven v italském
jazyce. Podle § 16 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, se ve spravnim fizeni
jednd a pisemnosti se vyhotovuji v ceském jazyce. Ve spisové dokumentaci neni zaloZen preklad vyse
specifikovaného souhrnu udaji o pripravku do ceského jazyka. Souhrn udaji o pfipravku je vysoce odborné
formulovadn, v daném pripadé tak mohou nastat diivodné pochybnosti o obsahu této listiny, zejména z divodu,
Ze by vyznam mohl byt vykldddn Ustavem a spolecnosti odlisné. Spolecnost je tedy presvédcena, Ze tento souhrn
udajt o pripravku nemdaze byt relevantnim podkladem v fizeni.

Soucasné vsak je treba uvést, Ze v zapati predmétného souhrnu udaji o pripravku byl uveden text ,,Documento
reso disponibile da AIFA i/ 29/04/2021”. Strojovym prekladem bylo orientacné zjisténo, Ze by se mélo jednat
o dokument, ktery byl zpristupnén italskou autoritou AIFA dne 29. 4. 2021. Avsak, jak uvedla spolecnost ve svém
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vyjddreni k setfeni podnétu ze dne 7. 2. 2023, prfedmeétny cldnek byl zpracovdn dne 30.5.2014, neni tedy
relevantni v ramci predmétného rizeni zakldadat verzi souhrnu udaji o pripravku z r. 2021, kdy Ize dovozovat, Ze
se znéni souhrnu udaji o pripravku v mezic¢ase podstatné zménilo.

Spolecnost také nesouhlasi s konstatovdnim Ustavu ,, To miZe mit vyznam v pripadech dle § 8 odst. 4 zdkona
o lécivech, kdy osettujici Iékar miZe pri poskytovdni zdravotnich sluZeb jednotlivym pacientum za ucelem
poskytnuti optimdlnich zdravotnich sluZeb predepsat nebo pouZit i IéCivé pFipravky neregistrované podle zakona
o lécivech, pokud jsou jiZ registrované v jiném stdaté. Tim, Ze obvinény popsal Sirsi indikaci, neZ je stanovena
lécivy pripravek TAD 600 (jak je ostatné uvedeno v clanku), je urcen k uZiti pouze u onkologickych pacientd.
Nemohl tedy byt urcen k osloveni ,nejsirsiho spektra odbornik(i”, ale pouze onkologu. S ohledem na vyse
uvedené, spolecnost nesouhlasi s tim, Ze: Ustav proto konstatuje, Ze vyse uvefejnéné informace pochdzejici ze
Ctyr uvedenych studii prosly redakcénim vybérem ve smyslu bodu 44 rozsudku C-316/09, kde SDEU uved|: ,,Naproti
tomu je nutnd jind kvalifikace v pfipadé, Ze informace o Ié¢ivém pfipravku prosly u vyrobce vybérem i tupravami,
jelikoZ takovou manipulaci s informacemi Ize vysvétlit pouze propagacnim ucelem. " V ramci pfikazu nebylo

X o

objasnéno, v¢em mél spocivat ,redakcni vybér” informaci z uvedenych studii a ,manipulaci s informacemi’, kdyz
v souladu s citovanymi zdavéry uvedenych studii, které doklddaly ucinnost glutathionu ve sniZeni neurotoxicity
cisplatiny, je v Itdlii tento IéCivy pripravek indikovdn k profylaxi tohoto neZddouciho ucinku cisplatiny. Z kontextu
zavera v clanku citovanych studii vyplyvd, Ze pripravek je urcen pro pouZiti pouze v onkologii — pouZiti ke snizeni

uvedeného neZadouciho ucinku lécby cisplatinou u onkologickych pacientd.

Ustav na str. 10 pfikazu konstatoval, Ze ,,Z hlediska zplsobu spdchdni Ustav konstatuje, Ze pfedmétnd reklama
byla sitena na verejné dostupnych webovych strankdch a byla tedy pristupnd neomezenému mnoZstvi osob po
dobu presahujici 8 let. Tuto dobu Ustav hodnoti jako velmi dlouhou a hodnoti ji pfitéZujicim zplsobem." Toto
posouzeni viak je dle spole¢nosti nesprdvné, a naopak by Ustav mél v rdmci rozhodovdni zohlednit polehéujicim
zpusobem, Ze clanek nikdy nebyl soucdsti menu stranek a HTML obsahu, ale byl zaloZen pouze v archivu
internetovych stranek www.edukafarm.cz. Tuto skutecnost jednoznacné prokazuje samotny odkaz na cldnek,
ktery Ustav cituje v pfikazu: http://www.edukafarm.cz/data60uborv/1Biotherapeutics%2012014/23%20Tad
profil pripravku 2014.pdf a také fakt, Ze clanek byl k dispozici vyhradné v .PDF souboru, nemohl tedy byt soucdsti
HTML obsahu strdnek. Toto ostatné vyplyvd takté? ze spisové dokumentace vedené Ustavem, kterd obsahuje

pouze soubor .PDF. Spisovd dokumentace tak neobsahuje Zddny vytisk internetovych strdnek
www.edukafarm.cz, ze kterych by vyplyvalo, Ze by ¢lanek byl souldsti stranek Ci by na nich byl uveden proklik na
¢lanek.

Nelze tak hovorit o aktivnim Sifeni reklamy, nebot Cldnek nebyl soucdsti urcité sekce internetovych stranek
www.edukafarm.cz, ale byl od pocdtku dostupny pouze, pokud si jej uZivatel stranek aktivné dohledal, tj.

v vsv

nezobrazoval se pfi béZném prohliZeni internetovych strdnek edukafarm.cz. Cldnek tak nikdy nebyl aktivné $ifen.
Ustav v pfikazu dovozuje, Ze ¢ldnek byl aktivné $iten od 30. 5. 2014 do 8. 2. 2023 a z této skutecnosti usuzuje, Ze
jde o trvajici pfestupek, toto posouzeni je viak zjevné nesprdvné. Ustav v odlivodnéni pfikazu, konkrétné v &dsti
tykajici se uloZeného sprdvniho trestu, na str. 9 pfikazu uvddi, Ze ,,Ustav ddle konstatuje, Ze tento prestupek je
prestupkem trvajicim podle § 8 zdkona o odpovédnosti za prestupky, kde je uvedeno, Ze trvajicim prestupkem
Lje takovy prestupek, jehoZ znakem je jedndni pachatele spocivajici ve vyvoldni a ndsledném udrZovadni
protiprdvniho stavu nebo jedndni pachatele spocivajici v udrZovani protiprdvniho stavu, ktery nebyl pachatelem

vyvoldn. ” Obvinény zadal ke pro sebe zpracoval reklamu odporujici ustanoveni v § 5 odst. 3 zdkona o regulaci
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reklamy, kterd byla Sifena v obdobi od 30. 5. 2014 do 8. 2. 2023. Zpracovdnim této reklamy, kterd byla Sifena, a
tedy pusobila na své adresdty, obvinény vyvolal protiprdvni stav, ktery pak po celou dobu jejiho Sifeni udrZoval.
Protiprdvni stav byl ukonéen aZ tim, Ze obvinény dne 8. 2. 2023 stahnul reklamu, coZ je v souladu s § 31 odst. 1
a § 31 odst. 2 pism. c) zdkona o odpovédnosti za prestupky nutné pokladat za den spdchdni prestupku; timto
dnem totiZz doslo k ukonceni jedndni, kterym byl prfestupek spdchdn. Jednd se tedy nepochybné o trvajici
prestupek (srov. k tomu rozsudek Méstského soudu v Praze ¢. j. 14 Ad 23/2018-62)."

