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Vypraveno dnem piedani k postovni prepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv, v pfipadé osobniho doruc¢eni dnem
preddni adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale 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.,
o0 provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist, ve znéni pozdéjsich predpisu,
(dale jen ,zakon o regulaci reklamy“) rozhodl v souladu s ustanovenim 93 zakona ¢. 250/2016 Sb.,
o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon odpovédnosti za
prestupky”), a v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad“) takto:

1)

Obvinény, pravnickd osoba Orion Pharma s.r.o., 1€O: 01444239, se sidlem Na strzi 2102/61a, Kr¢, Praha 4, PSC:
140 00, (dale jen ,,obvinény“) se timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls398/2025 a ¢. j. sukl86512/2025
shledava vinngym ze spachani prestupkid uvedenych v ustanoveni

§ 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, které obvinény spachal formou trvajicich prestupkt tim, Ze
jako zadavatel reklamy porusil podminky stanovené v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, kdyz

a) dne23.11.2021 zadal ke zpracovani reklamni material oznaceny CZ/EASY/2021/002-001, zaméfeny na
odborniky a vénovany humannimu lécivému pfipravku BUFOMIX EASYHALER, ktery byl Sifen v obdobi
od 10. 1. 2022 do 20. 5. 2022 v poctu 680 kus0, a ktery obsahoval tvrzeni , Easyhaler zajistuje presnéjsi
a konzistentnéjsi ddvkovani neZ referencni inhaldtor pro prdskovou formu léku — napfic riznymi
inspiracnimu prdtoky u pacienti (P<0,001). Vysoce ucinné ddvkovdni u inhaldtoru Easyhaler je
udrZovdno po celou dobu Zivotnosti inhaldtoru — od prvni ddvky aZ po posledni. Easyhaler zajistuje
presné a konzistentni ddvkovdni od PIF 30L/min.1*13“ a dale grafické znazornéni porovnavajici léCivy
pfipravek BUFOMIX EASYHALER s referentnim pfipravkem - inhaldtorem pro praskovou formu
kombinace lécivych pfipravk( budesonid a formoterol,

b) dne 9. 5. 2022 zadal ke zpracovani reklamni material oznaceny CZ/EASY/2022/002-002, zaméfeny na
odborniky a vénovany humannimu Ié¢ivému pripravku BUFOMIX EASYHALER, ktery byl Sifen v obdobi
od 20. 5. 2022 do 9. 5. 2023 v poctu 870 kusl, a ktery obsahoval tvrzeni , Easyhaler zajistuje presnéjsi a
konzistentnéjsi ddvkovdni neZ referencni inhaldtor pro prdskovou formu léku — napfic rdznymi
inspiracnimu pratoky u pacient (P<0,001). Vysoce ucinné ddvkovdni u inhaldtoru Easyhaler je
udrZovdno po celou dobu Zivotnosti inhaldtoru — od prvni ddvky aZ po posledni. Easyhaler zajistuje
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presné a konzistentni ddvkovdni od PIF 30L/min.*-13“ a dale grafické znazornéni porovnavajici léCivy
pfipravek BUFOMIX EASYHALER s referencnim pfipravkem - inhaldtorem pro praskovou formu
kombinace lécivych pfipravk( budesonid a formoterol,

c) dne 30. 10. 2020 zadal ke zpracovani prezentaci k pfednasce s ndzvem Seminaf Easyhaler portfolio,
ktery byl zaméfen na odborniky a vénovan humannimu lé¢ivému pfipravku BUFOMIX EASYHALER, a
ktery obsahoval tvrzeni ,Easyhaler zajistuje presnéjsi a konzistentnéjsi ddvkovdni neZ referencni
inhaldtor pro praskovou formu léku — napric riznymi inspiracnimu pratoky u pacient( (P<0,001). Vysoce
ucinné ddvkovani u inhaldtoru Easyhaler je udrZovdno po celou dobu Zivotnosti inhaldtoru — od prvni
ddvky azZ po posledni. Easyhaler zajistuje presné a konzistentni ddvkovdni od PIF 30L/min.**13% a dale
grafické znazornéni porovndvajici léCivy pripravek BUFOMIX EASYHALER s referenénim pfipravkem -
inhalatorem pro praskovou formu kombinace IéCivych pripravkd budesonid a formoterol, a ktery byl
Sifen pfi 3 semindfich poradanych v obdobi od 30. 3. 2022 do 12. 8. 2022 obchodnimi zastupci
s humdannimi lé¢ivymi ptipravky na plicni klinice Fakultni nemocnici Brno, na plicnim oddéleni
spole¢nosti Medicom a.s. a v Nemocnici Litomérice v poctu 1 550 kusd,

aniz by vySe uvedené materidly odpovidaly souhrnu udaji o pfipravku (dale jen ,SPC“) léCivého pripravku
BUFOMIX EASYHALER,

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,
a v souladu s § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi

300 000,- K¢
(slovy: tFi sta tisic korun ¢eskych),

a to jako uhrnna pokuta za nejzavaznéjsi prestupek, kterym je prestupek uvedeny ve vyroku, pism. b), za néjz
Ize ulozZit 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 ¢&. Gétu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9010000125.

)

Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho fadu, ukldadd povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi
2.500,- K¢ (slovy: dva tisice pét set korun ¢eskych).

Naklady Fizeni jsou splatné do 30 dn(i ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na téet Ustavu u CNB
Praha ¢. 4. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510000725.

Oduivodnéni

Ustav jako spravni organ ptisludny dle § 7 pism. b) zékona o regulaci reklamy k vykonu dozoru nad reklamou na
humanni lé¢ivé pripravky v Ceské republice prosetfil piipad podezieni na poruseni zakona o regulaci reklamy
v souvislosti s reklamnimi materialy CZ/EASY/2021/002-001, CZ/EASY/2022/002-002 a prezentace k prednasce
Easyhaler portfolio.
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Kontrola byla zahdjena dne 13. 10. 2022 dorucenim oznameni o zahdjeni kontroly. Pfedmétem kontroly byly
veskeré reklamni aktivity na Iécivé pripravky WARFARIN a BUFOMIX EASYHALER za obdobi od 1. 1. 2021 do 13.
10. 2022. Skutkovy stav byl zachycen v protokol o kontrole sp. zn. sukls221382/2022, ¢. j. sukl262772/2022 ze
dne 30. 11. 2022, ktery byl obvinénému dorucen téhoz dne.

Dne 13. 12. 2022 obdrzel Ustav namitky proti kontrolnim zjist&nim v protokolu o kontrole, pfezkoumal je
postupem podle § 14 zdkona ¢. 255/2012 Sh., o kontrole (kontrolni rad) (dale jen ,kontrolni fad“) a dospél
k zavéru, Ze nejsou dlvodné, jak plyne z Vyrozuméni o vyfizeni namitek proti kontrolnimu zjisténi obsazenému
v protokolu o kontrole sp. zn. sukls221382/2022, ¢. j. sukl2695/2023 ze dne 5. 1. 2023.

Dne 25. 4. 2023 Ustav vydal vyzvu sp. zn. sukls101137/2023, ¢&. j. sukl101170/2023 (ve znéni opravné vyzvy sp.
zn. sukls101137/2023, ¢. j. sukl102589/2023), jiz vyzval obvinéného ke sdéleni udajl o zadavateli, zpracovateli
a Sifiteli vySe reklamniho sdéleni, kdy poZzadovanymi udaji se rozuméla firma a sidlo zadavatele, zpracovatele a
Sifitele sdéleni a soucasné, pokud byla mezi zadavatelem a dalSimi osobami uzaviena smlouva o zpracovani
nebo $ifeni daného materialu, také datum, ke kterému byla takovd smlouva uzaviena. Dale Ustav vyzval
obvinéného k poskytnuti dalSich informaci vztahujicich se k humannimu lécivému pfipravku BUFOMIX
EASYHALER, tj. druh komunika¢nich médii, kterymi byla reklama Sifena, datum zadani a datum zpracovani
predmétného sdéleni, ¢asové obdobi/Casovy plan, ve kterém bylo sdéleni Sifeno, original reklamy v takové
podobé, v jaké byla Sifena, celkové mnozstvi vytisténych reklam, celkové mnoizstvi skutecné distribuovanych
reklam, vyjadieni zadavatele, zpracovatele nebo Sifitele k predmétu Setfeni. Pro spInéni povinnosti z této vyzvy
Ustav obvin&nému stanovil Ihditu 10 dnd od jejiho dorueni.

Obvinény na tuto vyzvu Ustavu uvedl, Ze je zadavatelem a Sifitelem brozur CZ/EASY/2021/002-001 a
CZ/EASY/2022/002-002 jejich zpracovatelem je spolecnost KAP CZ, s.r.o. Dale uvedl, Ze brozZura
CZ/EASY/2021/002-001 byla Sifena pfi navstévach obchodnich zéstupcl s humannimi léCivymi pfipravky u
odbornikd, byla zadana 23. 11. 2021, zpracovana 10. 1. 2022 a Sifena v obdobi od 10. 1. 2022 do 20. 5. 2022.
Vytisténo bylo 750 kusl reklamy a skutecné rozsifeno bylo 680 kusl.. BroZzura CZ/EASY/2022/002-002 byla
Sirena pri navstévach obchodnich zastupcli s humannimi léCivymi pfipravky u odbornikd, byla zadana dne 9. 5.
2022, zpracovéana 20. 5. 2022 a Sifena v obdobi od 20. 5. 2022 do 9. 5. 2023. Vytisténo bylo 1000 kust reklamy
a skutecné rozsifeno bylo 870 kusl. K prednasce s nazvem Seminai Easyhaler portfolio obvinény sdélil, ze
reklama byla Sifena pfi semindfich pofadanych obchodnimi zastupci s humannimi lécivymi pfipravky u
odbornikd, datum zadani a zpracovani bylo 30. 10. 2020, celkem 3 seminare byly pofadany v obdobi od 30. 3.
2022 do 12. 8. 2022. Celkem bylo rozsifeno 1.550 kusl reklamnich materiald po dobu pfiblizné 8 mésicl a byly
poradany 3 seminafe. Vyjadreni obvinéného bylo zafazeno do spisu sp. zn. sukls101137/2023 pod ¢. j.
sukl111404/2023.

Dne 25. 5. 2023 bylo Ustavu doruéeno vyjadieni obvinéného, u¢inéné po prodlouzeni lhity ze stany Ustavu
(zarazeno do spisu sp. zn. sukls101137/2023 pod €. j. sukl112038/2023 a sukl112839/2023), v némz obvinény
uvedl k porovnani pripravkl EASYHALER a TURBUHALER uvedeném u tvrzeni ,Konzistentni ddvkovdni i pfi
nizkém inspiracnim priatoku pacienta” a , Opakovatelné ddvkovani i pri nizké drovni inspiracniho pritoku,
kombinované léky” nasledujici:

»Jednd se o presné a jasné porovndni dvou pripravki shodného sloZeni. LéCivy pfipravek Bufomix Easyhaler byl
registrovdn na zdkladé klinickych studii prokazujicich bioekvivalenci s referencnim pfipravkem
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budesonid/formoterol Turbuhaler (registracni studie Lahelma et al., 2015), Porovndni konzistence ddvkovdni se
odkazuje na vysledky studie Haikarainen et al., 2017 a naznacuje, Ze budesonid/formoterol Easyhaler poskytuje
konzistentné presné ddvky po celou dobu Zivotnosti inhaldtoru. Konzistence ddvky byla lepsi ve srovnadni s
budesonidem/formoterolem Turbuhaler u vsech testovanych pritoki. Konzistence celkového ddvkovdni byla
zachovdna pfivystaveni inhaldtoru zdtéZovym podminkdm, jako jsou zmény teploty a vlhkosti, a také po testech
pddem, vibraci a mrazem/rozmrazovdnim. Vysledky studie Haikarainen et al., 2017 prezentované u daného
tvrzeni nejsou v rozporu s vysledky studie Lahelma et al., 2015.