Spolecnost s takovym vykladem Ustavu a aplikaci prdva zdsadné nesouhlasi. Skutkovou podstatou prestupku
podle § 8a odst. 3 pism. d) zdkona o regulaci reklamy je, Ze prdvnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se jako
zpracovatel dopusti prestupku tim, Ze porusi podminky stanovené pro obsah reklamy podle § 2 odst. 3 nebo 4,
§2c,§30dst. 6,54, §50dst. 3, 4nebo 5, § 5a odst. 1, 2, 5, 6, 7 nebo 8, § 5b odst. 2 nebo 8, § 5¢ odst. 1 nebo
2, § 5d odst. 3 nebo 4, § 5e odst. 1, § 5f, § 5h, 5i, § 5k odst. 3,4, 5, 6 nebo 7, § 51 odst. 1, 3, 4 nebo 5, § 5m odst.
1 nebo § 5n odst. 2, narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/74542) nebo v ¢l. 1 19, 120 nebo 121
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 nebo v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/74643). Zdkon o regulaci reklamy tedy vyslovné postihuje zpracovdni reklamy, nikoliv jeji Sifeni. Podle § 1
odst. 6 zakona o regulaci reklamy je zpracovatelem reklamy prdvnickd nebo fyzickd osoba, kterd pro sebe nebo
pro jinou prdvnickou nebo fyzickou osobu zpracovala reklamu. Zpracovdni reklamy tedy spocivd v jednordzové
Cinnosti, kterd probéhla dne 30. 5. 2014. | v pripadé, Ze by tedy cldnek byl posouzen jako reklama, pak jeho
trestnost zanikla v disledku promiceni. Podle § 30 pism. b) zdkona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky
a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen , prestupkovy zdkon”), je 3 roky, jde-li o prestupek, za ktery
zakon stanovi sazbu pokuty, jejiz horni hranice je alespori 100.000,- KC. Zpracovdni tohoto sdéleni je tedy
jednoznacné promliceno, trestnost prestupku tedy zanikla. Doddvdme, Ze odkaz na rozsudek Méstského soudu v
Praze ¢ j. 14 Ad 23/2018-62, z ného# Ustav v pfikazu dovozuje, Ze se jednd o trvajici pfestupek neni pfihodny,
nebot tento pfipad se tykal prestupku podle § 8b zdkona o regulaci reklamy, tj. pfestupku z pozice zadavatele
(nikoliv zpracovatele) a nebyla v ném rfesena otdzka promliceni. Rozsudek tedy neni pro tento pripad pouZitelny.

Ndvrh spolecnosti

Spolecnost tedy Zddd Ustav, aby pfi rozhodovdni zvdZil shora uvedené skutec¢nosti, a to komplexné ve viech
souvislostech, nebot jednoznacné svédci o tom, Ze se prestupek v daném pripadé nestal, a pokud ano, byl jiZ
promlicen. V pfipadé pretrvdvajicich pochybnosti, dddme, aby Ustav tyto pochybnosti hodnotil ve prospéch
spolecnosti v souladu s uplatnénim zdsady ,,in dubio pro reo” (v pochybnostech ve prospéch obvinéného), kterd
je plné uplatnitelnd také v prestupkovém Ffizeni (viz napr. rozsudek NSS ze dne 12. kvétna 2022, ¢.j. 1 Ads
60/2021-41, ktery potvrzuje aplikaci této zdsady dle rozsudku NSS ze dne 2. Fijna 2015, ¢. j. 4 As 206/2015 —
39). Spole¢nost tedy navrhuje, aby Ustav sprdvni fizeni zastavil. Pro pfipad, Ze by Ustav i presto konstatoval
poruseni zakona o regulaci reklamy, ma spolecnost za to, Ze jsou v tomto pripadé ddny divody k upusténi od
potrestdni podle § 43 odst. 2 prestupkového zdkona, tedy, Ze jiZz samotné projedndni véci pred spravnim orgdnem
postacuje k ndpravé, event. spole¢nost navrhuje, aby Ustav rozhod| o uloZeni trestu ve formé napomenuti.”

Dne 11. 3. 2024 Ustav vydal pod sp. zn. sukls246982/2023 a ¢. j. sukl61042/2024 sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd pro rozhodnuti, jimZ obvinénému uloZil ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. sukls246982/2023
Ihdtu v délce 5 dnl od prevzeti tohoto usneseni k vyjadreni se k podkladlim rozhodnuti. Uvedené sdéleni a
usneseni bylo obvinénému doruceno dne 11. 3. 2024.
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Dne 14. 3. 2024 byla Ustavu dorucena 7adost obvinéného o prodlouzeni lhiity k vyjadieni se k podkladém
rozhodnuti a o zasldni spisové dokumentace. Ustav této 7adosti obvinéného vyhovél a dne 15. 3. 2024 vydal
usneseni sp. zn. sukls246982/2023, €. j. sukl65293/2024, jimz prodluzil obvinénému |hitu pro vyjadfeni se
k podkladlim rozhodnuti o0 15 dn(i ode dne doruceni tohoto usneseni. Toto usneseni bylo obvinénému doruceno
15. 3. 2024. Tého? dne Ustav zaslal obvinénému spisovou dokumentaci na CD a vydal pod sp. zn.
sukls246982/2023, €. j. sukl65303/2024 usneseni o odepreni nahlédnuti do &asti spisu, jimz obvinénému
odepfel nahlédnuti do celé pisemnosti s ev. ¢. 248457/22-sukl, €. j. sukl244484/2022, obsahujici podnét ke
kontrole, do celé pisemnosti s ev. ¢. 252961/22-sukl, €. j. sukl248980/2022, obsahujici vyrozuméni podateli a
do celé pisemnosti s ev. ¢. 257124/23-sukl, ¢. j. sukl253035/2023, obsahujici ozndmeni podateli, kdy vyse
uvedené pisemnosti jsou soucasti spravniho spisu vedeného pod sp. zn. sukls244484/2022. Toto usneseni bylo
obvinénému doruceno opét 15. 3. 2024.

Dne 2. 4. 2024 bylo Ustavu doruceno vyjadieni obvinéného, v némz obvinény mj. uvedl!:

,Pfedmétem tohoto sprdvniho fizeni je ¢&ldnek, jeho? uvefejnéni Ustav  zajistii na odkazu
http://www.edukafarm.cz/data/souborv//Biotherapeutics%2012014/23%20Tad profil pripravku 2014.pdf
(ddle jen ,c¢ldnek”), kterym byl dle posouzeni Ustavu udajné propagovdn humdnni lé&ivy pFipravek
GLUTATHIONE TAD 600 vyrobce Biomedica Foscama, Itdlie, ktery nebyl registrovdn v Ceské republice, &im#
spolecnost udajné porusila ustanoveni § 5 odst. 3 zdkona ¢. 40/1995 Sh., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni
zdkona ¢ 468/1991 Sh., o provozovadni rozhlasového a televizniho vysildni, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen
,2dkon o regulaci reklamy”), ktery udajné spdchala formou trvajiciho prestupku tim, Ze dne 30. 5. 2014
zpracovala pro sebe sdéleni, které bylo v obdobi od 30. 5. 2014 do 8. 2. 2023.

Zdddme Ustav, aby zohlednil vSechny skuteénosti, které jsme popsali v pribéhu $etfeni a tohoto sprdvniho fizeni,
zejména ve vyjddreni spole¢nosti ze dne 20. 11. 2023, na které se pIné odkazujeme. Véfime, e Ustav by mé| tyto
skutecnosti posoudit ve prospéch nasi spolecnosti.

V ramci fizeni bylo prokdzdno zejména, Ze:

i) v pripadé ¢ldnku se nejednalo o reklamu na humdnni IéCivy pripravek, ale o redakéni sdéleni — ¢ldnek
byl uverejnén na nereklamni, odborné a zabezpecené platformé, urcené pouze ke zdravotnickému vzdélani
odbornikiim, kteri dokdZou vyhodnotit relevantnost tvrzeni, uvadénych v odborném cldanku. V pfipadé ¢ldnku,
tedy nemohlo dojit k poruseni pravidel zékona o regulaci reklamy, kdyZ se o reklamu viibec nejednalo. Ostatné
uverejnéni ¢lanku nebylo zaddno, ani zpracovdno jako reklama — uverejnéni tedy probéhlo ryze na zdkladé
redakcni tvahy a nebylo nikterak objedndno Ci hrazeno tretim subjektem. Tuto skutecnost spolecnost také

prokazue dikozem — cestnjm prohizenin

ii) v ¢lanku jsou uvedeny pouze relevantni udaje, které vychdzi z odbornych podkladu, véetné uvddéni
odkazu na tyto zdroje;

jii) podklad, italské znéni souhrnu udaji o pripravku TAD, neni relevantni pro pfedmétné fizeni, nebot neni
zaloZen v ¢eském jazyce a jednd se o dokument, ktery byl zpristupnén italskou autoritou AIFA dne 29. 4. 2021,
¢lanek vsak byl uverejnén dne 30. 5. 2014, tedy autor ¢ldnku nemohl z tohoto podkladu prokazatelné vychdzet.
Tento souhrn tdaji o pfipravku tak nesmi slouZit jako podklad pro vyddni rozhodnuti;

iv) ¢lanek nebyl soucdsti HTML obsahu, ale byl pouze umistén v archivu, spolecnost jej tedy aktivné nesifila;
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v) pokud by ¢ldnek byl hodnocen jako reklama, pak jeho trestnost jiZ zanikla v disledku promiceni.

Na zdkladé prostudovdni kompletni spisové dokumentace, tak nutno konstatovat, Ze veskeré podklady, které
byly zaloZeny do spisu, vyjddreni nasi spole¢nosti potvrzuji. Spole¢nost tedy navrhuje, aby Ustav sprdvni fizeni
zastavil. Pro pfipad, Ze by Ustav i presto konstatoval poruseni zdkona o regulaci reklamy, md spole¢nost za to,
Ze jsou v tomto pripadé ddny divody k upusténi od potrestdani podle § 43 odst. 2 zdkona ¢. 250/2016 Sh.,
o odpovédnosti za prestupky a rizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpisu, tedy, Ze jiz samotné projednadni veci
pred sprdvnim orgdnem postacuje k ndpravé, event. spolecnost navrhuje, aby Ustav rozhod! o uloZeni trestu ve
formé napomenuti. Pokud by Ustav trval na uloZeni pokuty, navrhuje spolecnost vyznamné sniZeni jeji vyse, které
by reflektovalo okolnosti pripadu, ekonomické aspekty a vyznamné polehcujici okolnosti pro spolecnost.”

Soutasn bylo Ustavs doruteno cestné probiséent

Clanek — profil lécivého pripravku GLUTATHIONE TAD 600 ze dne 30. 5. 2014, byl redakci vypracovdn jako
odborny, nezavisly, nereklamni redakcni ¢ldnek. Toto prohldseni se vyddvd pro ucely spravniho Fizeni vedeného
Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv, spis. zn. sukls246982/2023.“, Uvedena vyjadreni byla zafazena do spisu sp.
zn. sukls246982/2023 pod ev. ¢. 82265/24-sukl a ¢. j. sukl80899/2024.

Ad vyrok 1)

Ustanoveni § 5 odst. 3 zakona o regulaci reklamy stanovi: ,,Pfedmétem reklamy miZe byt pouze humdnni IéCivy
pfipravek registrovany podle zvldstniho prdvniho predpisu.”

Ustav ve svém pokynu UST-27 Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé pFipravky a lidské tkané a buriky, verze 3,
(s platnosti od 19. 9. 2011) v bodu 3 uvadi: ,Predmétem reklamy miZe byt pouze LP registrovany podle zdkona
o lécivech nebo podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (centralizovanou procedurou).
Zakdzdna je, bez vyjimek, reklama na:

a) neregistrované Iécivé pripravky,

b) na Iécivé pripravky, jejichZ registrace teprve probihd,

c) pripravky, které jsou pouZivdany ve specifickém lécebném programu.”.

Ustanoveni § 1 odst. 2 zdkona o regulaci reklamy stanovi: ,,Reklamou se rozumi ozndmeni, pfedvedeni ¢i jind
prezentace Sifené zejména komunikacnimi médii, majici za cil podporu podnikatelské ¢innosti, zejména podporu
spotreby nebo prodeje zboZi, vystavby, prondjmu nebo prodeje nemovitosti, prodeje nebo vyuZiti prav nebo
zdvazkd, podporu poskytovani sluZeb, propagaci ochranné znamky, pokud neni ddle stanoveno jinak.“

Ustanoveni § 1 odst. 6 zdkona o regulaci reklamy stanovi: ,, Zpracovatelem reklamy (ddle jen "zpracovatel”) je
pro ucely tohoto zdkona prdvnickd nebo fyzickd osoba, kterd pro sebe nebo pro jinou prdvnickou nebo fyzickou
osobu zpracovala reklamu. Pokud zpracovatel zpracuje reklamu pro sebe, je pro ucely tohoto zdkona zdroven
v postaveni zadavatele.”

V daném pripadé obvinény zpracoval dne 30. 5. 2014 zpracoval pro sebe reklamu, ktera byla od 30. 5. 2014 do
8. 2. 2023 uverejnéna na webovych strankach provozovanych obvinénym na adrese:

http://www.edukafarm.cz/data/soubory//Biotherapeutics%201-2014/23%20Tad profil pripravku 2014.pdf.
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Ustav predné uvadi nasledujici k namitce obvinéného, podle ni? odkaz na rozsudek Méstského soudu v Praze ¢.
j- 14 Ad 23/2018-62 neni pfihodny, nebot tento rozsudek se tykal prestupku zadavatele, nikoli zpracovatele
reklamy a nezabyval se otazkou promliceni, a podle niZ trestnost jeho jednani zanikla disledkem promléeni:

V daném pripadé, jak je uvedeno vyse, obvinény zpracoval reklamu pro sebe, a tedy ma v souladu s citovanym
ustanovenim § 1 odst. 6 zdkona o regulaci reklamy zaroven postaveni zadavatele; aplikaci zavérd uvedeného
rozsudku €. j. 14 Ad 23/2018-62 v tomto ohledu nic nebrani a namitka obvinéného je proto bezpfedmétna.

Dale, obvinény uvadi, Ze jeho jednani, tj. zpracovani reklamy, spocivalo v jednorazové cinnosti, ktera probéhla
dne 30. 5. 2014, a proto i v pfipadé, ze by predmétny ¢lanek byl posouzen jako reklama, jeho trestnost zanikla
v disledku promléeni uplynutim tfileté IhGty. Obvinény soucasné tvrdi, Ze pfedmétny reklamni ¢lanek v obdobi
od 30. 5. 2014 do 8. 2. 2023, kdy byl uverejnén na webovych strankach provozovanych obvinénym na
internetové adrese http://www.edukafarm.cz/data/soubory//Biotherapeutics%201-
2014/23%20Tad profil pripravku 2014.pdf , nebyl souéasti menu stranek a HTML obsahu, protoZe na nich
nebyl uveden proklik na ¢lanek, ale tento ¢lanek byl zaloZen pouze v archivu internetovych stranek

www.edukafarm.cz, takZze byl od pocatku dostupny pouze, pokud si jej uzivatel stranek aktivné dohledal a

nezobrazoval se pii béZném prohlizeni internetovych stranek. K této argumentaci obvinéného Ustavu nezbyva
nez odkdazat na popis reklamy v Gvodni ¢asti odlivodnéni tohoto rozhodnuti, z néjz vyplyva, Ze predmétny ¢lanek
byl kdispozici na internetové strance http://www.edukafarm.cz/data/soubory/Biotherapeutics%201-

2014/23%20Tad profil pripravku 2014.pdf po celou uvedenou dobu jakémukoli navstévnikovi uvedenych

stranek, ktery kliknutim mysi odsouhlasil prohlaseni, Zze je odbornikem ve smyslu zdkona o regulaci reklamy.
Nebylo tedy nutné Zadné dalsi ¢innosti, ani nebylo nutné zadavat do prikazového radku presnou internetovou
adresu, nebot ¢lanek se v uvedeném obdobi od 30. 5. 2014 do 8. 2. 2023 zobrazil kazdému navstévnikovi
stranek, ktery odsouhlasil prohlaseni, Ze je odbornikem ve smyslu zdkona o regulaci reklamy. Svédéi o tom
ostatné i samotné prohlaseni obvinéného ze dne 8. 2. 2023, podle néjz umisténi c¢lanku na strankach
obvinéného souvisi zejména s dobou pandemie, ktera Iékarim znemoziovala ziskavat informace jinak nez
online, nebot nebylo moiné se G&astnit odbornych akci, a dale prohldseni, 7e s ohledem na 3etfeni Ustavu byl
¢lanek docasné znepfistupnén.