Jednd se tak o udaje, které doplriuji udaje uvedené v SPC lécivého pripravku Bufomix Easyhaler, pficemZ
s informacemi uvedenymi v SPC nejsou v rozporu. Pfipravek Bufomix Easyhaler byl posouzen jako bioekvivalentni
k referencnimu pfipravku (srov. ¢l. 5.2. SPC), coZ ale samo o sobé neznamend, Ze mezi obéma pfipravky nemohou
existovat dil¢i odlisnosti v jejich vlastnostech (ucinnosti a bezpecnosti). Bioekvivalence pouze oznacuje
skutecnost, Ze po poddni stejnych ddvek léciva ve dvou lékovych formdch neni v mife i rychlosti biologické
dostupnosti aktivni formy léciva vétsi rozdil nez + 20 %. Nelze tak usuzovat, Ze informace uvedené v reklamé
odporuji zavéru o bioekvivalenci dotcenych pripravki uvedeném v SPC.

Skutecnost, Ze SPC neobsahuje vyslovné tvrzeni tykajici se srovndni dotcenych pripravkd, pak neni z hlediska
platné prdvni dpravy podstatnd. Podle rozsudku Soudniho dvora Evropské unie (ddle jen ,SD EU") ze dne 5. 5.
2011, Novo Nordisk, C-249/09, Sb. rozh. s. E-03155 (ddle jen ,rozsudek 0249/09”) plati: ,, 87 odst. 2 smérnice
2001/83 musi byt vykldddn v tom smyslu, Ze zakazuje, aby v reklamé na lécivy pripravek uréené osobdm
zplsobilym jej predepisovat nebo vyddvat byla zverejriovana tvrzeni, kterd jsou v rozporu se souhrnem udaji
o pfipravku, ale nepoZaduje, aby vsechna tvrzeni uvedend v této reklamé byla obsaZena v uvedeném souhrnu
nebo aby z néj byla dovoditelnd.

SD EU pak vymezil, Ze je pripustné, aby reklama ve vztahu k Udajim obsaZenym v SPC navic obsahovala
doplriujici tvrzeni, avSak pouze takovd, kterd: potvrzuji udaje obsaZené v SPC nebo je zpfesriuji — pricemz jsou s
nimi slucitelnd (tedy nejsou s nimi v rozporu) — a nezkresluji je a jsou v souladu s ostatnimi poZadavky smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolelenstvi tykajicim se
humdannich IéCivych pfipravki (ddle jen ,Smérnice”) — ¢l. 87 odst. 3 [§ 5 odst. 5 a § 2 zdkona o regulaci reklamy]
acl. 92 odst. 2 a 3 [§ 5b odst. 2 pism. a) zdkona o regulaci reklamy].

Uvedeny vyklad je podle naseho ndzoru mozné pouZitina § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, nebot formulace
,musi byt v souladu s udaji” a ,,musi odpovidat tdajum” maji obdobny jazykovy vyznam. RovnéZ tomuto zdvéru
nasvédCluje i postoj SD EU vyjddreny v bodé 39 rozsudku ze dne 8. 11. 2007, Gintec International Import-Export
GmbH, C-374/05, Sh. rozh. s. 1-9517: ,, (S)mérnice 2001/83 proved|a v oblasti reklamy na lécivé pripravky tplnou
harmonizaci, pficemZ pripady, v nichZ jsou clenské stdty oprdvnény prijmout predpisy, které se odkldnéji od
pravidel stanovenych touto smérnici, jsou vyslovné vyjmenovdny.“ a rovnéZ i rozsudek SD EU ze dne 5. 10. 2004
Pfeiffer a dalsi, C-397/01 aZ C-403/01, Sb. rozh. s. 1-8835, obsahujici v bodé v bodé 112 a 113 domnénku umyslu
plné transpozice: ,[SJoud musi s ohledem na treti pododstavec ¢ldnku 249 ES [nyni ¢ldnek 288 SFEU] vychdzet z
prévni domnénky, Ze ¢lensky stat, jakmile vyuZil své volné tvahy, kterou mu ponechdvd uvedené ustanoveni, mél
v umyslu v pIném rozsahu splnit povinnosti, které pro néj vyplyvaji z prislusné smérnice Vnitrostdtni soud je tak
pri pouZiti vnitrostdtniho prdvo a zejména ustanoveni pravni upravy specificky prijaté za ucelem provedeni
poZadavki smérnice povinen vyklddat vnitrostdatni pravo v co moznd nejvétsim rozsahu ve svétle znéni a tcelu
pfislusné smérnice, aby tak dosdhl vysledku ji zamysleného, a dosdhl tak souladu s tfetim pododstavcem c¢ldanku
249 ES [nyni ¢ldnek 288 SF EU].

Podle naseho ndzoru je bézné, Ze urcité faktory pouZiti pripravku (jako napf. snadnost pouZiti, inhalacni toky
potrebné k vytvoreni dostatecného ddvkovdni, konzistence ddvky uvolnéné z riiznych inhalacnich zarizeni atd.),
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nebyly v prislusnych SPC reseny. Z vyse uvedeného je vsak patrné, Ze rozsudek C-249/09 mifi na dvé mnoZiny
informaci, které mohou byt zahrnuty do reklamy, a to na a) informace, které potvrzuji nebo zpresriuji nékteré
z konkrétnich tvrzeni obsaZenych v SPC (napf. zuZeni parametri, vysledky follow-up sledovdni pacientu
z registracnich klinickych studii) a na b) informace, které nemaji pfimy vztah k Zddnému z konkrétnich tvrzeni
obsaZenych v SPC, nicméné tykajici se nékterého z obligatornich udaji v SPC dle ¢l. 11 Smérnice nebo priloha ¢. 3
vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpisi (ddle jen ,vyhldska
o registraci lécivych pripravki”).