Byl-li tedy nepochybné uvedeny text pfistupny na webovych strankach obvinéného v obdobi od 30. 5. 2014 do
8. 2. 2023, pak jednani obvinéného nemohlo byt jednordzovym skutkem. Pouhé zpracovani reklamniho textu,
ktery by nasledné nebyl zverejnén, by totiZ nepredstavovalo jedndni, které je zpracovanim reklamy ve smyslu
§ 1 odst. 2 zakona o regulaci reklamy, protoze pojmovym znakem reklamy jsou jeji oznameni, predvedeni i jina
prezentace, Sifené prostiednictvim komunikacnich médii, jejichz demonstrativni vycet je uveden v § 1 odst. 3
zdkona o regulaci reklamy. Jinymi slovy, bez nasledného zverejnéni se reklamni text nestava vibec reklamou,
¢imZ je pojmové vyloucena i aplikace pravidla uvedeného v § 5 odst. 3 zdkona o regulaci reklamy. Vysledek
jednani obvinéného, ktery zpracoval a zverejnil reklamni text na svych webovych strankach v obdobi od 30. 5.
2014 do 8. 2. 2023, vsak do pojmového vymezeni reklamy nepochybné spadd a aplikace pravidel pro obsah
takovéto reklamy, jakym je i pravidlo uvedené v § 5 odst. 3 zakona o regulaci reklamy, je tak na misté.

Tim, Ze predmétny reklamni text byl zvefejnén po celé obdobi od 30. 5. 2014 do 8. 2. 2023, jednani obvinéného
bezesporu naplfiovalo vymezeni trvajiciho prestupku ve smyslu § 8 zdkona o odpovédnosti za prestupky, 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 pro sebe zpracoval reklamu odporujici
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ustanoveni v § 5 odst. 3 zdkona o regulaci reklamy, kterd byla Sifena v obdobi od 30. 5. 2014 do 8. 2. 2023.
Zpracovanim této reklamy, ktera byla Sifena, a tedy pUlsobila na své adresaty, obvinény vyvolal protipravni stav,
ktery pak po celou dobu jejiho Sifeni udrZoval. Protipravni stav byl ukonéen az tim, Zze obvinény dne 8. 2. 2023
stahnul reklamu, cozZ je v souladu s § 31 odst. 1 a § 31 odst. 2 pism. c) zakona o odpovédnosti za prestupky nutné
pokladat za den spachani prestupku. Timto dnem totiz doslo k ukonceni jednani, kterym byl pfestupek spachdn
a dne nasledujiciho, tedy 9. 2. 2023, pocala bézet triletd promlceci doba. Tato tfiletd promlceci doba byla
prerusena dorucenim prikazu dne 17. 10. 2023, jak vyslovné stanovi ustanoveni § 32 odst. 2 pism. b) zakona
o odpovédnosti za prestupky, ve znéni zdkona ¢. 417/2021 Sbh., G¢inném od 1. 2. 2022, ktery se pouzije na
zakladé § 2 odst. 4 pism. c) zdkona o odpovédnosti za prestupky. Pferusenim pocala béZet nova tfiletd promléeci
doba, kterd bude opét prerusena dnem doruceni tohoto rozhodnuti. K namitce obvinéného, podle nizZ trestnost
skutku jiZ zanikla v disledku proml¢eni, proto Ustav konstatuje, 7e ke dni vydani tohoto rozhodnuti
odpovédnost za prestupek uplynutim promléeci doby nezanikla, a je proto mozné v fizeni pokracovat.

K ndmitce obvinéného, uvedené ve vyjadieni ze dne 8. 2. 2023, ze dne 20. 11. 2023 a rovnéz ze dne 2. 4. 2024,
ktera spociva v tvrzeni, Ze v daném pfipadé neslo o reklamu na lécivy pfipravek, ale o obecnou informaci, ktera
je realizaci svobody projevy a prava na informace dle ¢l. 17 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod, pripadné
o redakéni sdéleni ¢i o védecky ¢lanek ktery byl uvefejnén na nereklamni védecké platformé uréené pouze
odborniklim s pFislusnym zabezpecenim, a to v rdmci redakéniho sdéleni bez objedndvky a odmény, a tedy zde
nejsou zadné skutecnosti, které by svédcily o tom, Ze se v pripadé ¢lanku jedna o reklamu, ¢lanek nebyl Zadnou
spole¢nosti zadan a zaplacen, a podle niz ¢ldnek nenaplfiuje definici reklamy uvedenou v § 5 odst. 1 zakona
o regulaci reklamy, neobsahuje Zadné reklamni informace a nejsou v ném naplnény ani Zadné zdakladni znaky
uginného sdéleni dle pravidla moderni marketingové komunikace, zndmého jako princip AIDA, Ustav uvadi
nasledujici:

Predmétny reklamni text se skldda z nékolika ¢asti (jak bude podrobné vysvétleno nize), z nichZ nejrozsahlejsi
je nadepsana ,,Uvod“ a pojednava obecné o povaze a funkci glutationu v lidském organismu, jak je shrnuto vyse
v popisu reklamniho textu. Na str. 23 je umisténa fotografie pfipravku a popisny text o jeho sloZeni a Udaje,
podle nichZ jde o |éCivy pripravek, ktery neni hrazen z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi a je vazan na
Iékarsky predpis. Tyto Udaje samy o sobé jsou zpUsobilé vyvolat nepravdivy dojem, Ze jde o léCivy pfipravek
schvaleny v Ceské republice. Na str. 24 pak predmétny text pojednava o klinickych studiich, z nich? podrobnéji
pojedndva o téch, které se tykaly neregistrovaného |écivé pripravku GLUTATHIONE TAD 600 (srov. slova
,Soustredime se na studie souvisejici s indikaci pripravku Tad-600”). Na str. 24 a 25 pak text pojednava o
klinickych studiich tykajicich se tohoto IéCivého pfipravku, o indikaci, kontraindikaci, neZzadoucich ucincich,
interakcich, vlivu na téhotenstvi a laktaci, o tdajich o davkovani a zplUsobu uZiti, baleni pfipravku a jeho vyrobci,
tedy obsahuje detailni Udaje, které ve svém souhrnu podporuji prodej l1éCivého pfipravku GLUTATHIONE TAD
600 pacientdim v Ceské republice, aniz by v textu bylo vyslovné uvedeno, Ze jde o lécivy piipravek v Ceské
republice neregistrovany.