Informace uvedené sub a) jsou nejcastéji predstavovdny upresiiujicimi i potvrzujicimi zdvéry, které vyplyvaji
z nové provedenych klinickych studii ¢i odbornych publikaci a maji pfimy vztah k nékterému z vyslovnych tvrzeni
obsaZenych u jednotlivych obligatornich udaji obsaZenych v SPC. Zde je moZné odkadzat na priklad, ktery ve svém
stanovisku k rozsudku C-249/09 uvedla generdini advokdtka Nilla Jddskinena. Ta za pfipustnd tvrzeni (kterd jsou
podraditelnd pod prvni skupinu) povaZuje: ,,Napriklad nové védecké testy, které potvrzuji udaje ze souhrnu nebo
které zuZuji rozsah parametri oproti parametrim uvedenym v souhrnu. (..) Je zjevné, Ze by to mélo byt
ovérovdno pfipad od pripadu. Pokud se napfiklad v souhrnu uvddi, Ze konzumace grapefruitu muze snizit
ucinnost lécivého pripravku, pripadd mi opravnéné zminit se v reklamé o novém prizkumu, ktery dospél k zaveéru,
Ze konzumace dvou grapefruiti denné sniZila ucinnost lécivého pfipravku ve zkoumané skupiné pacientii o 15
%.“

Za tvrzeni specifikovand sub b) je v zdsadé mozZné povaZovat uvedeni informaci, které se nedotykaji konkrétniho
tvrzeni obsaZeného v SPC, ale maji vztah k nékterému z obligatornich udaji podle prilohy ¢. 3 vyhldsky
o registraci lécivych pripravki. Typicky se bude jednat o doplnujici informace tykajici se napfiklad
farmakologickych viastnosti pfipravku o nové studie a poznatky, které nebudou v rozporu s tvrzenimi v dané
Cdsti SPC uvedenymi. Jako je tomu v nyni feSeném pfipadé.

Obdobnym zplisobem interpretuje povinnost stanovenou v § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy i Ministerstvo
zdravotnictvi CR, které napfiklad ve svém rozhodnuti SP. zn. FAR: R5/2012 vyslovilo shodny zdvér: ,[R]ozsudek
C-249/09 mifi na dvé mnoZiny informaci, které mohou byt zahrnuty do reklamy: a) informace, které potvrzuji
nebo zpfesriuji nékteré z konkrétnich tvrzeni vztahujici se k udajim obsaZenym v SPC (srov. C/. 11 Smérnice
2001/83/ES nebo priloha ¢ 3 vyhlasky ¢ 228/2008 Sb.) — tedy k nému maji pfimy vztah (napr. zuZeni parametrd)
a b) informace, které nemaji prfimy vztah k Zddnému z konkrétnich tvrzeni obsaZenych v SPC, nicméné tykajici se
nékterého z obligatornich udaja.

Podle naseho ndzoru je pak rovnéz? tieba disledné rozlisovat mezi tvrzenimi a udaji, kdy tvrzenim je myslen
konkrétni vyrok, podand informace, zatimco tudajem se v tomto smyslu rozumi nékterd z informaci uvedend v ¢l.
11 Smérnice. Vyklad SD EU je podle naseho ndzoru zcela logicky, a to mimo jiné i s prihlédnutim k podstaté a
povaze SPC. Zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich
predpist (ddle jen ,zdkon o lécCivech”) stanovi, Ze ,Souhrnem udaji o pripravku se rozumi pisemné shrnuti
informaci o lIéCivém pFipravku, které je soucdsti rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku a obsahuje informace
podstatné pro jeho sprdvné pouZivani". Obsahové poZadavky SPC vychdzeji primdrné z upravy obsaZené ve
Smérnici konkrétné z ¢l. 11 Smérnice. SPC tak musi obsahovat zejména skutecnosti tykajici se sloZeni lécivého
pripravku, jeho situ a formu, ddvkovani, informace ohledné mozZnych neZdadoucich ucinkd, klinicky vyznamné
interakce, kontraindikace atp. Hlavnim ucelem SPC je tedy vymezit zplsob a rozsah poulZiti pfipravku
zamysleného drZitelem registrace.

JiZ ze slova souhrn je tedy zifejmé, Ze SPC neobsahuje veskeré informace relevantni pro zdravotnické odborniky,
resp. vSechny informace, které se pripravku tykaji. V tomto sméru bychom pak chtéli zdiraznit, Ze pfedmétny
reklamni materidl byl reklamou zaméfenou na odborniky. S ohledem na jejich postaveni, jakoZto osob
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rozhodujicich o 1é¢bé pacient( a zdroveri osob oprdvnénych IéCivé pfipravky predepisovat je tfeba zminit, Ze z
jejich pohledu je relevantni i Fada dalSich informaci a je zcestné domnivat se, Ze pro odborniky jsou dostacujici
informace, které jsou v SPC pfimo uvedené, popf. informace, které jsou z SPC dovoditelné. Odborné studie jsou
daleZitym zdrojem informaci shrnujici empirické poznatky o terapeutickém vyuZiti lécivého pripravku.

K porovndni pripravkii EASYHALER, TURBUHALER a DISKUS uvedeném u tvrzeni ,,Opakovatelné ddvkovani i pri
nizké urovni inspiracniho pritoku”, uvddime ndsledujici. K vykladu pojmu ,soulad s SPC" dokazujeme na
predchozi bod naseho vyjddreni. Pfredmétem je porovndni tri IéCivych pfipravkd zaloZené na studii Palander et
al., 2000, kterd neni v rozporu s registracni studii Lahelma et al., 2015. | v tomto pfipadé mdme za to, Ze
provedené srovndni je v souladu s SPC, nebot nijak neodporuje informacim uvedenym v SPC pFipravku Bufomix
Easyhater a jednd se o presné a dostatecné doloZené objektivni informace.” Uvedené vyjadfeni bylo zafazeno
do spisu sp. zn. sukls101137/2023 pod €. j. sukl126183/2023.