Ustav uvedeny reklamni text posoudil s ohledem na rozsudek Soudniho dvora EU ve véci C-421/07, ktery se
tykal vykladu ¢l. 86 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych pripravkl (dale jen ,,smérnice 2001/83/ES“), ktery je do ¢eského
pravniho rfadu transponovan prosttednictvim ustanoveni § 1 odst. 2, § 5 odst. 1, § 5a odst. 1, § 5b odst. 1a § 5
odst. 2 zakona o regulaci reklamy.
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V uvedeném rozsudku C-421/07 Soudni dvir rozhodl, Ze ¢l. 86 smérnice 2001/83/ES musi byt vykladan v tom
smyslu, Ze sifeni informaci tykajicich se léCivého pripravku, zejména jeho lééebnych nebo preventivnich ucinkd,
treti osobou mUze byt povaZovano za reklamu ve smyslu tohoto ¢lanku i tehdy, jestliZe tato tfeti osoba jedna
z vlastniho podnétu a pravné i fakticky zcela nezavisle na vyrobci nebo na prodejci takového lécivého pripravku.
Vnitrostatnimu soudu — v tomto pfipadé spravnimu organu, jimZ je na zakladé § 7 pism. b) zdkona o regulaci
reklamy Ustav - potom pfislugi, aby urdil, zda toto $ifeni predstavuje formu informovani, prizkumu nebo
pobidek, které maji za ucel podpofit predepisovani, vydej, prodej nebo spotiebu Iécivych pripravkd.

V daném pfipadé obvinény zpracoval reklamni text zaméfeny na prezentaci neregistrovaného lécivého
pfipravku GLUTATHIONE TAD 600 odborné verejnosti. ProtoZze z povahy reklamniho textu jednoznacné vyplyva
jeho zaméreni na prezentaci konkrétniho Ié¢ivého pfipravku, ktery je v textu podrobné popsan a vyobrazen na
fotografii, je nerozhodné, zda tak obvinény Cinil na zakladé smlouvy s vyrobcem ¢i prodejcem, &i zcela nezavisle
na nich. Z tohoto divodu je neopodstatnéna i dalsi z namitek obvinéného, podle niZ obvinény neuvadél na trh
zadny humadnni lécivy pripravek, nenachdazel se v zZddném registracnim fizeni, které by se tykalo jakéhokoliv
humanniho lé¢ivého pfipravku, neni ani vyrobcem, distributorem c¢i lIékarnou, neni tedy jakkoliv motivovan
k tomu, aby propagoval jakykoliv l1éCivy pfipravek. Rovnéz z tohoto dlvodu neni relevantni ¢estné prohlaseni
_, podle néjz Slo o odborny, nezdvisly, nereklamni
redakeni ¢lanek, jak plyne z pisemnosti zarazené do spisu sp. zn. sukls246982/2023 pod ev. ¢. 82265/24-sukl a
¢. j. sukl80899/2024.

Ustav spatfuje povahu reklamniho textu jednak v jeho podobé, tj. v obsazenych udajich uvedenych zejména na
str. 24 a 25 a ve vyobrazeni neregistrovaného |éCivého pfipravku GLUTATHIONE TAD 600, a to véetné popisku
na str. 23, jednak v U¢elu zpracovani. Pokud jde o tcel reklamy, Ustav poukazuje na rozsudek Soudniho dvora
EU (SDEU) ze dne 5. 5. 2011 ve véci C-316/09, MSD Sharp & Dohme GmbH proti Merckle GmbH, v némz SDEU
v bodech 31. a 32. konstatoval:

,31. Ze znéni ¢l. 86 odst. 1 smérnice 2001/83 rovnéz vyplyvd, Ze ucel sdéleni je zdkladnim charakteristickym
znakem reklamy a rozhodujicim kritériem pro odliseni reklamy od prosté informace.

32. V dasledku toho definice v ¢l. 86 odst. 1 smérnice 2001/83 v zdsadé nevylucuje, aby zverejnéni nebo sifeni,
kterd obsahuji pouze objektivni informace, mohla byt povaZovdna za reklamu. Pokud je cilem sdéleni podpofit
predepisovdni, vydej, prodej nebo spotrebu IéCivych pfipravkd, jednd se o reklamu ve smyslu této smérnice.
Naproti tomu se na Cisté informacni tdaj bez umyslu propagace nevztahuji ustanoveni uvedené smérnice tykajici
se reklamy na lécivé pripravky.”

Uvedené zavéry je mozné bezesporu aplikovat i na predmétny reklamni text, a to pravé proto, Ze se tyka ¢l. 86
odst. 1 smérnice, ktery vymezuje pojem reklamy na lécivé pfipravky, jimzZ se dle tohoto ustanoveni smérnice
rozumi vsechny formy informovani, pruzkumu nebo pobidek, které maji za ucel podporit predepisovdni, vydej,
prodej nebo spotrebu IéCivych pripravki. Déle dle tohoto ustanoveni pojem reklamy na lécivé pfipravy zahrnuje
zejména reklamu na Iécivé pripravky uréenou Siroké verejnosti, reklamu na |écivé pripravky uréenou osobam
zpUsobilym je predepisovat nebo vydavat, navstévy obchodnich zastupcl pro lécivé pripravky u osob
zpUsobilych predepisovat lécivé pripravky, dodavani vzorkl, poskytovani pobidek pro predepisovani nebo
vydavani léCivych pripravkl formou daru, nabidky nebo pfislibu jakéhokoliv prospéchu nebo financni ¢i vécné
odmeény s vyjimkou téch, jejichz skute¢nd hodnota je zanedbatelnd, sponzorovani propagacnich setkdani, jichz
se Ucastni osoby zpUsobilé pfedepisovat nebo vydavat IéCivé pripravky, sponzorovani védeckych kongres, jichz
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se Ucastni osoby zpUlsobilé predepisovat nebo vydavat |éCivé pripravky, a zejména Uhrada jejich cestovnich
vydajl a vydajl na ubytovani vzniklych v této souvislosti. Jak bylo jiz zminéno vySe, uvedené ustanoveni je
transponovano do ¢eského pravniho fadu prostfednictvim ustanoveni § 1 odst. 2, § 5 odst. 1, § 5a odst. 1 a §
5b odst. 1 zdkona o regulaci reklamy. Ve svétle téchto skute¢nosti Ustav konstatuje, Ze reklamu mohou
predstavovat zverejnéné objektivni informace, je-li cilem jejich zvefejnéni podpora predepisovani, vydeje,
prodeje nebo spotifeby IéCivych pripravkl, a to jak v pfipadé reklamy zamérené na sirokou verejnost, tak
v pfipadé reklamy zamérené na odborniky. Namitka obvinéného, podle niz odkaz na rozsudek SDEU ve véci C-
316/09, MSD Sharp & Dohme GmbH proti Merckle GmbH neni ptfihodny, nebot se tykal informaci o Iécivych
pfipravcich vydavanych pouze na predpis vici Siroké verejnosti, zatimco predmétny ¢lanek byl uréen pro
odborniky, je proto bezpfedmétna.

Ustav dale konstatuje, 7e prfedmétny text odpovida struktufe souhrnu udajii o pFipravku, dokumentu
schvalovaném v ramci registracniho tizeni léCivych ptipravk(, ktery nasledné charakterizuje kazdy radné
registrovany |éCivy ptipravek. Tim, Ze tento text obsahuje kapitoly ,Indikace”, ,Kontraindikace”, ,Nezddouci
ucinky“, , Interakce”, , Téhotenstvi a laktace”, ,Davkovani a zplsob uZiti“ mlze budit dojem, Ze |éCivy pripravek
GLUTATHIONE TAD 600 je registrovanym léCivym pfipravkem. Jednotlivé kapitoly textu jsou vSak sestaveny na
zékladé 4 studii, které obvinény sam vybral. Jedna se o tyto studie, zarazené do spisu sp. zn. sukls244484/2022
pod ev. ¢. 246889/23-sukl a ¢. j. sukl242881/2023:

1. Ballatori N, Krance SM, Notenboom S, et al. Glutathione dysregulation and the etiology and progression
of human diseases. Biol Chem 2009;390:191-214 (dale jen ,,studie Ballatori et al. — 2009“);

2. Smyth JF, Bowman A, Parren T, et al. Glutathione reduces the toxicity and improves quality of life of
women diagnosed with ovarian cancer treated with cisplatin: results of a double-blind, randomised
trial. Ann Oncol 1997;8:569-573 (dale jen ,,studie Smyth et al. — 1997%);

3. Colombo N, Bini S, Miceli D, et al. Weekly cisplatin +/- glutathione in relapsed ovarian carcinoma. Int J
Gynecol Cancer 1995;5:81-86 (dale jen ,,studie Colombo et al. — 1995“);

4. Cascinu S, Cordella L, Del Ferro E, et al. Neuroprotective eff ect of reduced glutathione on cisplatin-
based chemotherapy in advanced gastric cancer: a randomized double-blind placebo-controlled trial. J
Clin Oncol 1995;13:26-32 (dale jen ,studie Cascinu et al. — 1995“).