Popis reklamnich materiald, které byly zafazeny do spisu sp. zn. sukls101137/2023 pod ¢. j. suki304231/2023:

EASYHALER broZura CZ_EASY 2021 002 001 a identickd broZura EASYHALER broZura CZ_EASY 2022 002 002
obsahuje na prvni strané text INHALE. EXHALE. EASYHALE, fotografii mladého muZe, ktery Cte Casopis, na spodni
strané jsou vyobrazena vnitini baleni lécivych pripravki v riznych barevnych provedenich, bez popisu obalu
a pod nimi text VY\VINUTO A VYROBENO VE FINSKU a logo spolecnosti ORION PHARMA. Druhd strana materidlu
je vyplnéna fotografii dvojice, muze a Zeny nad niZ je ndpis EASYHALER, pres spodni ¢dst fotografie je ndpis
EASYHALER PRODUKTOVA RADA, ktery pfesahuje na tfeti stranu na jiZ je text ,,Jeden pfistroj — mnoho moznosti
lécby pro pacienty s astmatem ¢ CHOPN“ pod nim jsou umistény vnitrni obaly IéCivych pripravkid Salflumix
Easyhaler (salmeterol/fluticason), Bufomix Easyhaler (budesonid/formoterol), Buventol Easyhaler (salbutamol),
Formoterol Easyhaler (formoterol), Giona Easyhaler (budesonid), Beclomet Easyhaler (beklometason). Pod
timto vyobrazenim lécivych pripravki je jednoduchy graf ASTMA a CHOPN, pricemZ pfimky u popisu astma je
delsi neZ pfimka u popisu CHOPN. Ddle je zde umistén text Produktovd rfada Easyhaler nabizi Siroky vybér
lé¢ebnych mozZnosti pro pacienty s astmatem ¢i CHOPN. Léky na kontrolu onemocnéni (IKS), ulevové léky (SABA,
LABA) i kombinované terapie (IKS+ LABA) jsou vsechny dostupné ve formé inhaldtorti pro prdskovou formu léku
(DPI). S inhaldtorem Easyhaler miZete snadno optimalizovat typ a ddvku léku, i kdyZ se zméni poZadavky
pacienta, bez nutnosti ucit se novou techniku inhalace. U¢inné farmaceutické Idtky byly diikladné zkoumdny
a bylo prokdzdno, Ze jsou ti¢inné a dobre sndsené. 1° Na spodni strané strdnky je QR kdd s ndpisem Naskenuj mé
a text Vice informaci naleznete v Souhrnu udajii o pfipravku (SPC). Ctvrté strané dominuje fotografie sportovné
obleceného muZe na kole, pod nim# je symbol hodin ukazujicich 5 minut a ddle text NAUCI SE HO POUZIVAT ZA
MENE NEZ 5 MINUT.? Vice neZ 90 % pacient( s astmatem nebo CHOPN, od dospivajicich aZ po seniory, uvddi, Ze
Easyhaler se snadno nebo velice snadno nauci pouZivd.” Vedle textu je schéma IécCivého pripravku pripraveného
k pouZiti s uzdvérem sméfujicim doli, Sipkou a ndpisem 1. ZATREPEIJTE. PGtd strana je na pozadi ulice
s parkujicim automobilem text SNADNO A RYCHLE SE PREDVEDE, NAUCI | POUZIVA 7. Pod tim
www.wehale.life/cz poskytuje pacientovi dalsi podporu. Ve spodni Cdsti strany schematicky ndvod k pouZiti
léc¢ivého pfipravku a popis 2. STISKNETE a 3. NADECHNETE SE. Sestd strana obsahuje fotografii muZe ve
sportovnim obleceni pfipravujiciho se k béhu, v jeji spodni cdsti je text OPTIMALNI VYKON. Sedmd strana
obsahuje text KONZISTENTNI DAVKOVANI | PRI NIZKEM INSPIRACNIM PRUTOKU PACIENTA Easyhaler zajistuje
presnéjsi a konzistentnéjsi ddvkovdni neZ referencni inhaldtor pro prdskovou formu léku - napfic rdznymi

inspiracnimi pritoky u pacienti (P<0 ,0 01). Viysoce ucinné davkovdni u inhaldtoru Easyhaler je udrZovdno po
celou dobu Zivotnosti inhaldtoru - od prvni ddvky aZ po posledni. Easyhaler zajistuje pfesné a konzistentni
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ddvkovdni od PIF 30 L/ min.**13 Pod nim jsou dva grafy oznacené jak EASYHALER A TURBOHALER sledujici
inspiracni pritok v zdvislosti v doddvané ddvce uvddéné v %, pod nimi je legenda grafu formou barevné
oznacenych bodi latek budesonidu a formoterolu. Na spodni strané se nachdzi kotouc j jehoZ stfedu je ndpis 30
L/MIN je postacujici 1213, Osmd strana je vyplnéna fotografii dsti rupu a nohou dvou postav z nichZ jedna drZi
v ruce lécivy pripravek Pod fotogrdfii je text Vice informaci: www.wehale.life/cz. Na devdtou stranu presahuje
z &dsti fotografie z pfedchozi strany a je na ni text SPOLEHLIVY V REALNEM ZIVOTE a ddle Easyhaler si udriuje
vysokou ucinnost v kaZdodennim Zivoté. Inhaldtor zajistuje konzistentni ddvkovdni za simulovanych zdtéZovych