Prvni z vySe uvedenych studii, resSersni studie Ballatori et al. — 2009 obsahuje rozbor plsobeni glutathionu
v pfipadech neurodegenerativhiho onemocnéni, stdrnuti, rakoviny, kardiovaskuldrnich onemocnéni,
metabolickych onemocnéni, plicnich onemocnéni, onemocnéni cystickou fibrézou, cukrovky a ve svém zavéru
uvadi obecny udaj, Ze zmény hladin glutathionu provazeji vSechna uvedend onemocnéni. Zavér uvedené studie
na jedné strané konstatuje, Ze terapeutické vyuziti glutathionu predstavuje vyznamny pfislib pro mnoho
lidskych nemoci, na druhé strané neopomiji soucasné uvést, ze je tfeba prekonat mnoho dalSich prekazek
(,Although such therapies have significant hurdles to overcome, they offer significant promise for many human
diseases”). Tuto informaci vSak obvinény v reklamnim textu neuvadi.

K ndmitce obvinéného, uvedené v jeho vyjadieni ze dne 20. 11. 2023, podle niz se ¢lanek nezabyva dalSimi
detaily obecného pouZiti glutathionu, protoze pro zaméfeni ¢lanku je relevantni pouze zaméreni na
neurotoxicitu cisplatiny a moZnost snizeni tohoto ne?ddouciho Géinku podavanim glutathionu, Ustav
konstatuje, Ze touto ndmitkou neni nijak vyvracena skutecnost, Ze vySe uvedend informace o pouhém
vyznamném pfislibu a o nutnosti prekonan dalsich prekazek neni v predmétném textu vibec uvedena, coz
svédci o redakénim vybéru pouze priznivych informaci a zamlceni nepfiznivych.
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Ke kapitolam reklamniho textu ,Kontraindikace”, ,,Nezadouci ucinky“, ,Interakce”, ,Téhotenstvi a laktace” je
tfeba uvést, Ze Zzadna studie uvedenad v ¢asti , Literatura” se touto problematikou komplexné nezabyva.

Obvinény dale opomiji uvést, Ze studie Colombo et al. — 1995 konstatuje ve svém abstraktu, Ze trend ve smyslu
neuroprotektivity byl detekovan ve skupiné pacient(i Ié¢enych soucasné glutathionem a cisplatinou, ale Ze nebyl
pozorovan zadny velky rozdil v ostatnich toxicitach mezi touto skupinou pacientll a skupinou, které glutathion
podavan nebyl. V zavéru uvedené studie je pak konstatovano, Ze v daném pfipadé slo o maly pocet pacient(
(33), neumoziiujici smysluplné srovnani, nicméné lze o¢ekavat mozny prinos sou¢asného podavani glutathionu
a cisplatiny u pacientd s vysokym rizikem rozvoje neurotoxicity (,,/n conclusion, despite the fact that the small
number of patients does not allow any meaningful comparison, a possible benefit may be expected from the
concomitant administration of GSH and cisplatin in patients at a high risk of developing neurotoxicity, probably
without any impairment of the anti-tumor activity.“). Informace o malém poctu pacientl vedouci k obtiznému
porovnani vsak v reklamnich textu neni uvedena. Tuto skutecnost nijak nevyvraci ani namitka obvinéného
uvedena v jeho vyjadieni ze dne 20. 11. 2023, podle niZ pocet pacientek Cinil 31 pacientek z plvodné zafazenych
33, a podle niz neurotoxicita byla zjisténa nizsi ve skupiné lé¢ené kombinaci glutathion/cisplatina nez ve
skupiné, v niz glutathion podavdn nebyl - obvinény totiz nadale pomiji zavér, Ze maly vzorek pacientl
,heumoznuje zadné smysluplné srovnani“, coz plati i pro jim citované zjisténi.

Obvinény dale uvadi, Ze podle studie Smyth et al. — 1997 (kterda se zabyvala celkem 151 pacientkami
s karcinomem ovaria) podani glutathionu statisticky vyznamné zlepsilo parametry kvality Zivota, napf. pokud
jde o miru ztraty vlasl, zvraceni, periferni neurotoxicity, dusnosti a poruch koncentrace a béznych Zivotnich
aktivit. Obvinény ale blize neuvadi, Ze tato zjisténi byla provadéna na zakladé odpovédi samych pacientek dle
Rotterdamského seznamu symptom (Rotterdam Symptoms Checklist, RSCL), coZ by bylo v této souvislosti dle
presvédéeni Ustavu pro upfesnéni, jak byla tato zjisténi ziskdna, na misté. Namita-li k tomu obvinény ve svém
vyjadreni z 20. 11. 2023, Ze odbornici, ktefi jsou cilovou skupinou ¢lanku, jsou si védomi toho, Ze kvalita Zivota
v onkologii je standardné hodnocena dotazniky, Ustav tuto namitku nijak nerozporuje, konstatuje viak, e tato
namitka nevyvraci nijak skuteénost, Ze zminka pravé o Rotterdamském seznamu symptomuU v pfedmétném
reklamnim textu nebyla, a odbornik si ji stézi domysli, zvlasté proto, Ze nejde o jediny pouzivany dotaznik, napf.
s ohledem na rovnéz pouzivané dotazniky QLQ-C30 a FACT-G.

Ustav v ptikazu rovné? konstatoval, e obvinény zminil v predmétném textu vysledky studie Cascinu et al. —
1995, do niz bylo zatazeno 50 pacientl s karcinomem Zaludku, podle niz je glutation ucinnym lékem pro
prevenci cisplatinou indukované neuropatie a nesnizuje klinickou aktivitu chemoterapeutickych Iékd. Tomu
odpovida skutecnost, Ze Iécivy pfipravek TAD 600 je registrovan v Itdlii, kde podle svého aktualniho souhrnu
Udaju o pfipravku, které je soucasti spisu sp. zn. sukls244484/2022 pod ev. ¢. 246972/23-sukl a ¢&. j.
sukl242954/2023, je indikovan pouze k profylaxi neuropatie po chemoterapii cisplatinou nebo analogy.
Obvinény vsak v reklamnim materialu v ¢asti ,,Indikace” uvadi: , Profylaxe toxicity doprovdzejici protinadorovou
lé¢bu cisplatinou nebo jejimi analogy”. Ustav déle v prikazu uvedl, Ze obvinény tim popsal $irsi indikaci pripravku
TAD nezZ indikaci schvalenou v jiné ¢lenské zemi EU, coz miZe mit vyznam v pripadech dle § 8 odst. 4 zakona
o lécivech, kdy osetfujici 1ékaf mlze pfi poskytovani zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientiim za ucelem
poskytnuti optimdlnich zdravotnich sluzeb predepsat nebo pouzit i 1éCivé pripravky neregistrované podle
zakona o lécivech, pokud jsou jiZ registrované v jiném staté. Tim, Ze obvinény popsal Sirsi indikaci, nezZ je

.....

odbornika.
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K ndmitce obvinéného ve vyjadreni ze dne 20. 11. 2023 a ze dne 2. 4. 2024, podle niZ se ve spravnim tizeni jedna
a pisemnosti se vyhotovuji v ceském jazyce a ve spisové dokumentaci neni zalozen preklad vysSe specifikovaného
souhrnu UGdaju o pripravku do ¢eského jazyka, kdy souhrn Gdajl o pfipravku je vysoce odborné formulovan a v
daném pripadé tak mohou nastat dlivodné pochybnosti o obsahu této listiny, ktera tak nemuze byt relevantnim
podkladem v fizeni, Ustav uvadi nasledujici:

Obvinénému lze pfisvédcit v tom, Ze ustanoveni § 16 odst. 1 spravniho radu stanovi povinnost ve spravnim
fizeni o prestupcich a vyhotovovat pisemnosti v ¢eském jazyce, event. ve slovenstiné. Podle § 16 odst. 2
spravniho fadu pisemnosti vyhotovené v cizim jazyce musi Ucastnik fizeni predlozit v origindalnim znéni a
soucasné v uredné ovéreném prekladu do jazyka ceského, pokud spravni organ nesdéli ucastnikovi fizeni, ze
takovy preklad nevyZaduje. Takové prohlaseni mize spravni organ ucinit na své Uredni desce i pro neurdcity
pocet fizeni v budoucnu. Z vyse uvedeného plyne, Ze spravni fad a priori nevylucuje moznost pracovat s listinami
Vv jiném nez ceském znéni.

Ustav déle konstatuje, 7e s ohledem na usneseni roziifeného senatu NSS sp. zn. 9 As 12/2014 - 60 (uveiejnéné
ve Sbirce rozhodnuti NSS sv. 7-8, ro¢nik 2015) je provedeni dikazu cizojazy¢nou listinou, aniz by byl proveden
jeji pteklad do ¢eského jazyka, ve spravnim Fizeni pfipustné, neni-li o jejim obsahu v fizeni sporu a neopatfeni
prekladu cizojazycné listiny, jiz je provadén dikaz, mUzZe predstavovat vadu fizeni, jestlize Ucastnik v fizeni pred
spravnim orgdnem namitl, Ze tato skutecnost branila uplatnéni jeho prava vyjadfit se k podkladu rozhodnuti.
V daném pripadé obvinény namita, Ze souhrn Udajld o pripravku je vysoce odborné formulovan a tak mohou
nastat ddvodné pochybnosti o obsahu této listiny. Ustav je nadédle presvédéen, Ze o obsahu listiny sp. zn.
sukls244484/2022 pod ev. ¢. 246972/23-sukl a €. j. sukl242954/2023 neni pochybnosti, nebot, jak je uvedeno
vySe, predmétny reklamni text pojednava o léCivém pfripravku pripravek GLUTATHIONE TAD 600 vyrobce
Biomedica Foscama, Italie, ktery nebyl registrovdan v Ceské republice, a tedy k nému neni k dispozici
dokumentace zahrnujici souhrn Udaji o pfipravku (SPC) v ¢eském jazyce. Tato skutecnost vSak obvinénému
evidentné nebranila predmétny reklamni text zpracovat. Ve svém vyjadreni ze dne 8. 2. 2023, které je
reprodukovano vyse a které bylo zafazeno do spisu sp. zn. sukls244484/2022 pod ev. ¢. 34996/23-sukl a ¢. j.
sukl34398/2023, obvinény vyslovné uvedl: ,,Na zdkladé vyzvy Ustavu sdélujeme, Ze ¢ldnek zpracovala odbornd
redakce EDUKAFARM, s.r.o. dne 30. kvétna 2014. Z ¢lanku je zfejmé, Ze je ryze odborného charakteru a prakticky
kopiruje souhrn tudaji o pripravku (SPC) IéCivého pripravku Glutathion TAD 600. Informace v ¢ldnku jsou uvedeny
v Ceském jazyce a umisténi na strankdch souvisi zejména s dobou pandemie, kterd lékarim znemoZtiovala
ziskdavat informace jinak neZ online (nebylo mozné se ucastnit odbornych akci), a proto jsme tedy i z tohoto
duvodu povaZovali tento postup za uZitecny z edukacniho hlediska.”. Neexistuje-li tedy souhrn Gidaj o pripravku
v Ceském jazyce, a obvinény presto uvadi, Ze jeho odborna redakce zpracovala reklamni text, ktery , prakticky
kopiruje souhrn udaji o pripravku (SPC) lécivého pripravku Glutathion TAD 600, kdy stejnd informace
o zpracovani odbornou redakci obvinéného je uvedena i pfimo v predmétném reklamnim textu (srov. slova
,Profil vypracovala odbornd redakce Edukafarm” v modrém ramecku reklamniho textu), pak je stézi
predstavitelné, ze by obvinény mél o obsahu SPC piipravku Glutathion TAD 600 nejasnou predstavu. Ustav zde
pfipomind zasadu nemo turpitudinem suam allegare potest, tj. nemUze nikdo mit prospéch ze svého vlastniho
pochybeni, kterd byla judikaturou aplikovdna i na oblast spravniho fizeni soudniho (srov. napf. rozsudek NSS
¢.j. 8 Azs 118/2006 — 81), nebot to byl pravé obvinény, kdo pracoval s cizojazyénou verzi SPC, u niz se dovolava
absence ¢eského prekladu.

F-034/str. 19 z 22/verze 13/30.11.2023



ProtoZe vsak obvinény namitl dalsi skutecnost, tj. Ze dokument byl zptistupnén italskou autoritou AIFA dne 29.
4. 2021, avsak predmétny c¢lanek byl zpracovan dne 30. 5. 2014 a znéni souhrnu Udajl o pripravku Glutathion
TAD 600 se mohlo v mezi¢ase podstatné zménit, Ustav tuto skute¢nost akceptoval. Predmétné SPC v &asti 9.
DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE (Datum prvniho povoleni/Datum
obnoveni povoleni) obsahuje informaci ,, Data di prima autorizzazione: 02 Novembre 1989“ a ,Data del rinnovo
pil recente: 01 Giugno 2010, tj. Ze datum prvni registrace je 2. 11. 1989 a datum jejiho obnoveni je 1. 6. 2010.
Z toho vyplyva, Ze |écivy ptipravek TAD 600 je registrovan od 2. 11. 1989, tudiz v dobé zpracovani reklamniho
¢lanku v roce 2014 jiz byl v Italii registrovanym lé¢ivym p¥ipravkem. Ustav dale k argumentu obvinéného, 7e se
od zpracovani reklamniho ¢lanku v roce 2014 mohl text SPC zménit, uvadi, Ze tuto skutecnost nepopira, zdroven
vSak konstatuje, Ze obsah SPC neni predmétem tohoto fizeni, a neni pro jeho vysledek ani nezbytné nutné znat
jeho znéni platné v roce 2014. Ustav proto vyhovuje namitce obvinéného vtom smyslu, e nadale nebude
vychdzet ze své argumentace, kterd se skutecnosti, Zze obvinény v reklamnim materidlu v ¢asti ,,Indikace” popsal
Sirsi indikaci pripravku TAD nez indikaci schvalenou v jiné ¢lenské zemi EU, aniz by tim byla jakkoli dotéena
odpovédnost obvinéného za prestupek. Ustav je totiz presvédéen, Ze i tak je zfejmé, Ze vySe uveiejnéné
informace pochazejici ze tfi uvedenych studii prosly redakénim vybérem ve smyslu bodu 44. rozsudku C-316/09,
kde SDEU uvedl: ,Naproti tomu je nutnd jind kvalifikace v pripadé, Ze informace o léCivém pripravku prosly
u vyrobce vybérem ¢i upravami, jelikoZ takovou manipulaci s informacemi Ize vysvétlit pouze propagacnim
ucelem.”. V souladu s body 31. a 32 rozsudku Méstského soudu v Praze €. j. 10 Ad 8/2017 — 89 ze dne 14. 7.
2020, ktery se tykal obvinéného a ktery pojednaval shodné o situaci, kdy uvefejnéné informace byly pouze
vybirany jednostranné ve prospéch propagovaného lécivého pripravku, proto Ustav shrnuje, 7e i nadale je
jednoznacné prokazano, ze predmétny text ma jednoznacny reklamni ucel, je tedy reklamou ve smyslu § 1
odst. 2 zdkona o regulaci reklamy a predstavuje poruseni § 5 odst. 3 zakona o regulaci reklamy.