podminek rediného Zivota vcetné vihkosti, pddu, vibraci nebo opakovanych cykli zmrazeni za simulovanych
a rozmrazeni. 11 Tyto skutecCnosti jsou pod textem také schematicky zobrazeny. Desdtd strana obsahuje text
VHODNY DO ZIVOTA, SPOKOJENI PACIENTI — V KAZDEM VEKU. A ddle text Naprostd vétsina pacient(
s astmatem a CHOPN ve vsech vékovych skupindch je s inhaldtorem Easyhaler velmi spokojena. Celkem 96 %
spokojenych 43 %. 7 Pod timto textem je grafické zndzornéni tohoto tvrzeni. Na strandch jedendct a dvandct jsou
dvé fotografie pacientii Zeny a muze ve stfednim véku. Na strané tfindct je uveden text ZIVOT S MENE
SYMPTOMY a ddle sdéleni Jak nové diagnostikovani pacienti (bez zkusenosti s inhaldtorem), tak pacienti, kteri
prechdzeji z jinych inhaldtord, dosahuji lepsi kontroly astmatu a CHOPN (méfeno pomoci testi Asthma Control
Test (ACT) a COPD Assessment Test (CAT)) s inhaldtorem Easy haler. 8 Kromé kontroly onemocnéni, pouzivani
inhaldtoru Easyhaler vyznamné zlepsuje kvalitu Zivota souvisejici s astmatem a CHOPN (méreno pomoci mini-
AQLQ a 3kdly dusnosti mMRC), P<0 ,0 01.8 V barevném ter¢i se nachdzi zvyraznény text LEPSI KONTROLA
ASTMATU A CHOPN — JAK V PRVNI LINII, TAK PRI PRECHODU Z JINEHO INHALATORU.8 Na strané ctrndct se
nachdzi text TESTOVANY A PREFEROVANY a ddle Pacienti jsou vice spokojeni s inhaldtorem Easyhaler ne?
sinhaldtory, které drive pouZivali. PfevdZnd vétsina pacientt (97%) povaZuje Easyhaler za velmi dobry nebo
dobry. 8 VYHODY INHALATORU EASYHALER. Pacienti oceriuji na inhaldtoru Easyhaler zejména to, Ze se
v kaZdodennim Zivoté SNADNO POUZIVA SNADNO UDRZUJE CISTY SNADNO PRENASI.? ° Tvrzeni je doplnéno
grafickym zndzornénim ve spodni ¢dsti strany a textem Pro vice informaci o inhaldtoru Easyhaler navstivte
www.wehale.life/cz. Na strané 15 jsou reference a zkrdcené SPC predmétnych Iécivych pripravkd. Strana 16 je

vyplnéna fotografii Zeny ve sportovni obleceni a kontakty na spolecnost Orion Pharma s.r.o.

Predndska Easyhaler portfolio

Prezentace k predndsce obsahuje na prvni strané fotografii v zemé sportujiciho muZe v cervené bundeé a text
INHALE. EXHALE. EASYHALE a ddle text EASYHALER JEDNODUCHE RESENI PRO SKUTECNOU INHALACI 2022. Na
druhé strané je uveden text INHALATOR EASYHALER ©® VYPROJEKTOVANY A VYROBENY VE FINSKU, V ZEMI
ORION S PRELOMOVYM PR [STUPEM TERAPIE V LECBE ASTMATU. ORION, zaloZeny v roce 1917, je inovativnim
finskym vyrobcem Iéki a diagnostickych testu. EASYHALER Firma Orion je spolecnosti se silnou pozici na trhu
terapie inhalacnich lékd. Easyhaler je jednim z klicovych produkt( firmy Orion a jeji hlavni oblasti vyzkumu
a vyvoje jsou inhalaéni systémy. FINSKY PROGRAM LECBY ASTMATU (1987-2013) Vysledkem aplikace tohoto
programu je lepsi kontrola astmatu , lepsi celkovad péce o pacienty s astmatem a vyrazné nizsi ndklady jak pro
pacienta, tak pro spolecnost.! Na treti strané jsou uvedena ndsledujici fakta EASYHALER 4 MILIONY
PACIENTU/LET ZKUSENNOSTI, EASYHALER DULEZITE MEZNIKY 1984 Rodi se myslenka inhaldtoru Easyhaler,
1993 Salbutamol - Buventol Easyhaler, 1994 Beclometasone Easyhaler, 2002 Budesonide Easyhaler,
2004Formoterol Easyhaler, 2014 Budezonid- Formoterol - Bufomix Easyhaler and new device generation. 2018
Salmeterol- Flutykazon - Salflumix Easyhaler. Konstrukce a funkce inhaldtoru Easyhaler je patentovand,
jedinecnd a lehce se pouZivd. Inhaldtor byl vyvinut vlastnim tymem R&D firmy Orion v letech 1980. Od zavedeni
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prvniho inhaldtoru Easyhaler v roce 1993, Orion vylepsil jeho vzhled a funkcnost, a vyvinul vlastni suché prdskové
prdskové formulace pro mnoho zndmych genericky ucinnych Idtek. Aktudini portfolio Easyhaler se rozsifilo na 6
produktii (5 v Polsku) a dalsi jsou ve vyvoji. Na Ctvrté strané jsou vyobrazen shora uvedené IéCivé pripravky
a ndsledujici text EASYHALER, Nejvétsi lécebnd celed' v jednom inhaldtoru DPI (Dry Powder Inhaler) behem
kaZdého stadia astmatu béhem CHOPN. Jednoduse se pouZivd, jednoduchy k pochopeni - Pro preventivni
a okamZzité pouZiti (lécba MART - Bufomix Easyhaler®) MART - Maintenance And Reliever Therapy. Na pdté
strané oznacené jako EASYHALER® SLOZITA KONSTRUKCE — JEDNODUCHE UZIVANI je fotografie rozebraného
inhaldtoru vietné vsech jeho Cdsti a jejich oznaceni. Na Sesté strané nazvané Jak proudi vzduch pfes inhaldtor
Easyhaler DPI je schematicky zndzornéno proudéni vzduchu a je zde uveden text VZDUCH PROUDI DO
INHALATORU PRES NEKOLIK OTVORU, VZDUCH PROUDI UZKYMI STERBINAMI A UVEDE PRASEK DO RYCHLEHO
TURBULENTNIHO POHYBU,CASTICE UCINNYCH LATEK SE ODDELI OD NOSNYCH CASTIC (LAKTOZY).Na sedmé
strané je uveden text EASY znamend JEDNODUCHY RYCHLY A JEDNODUCHY K POCHOPENI, OVLADANI |
POUZIVA®™* NAUCI SE HO POUZIVAT ZA MENE NEZ 5 MINUT.! Vice neZ 90 % pacienti s astmatem nebo CHOPN.
od dospivajicich aZ po seniory, uvadi. Ze Easyhaler se snadno nebo velice snad no nauci pouZivd .? Na strdnce je
také schématické zndzornéni pouZivdni IéCivého pripravku. Na konci strany pak reference 1. Gdlffy G, et al. Drugs
R D 2013;13(3) :215-22. 2. Tamdsi Let al. Adv Ther 2018;35(8):1140- 52. 3. Pirozynski M. et al. Adv Ther
2017;34(12):2648 -6 0. 4 Hantulik P. et al. Pneumonol Alergol Pol 2015;83(5) :365- 77. Na osmé strané s ndzvem
OPAKOVATELNE DAVKOVANI | PRI NiZKE UROVNI INSPIRACNIHO PRUTOKU, KOMBINOVANE LEKY.*3Pod nim
jsou dva grafy oznacené jak EASYHALER A TURBOHALER sledujici inspiracni pritok v zavislosti v doddvané ddvce
uvddéné v %, pod nimi je legenda grafu formou barevné oznacenych bodii Idtek budesonidu a formoterolu. NiZe
pak text Easyhaler poskytuje presnéjsi a reprodukovatelnéjsi ddvkovani Iéku neZ inhaldtor suchého prdsku
Turbuhaler pfi riiznych drovnich inspiracniho pritoku (P<0.001).1 A refernce 1 Haikarainen J, et al. Pulm Ther
2017;3:125- 38 2. Haikarainen J. et al. Chren Respir 01s 2018;15(3):265-71. 3. Ghosh S, el al. J Aerosol Med Pulm
Drug Deliv 2017:30(6):381- 87. 4. Haidl P, et al. Respir Med 2016;118:65- 75. Na strané devét, je pak
zndzornéno OPAKOVATELNE DAVKOVANI | PRI NiZKE UROVNI INSPIRACNIHO PRUTOKU ! mezi EASYHALER,
TURBUHALER a DISKUS. Text Easyhalerovd monoterapie poskytuje presnéjsi a reprodukovatelnéjsi ddvkovdni
oproti inhaldtorim suchého Turbuhaler i Diskus pfi rGznych drovnich inspiracniho pritoku (P<0.001) ! a reference
1. Palander A, el al. Clin Drug Invest 2000:20:25-33. Na strané deset s ndzvem VYSOKA UCINNO ST LECBY- MENE
KLINICKYCH PRIZNAKU, je graficky zndzornén pribéh kontroly astmatu a je zde také uvedeno, Ze je zajistén
PREVOD NA LEPSI LECBU Easyhaler zlepsuje kontrolu astmatu a zlepsuje kvalitu Zivota pacientt jak pfi prvni
1écbé, tak po zmeéné lécby. 12 Ddle jsou zde uvedeny reference 1. Tamdsi L, el al. Adv Ther 2018:35(8):1140-
52. 2. Pirozyriskr M , el al. Adv Tller 2017:34(12):2648-6 0. Na dalSich 3 strandch jsou vyobrazeny IéCivé
pripravky BUFOMIX EASYHALER, SALFUMIX EASYHALER, GIONA EASYHALER, BUVENTOL EASYHALER,
FORMOTEROL EASYHALER, BECLOMET EASYHALER vcetné fotografie sekunddrniho obalu. Na zdvérecné strané
je fotografie muZe chystajiciho se sportovat v zimé a text DEKUJI ZA POZORNOST NAPVSTIVTE NAS WEB
WWW. WEHALE.LIFE/PL, CAST PRO LEKARE A LEKARNIKY.

Na zékladé vy$e uvedenych skute¢nosti Ustav vydal dne 2. 1. 2025 pfikaz pod sp. zn. sukls398/2025, &. j.
sukl398/2025 (dale také jen ,pfikaz“), ktery byl obvinénému dorucen 3. 1. 2025. Obvinény v ném byl shledan
vinnym z prestupku dle § 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy pro poruseni ustanoveni § 5 odst. 4
zakona o regulaci reklamy a byla mu uloZena pokuta ve vysi 300 000,- K¢.

F-034/str. 8 z 20/verze 13/30.11.2023



Dne 9. 1. 2025 podal obvinény z pfestupku proti tomuto prikazu odpor ve smyslu § 150 odst. 3 spravniho radu.
Odpor byl poddn véas. Dle § 150 odst. 3 spravniho fadu byl podanim odporu prikaz zrusen a fizeni pokracuje s
tim, Ze je zahajeno prvnim Ukonem v fizeni, tj. dnem doruceni pfikazu 3. 1. 2025. Obvinény podany odpor blize
neodlvodnil.

Dne 13. 1. 2025 Ustav vydal Sdé&leni o podani odporu pod sp. zn. sukls398/2025, ¢&. j. sukl15241/2025, kterym
byl zrusen prikaz sp. zn. sukls398/2025, ¢. j. sukl398/2025 uloZeni pokuty za prestupek, jehoz soucasti bylo
usneseni, jim# Ustav stanovil obvinénému v souladu s § 36 odst. 1 spravniho fadu lhGtu 10 dnf od dorudeni
tohoto usneseni pro predloZeni jeho navrhd, dlikazd, popf. jinych tvrzeni. Vyse uvedené Sdéleni o podani
odporu bylo obvinénému doruceno dne 13. 1. 2025.

Dne 23. 1. 2025 bylo Ustavu doru¢eno podani obvinéného oznacené jako ,Vé&c: Vyjadreni k obvinéni ze spachani
prestupkd podle zdkona o regulaci reklamy”, které bylo zarazeno do spisu sp. zn. sukls398/2025 pod ¢. j.
sukl28526/2025 (dale také jen ,vyjadfeniz 23. 1. 2025“), v némZ obvinény mj. uved!:

»Tvrzeni pouZité ve vyse uvedenych marketingovych materidlech je podloZeno vysledky studie Haikarainen et al.
2017.1 Studie porovndvala in vitro vlastnosti podavdni IéCiva u pfipravku BUFOMIX EASYHALER a SYMBICORT
TURBUHALER pfi trech riiznych drovnich inspiracniho pritoku (vybranych na zdkladé drovni pritoku dosaZenych
hmotnostni medidn aerodynamického priuméru ("MMAD") a geometrickd smérodatnd odchylka ("GSD"). Tyto
koncové ukazatele byly stanoveny pomoci metod popsanych v Evropském lékopisu.