K ndmitce obvinéného, podle niz pfedmétné sdéleni neobsahuje zadné reklamni informace a nejsou v ném
naplnény ani zadné zakladni znaky Gcinného sdéleni dle pravidla moderni marketingové komunikace, znamého
jako princip AIDA, Ustav uvadi, 7e pfi pouZiti testu prostfednictvim marketingové metody AIDA (sdéIni ziskava
pozornost, udrzuje zajem, vzbuzuje touhu a vyvolava akci) Ize dospét k zavéru, Ze predmétny reklamni text byl
zpUsobily ziskat svou grafickou Upravou véetné fotografie lécivého pripravku GLUTATHIONE TAD 600 pozornost
odborné verejnosti a poukazem na uvedené klinické studie udrzet jeji zajem. Na tomto zdkladé by pak odbornici
mohli byt motivovani k zajmu o predepisovani neregistrovaného lécivého pfipravku. | pfi pouZziti tohoto testu
proto Ustav dospél k zavéru, e pfedmétny text pfedstavuje reklamu ve smyslu § 1 odst. 2 zédkona o regulaci
reklamy. K tomu Ustav doddva, Ze prestupek dle § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy je prestupkem
ohrozovacim; k naplnéni skutkové podstaty tohoto prestupku tedy neni bezprostfedné nutné, aby jakakoli
¢innost popsana pri testu dle principu AIDA skute¢né probéhla. Neni ani nutné zjistovat, zda a nakolik se
v dlisledku predmétné reklamy zvysil zajem o predmétny lécivy pfipravek, anebo zda obvinény diky ni nabyl
néjakou hmotnou vyhodu (srov. vy$e uvedeny rozsudek ¢. j. 10 Ad 8/2017 — 89, bod 35.).

K ndmitce obvinéného uvedené ve vyjadreni z 20. 11. 2023, podle niz z posouzeni Ustavu nikterak nevyplyva,
7e by se jednalo o naplnéni viech 4 pozadavk(i AIDA, Ustav poukazuje na predchozi odstavec, kde je
jednoznacné popsano jejich naplnéni.

Na zakladé vyse uvedeného md Ustav za prokazané, ze obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 3 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) zdkona o regulaci reklamy uloZit pokutu do vyse 2.000.000,- K¢.
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Oduvodnéni 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 polehéujicim okolnostem a k povaze
¢innosti obvinéného jako pravnické osoby.

Z hlediska zdvaZnosti prestupku Ustav konstatuje, 7e za jeho objekt povaZuje zajem spoleénosti spocivajici
v ochrané zdravi ¢lovéka, kvali némuz je zakonem o regulaci reklamy vymezeno zakazané chovani pti prodeji
humannich Iécivych pfipravki. Jde o naplnéni cile uvedeného v bodé 48 preambule smérnice 2001/83/ES, jez
je do ceského pravniho radu transponovana prostrednictvim zdkona o regulaci reklamy a podle néjz reklama na
[éCivé pripravky by méla podléhat Uc¢innému a pfimérenému sledovani. V tomto ptipadé reklamni text pouziva
vyobrazeni neregistrovaného lé¢ivého ptipravku, jeho? jakost, bezpe¢nost a G€innost nebyla v Ceské republice
ovéfena, a jeho? uZivani s sebou maze nést riziko pro pacienty, coz Ustav poklada za zavazné jednani naplriujici
znaky skutkové podstaty prestupku dle § 8a odst. 3 pism. d) zdkona o regulaci reklamy.

Z hlediska zptisobu spachani Ustavu konstatuje, e pfedmétna reklama byla $ifena na vefejné dostupnych
webovych strankach a byla tedy pfistupna neomezenému mnozstvi osob po dobu presahujici 8 let. Tuto dobu
Ustav hodnoti jako velmi dlouhou a hodnoti ji pfitézujicim zptisobem.

Ustav dale prihlédl ve prospéch obvinéného ke skute¢nosti, Ze, aniz by tim bylo dotéeno vy$e uvedené, do
vydani tohoto rozhodnuti nebyl prokazan konkrétni skodlivy nasledek jeho jednani na zdravi pacientd, coz jiz
Ustav konstatoval ve vydaném prikazu, a tato skute¢nost se ke dni vyddni tohoto rozhodnuti nezménila. Ustav
rovnéz hodnoti polehcujicim zplsobem, Ze obvinény nebyl v poslednich péti letech pravomocné sankcionovan
za poruseni zakona o regulaci reklamy, nicméné Ustav soucasné konstatuje, 7e v 31. 1. 2017 mu byla v Fizeni
pod sp. zn. sukls210029/2013 uloZena pokuta za poruseni § 5a odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy ve
vysi 800.000,- K¢ a soucasné v Fizeni pod sp. zn. sukls43493/2011mu byla za poruseni § 5 odst. 3 zakona
o regulaci reklamy ve vysi 110.000,- K¢.

Ustav prihléd| také k povaze ¢innosti obvinéného, kdy podle udaji uvedenych ve vykazu zisku a ztraty pro
podnikatele, ktery je vefejné ptistupny ve Shirce listin Verejného rejstfiku obvinény vykazal ke dni 31. 12. 2021
zaporny vysledek hospodareni pred zdanénim ve vysi minus 249.000,- K¢, pficemz novéjsi udaje obvinény do
Sbirky listin dosud nedodal. Ustav k tomu uvédi, ze zaporny hospodaisky vysledek neni sdm o sobé ddivodem
pro neuloZeni sankce v podobé pokuty (srov. k tomu rozsudek Méstského soudu v Praze €. j. 9 Ad 20/2015 - 56,
bod 34.). Ustav déle vzal v Gvahu usneseni rozsifeného senatu Nejvy$éiho 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, pficemz
nelze ohlédnout od toho, Ze primarnim vyznamem trestdni, sankci a pokut je z povahy véci potrestani pachatele,
ktery musi sankci ve své pravni a majetkové sfére adekvatnim zplsobem pocitit.

Po zhodnoceni vSech vyse uvedenych kritérii a s ohledem na preventivni a represivni funkci spravniho trestu
Ustav timto rozhodnutim uloZil v mezich svého spravniho uvazeni pokutu ve vy$i 110.000,- K¢, kterd odpovida
5,5 % maximalni zakonné vyse pokuty, kterd dle ustanoveni § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy cini
2.000.000,- K&. Ustav neshledal k ndmitce obvinéného ze dne 2. 4. 2024 vzhledem k vy3e uvedenému ddvod ani
ke snizeni pokuty, ani k upusténi od potrestani nebo k udéleni trestu napomenuti.
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K uloZené vysi pokuty Ustav dodava, Ze je moZno vyuZit ustanoveni zdkona ¢. 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 umozniuje, 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 dariového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkazanych,

c) neprodlena dhrada 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 dariového subjektu najednou, nebo

e) ocekava ¢astecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dar.
Existenci téchto podminek je nutné prokdzat. O povoleni splatek rozhoduje spravni organ v samostatném fizeni.

Ad vyrok Il)

V souladu s § 79 odst. 5 spravniho fadu Ustav uloZil obvinénému nahradit naklady Fizeni, nebot ke spravnimu
fizeni doSlo vdlsledku poruseni pravni povinnosti obvinéného. Vyse byla urcena vsouladu
s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sh., o rozsahu hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni orgdn hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladl fizeni, ve znéni pozdéjsich predpis(.

Poudeni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisli, u Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv odvolani, a to ve lhGté do 15 dnd ode dne jeho
doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

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

Elektronicky podepsal:

Magr. Lucie Polivkova

Statni Ustav pro kontrolu léCiv
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