Statistické srovndni mezi pfipravkem BUFOMIX EASYHALER a SYMBICORT TURBUHALER je uvedeno pro DD.
Variabilita DD z pfipravku BUFOMIX EASYHALER byla statisticky signifikantné mensi neZ z pfipravku SYMBICORT
TURBUHALER jak pro budesonid, tak pro formoterol pri vSech trech testovanych trovnich inspiracniho pratoku.
DD jsou uvedeny v grafu 1 studie. Tento graf je pouZit ve vyse uvedenych marketingovych materidlech.

1 Haikarainen J, Selroos O, Léytdnd T, Metsdrinne S, Happonen A, Rytild P. Budesonide/Formoterol Easyhaler:
Performance Under Simulated Real-Life Conditions. Pulm Ther 2017;3:125—138. DOI 10.1007/s41030-016-0025-
Z

Studie rovné? testovala ddvkovaci vliastnosti pFipravku BUFOMIX EASYHALER v zdvislosti na Zivotnosti inhaldtoru
a podavani ddvky z pfipravku BUFOMIX EASYHALER v zdtéZovych podminkdch (vystaveni vihkosti, pddu, vibracim
a zmrazeni/rozmrazeni). Pocet aktivacnich cykli (Zivotnost inhaldtoru) mél pouze nepatrny vliv na DD a FPD
(uvedeno na grafech 3a a 3b studie). Vliv vlhkosti prostredi (30 C/75 % relativni vihkosti) na DD byly zanedbatelné
(prezentovdno na grafu 4a). Pad pripravku BUFOMIX EASYHALER z vysky jednoho metru nemél za ndsledek
zmény DD budesonidu ani formoterolu (graf 5). Vibrace nemély vliv na DD ani FPD (graf 6a a 6b). Zmrazovdni a
rozmrazovdni nemélo vliv na DD a FPD (graf 6¢ a 6d).

Z vysledkd studie vyplynulo, Ze ticinnost pripravku BUFOMIX EASYHALER in vitro ukazuje na spolehlivé ddavkovani.
Konzistence ddvkovdni byla ve srovndni s pfipravkem SYMBICORT TURBUHALER lepsi pfi vsech testovanych
urovnich inspiracniho pritoku. Vlhkost prostredi, pdd, vibrace a zmrazeni/rozmrazeni nemély na vykonnost vliv.

Zjistény rozdil v charakteristikdch presnosti ddvkovdni by mohl potencidlné souviset s rozdily ve sloZeni a
technologii zafizeni mezi pripravkem BUFOMIX EASYHALER a SYMBICORT TURBUHALER, jak uvedli autofi studie.
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Vysledky jsou v souladu s ostatnimi studiemi, které prokdzaly dobrou presnost ddvkovdni inhaldtoru EASYHALER
s jinymi lé¢ivymi ldtkami.2

Vysledky studie Haikarainen et al. 2017 maji spojitost s informacemi uvedenymi v bodu 2 (Kvalitativni a
kvantitativni sloZeni) SPC pripravku BUFOMIX EASYHALER, kde je uvedeno ndsledujici:

2 Palander A, Mattila T, Karhu M, Muttonen E. In vitro comparison of three salbutamol-containing multidose
dry powder inhalers, Buventol Easyhaler® Ispiryl Turbuhaler® and Ventoline Diskus®. Clin Drug Invest
2000;20:25-33.

Haikarainen J, Rytild P, Roos S, Metsdrinne S, Happonen A. Dose uniformity of budesonide Easyhaler® under
simulated real-life conditions and with low inspiration flow rates. Chron Respir Dis. 2018 Aug;15(3):265-271. doi:
10.1177/1479972317745733. Epub 2017 Dec 7. PMID: 29216744; PMCID: PMC6100165.

Turpeinen A, Eriksson P, Happonen A, Husman-Piirainen J, Haikarainen J. Consistent Dosing Through the
Salmeterol-Fluticasone Propionate Easyhaler for the Management of Asthma and Chronic Obstructive
Pulmonary Disease: Robustness Analysis Across the Easyhaler Lifetime. J Aerosol Med Pulm Drug Deliv. 2021
Jun;34(3):189-196. doi: 10.1089/jamp.2020.1592. Epub 2020 Sep 22. PMID: 32960127; PMCID: PM(C8219197

"Jedna podand ddvka (ddvka, kterd je uvolnéna pres ndustek) obsahuje: budesonidum 160 mikrogrami a
formoteroli fumaras dihydricus 4,5 mikrogramu/ddvka.

S ddvkovacem Easyhaler obsahuje jedna podand ddvka (vdechnutd) stejné mnoZstvi IéCivych Idtek jako ddvka
odmérend (v zdsobniku).

Pomocnd ldtka se zndmym tcinkem: monohydrdt laktosy 3 800 mikrogramii v jedné podané ddvce.
Uplny seznam pomocnych ldtek viz bod 6.1."

Konzistence DD se tykd kvality pripravku a musi byt spinény urcité poZadavky, které jsou uvedeny v Zddosti o
registraci lécivého pfipravku.

Vysledky studie Haikarainen et al. 2017 nejsou v rozporu s informacemi uvedenymi v SPC. Viysledky doplriuji bod
2 SPC a poskytuji dalsi informace o presnosti a konzistenci davkovadni pfipravku BUFOMIX EASYHALER.

BUFOMIX EASYHALER byl vyvinut tak, aby byl terapeuticky ekvivalentni referencnimu pripravku SYMBICORT
TURBUHALER. Pri zpracovdni klinické dokumentace byl dodrZen pokyn Evropské agentury pro lécivé pripravky
CPMP/EWP/4151/00 Rev. 1. BUFOMIX EASYHALER byl registrovdn na zdkladé klinické studie Lahelma et al.,
2015.3 Terapeutickd ekvivalence se vztahuje k pojmu, Ze dva IécCivé pfipravky maji stejny klinicky ucinek a
bezpecnostni profil, pokud jsou poddvdny pacientim za podminek uvedenych na obalu. Pro prokdzdni
terapeutické ekvivalence pripravki byly provedeny farmakokinetické studie, které prokdzaly bioekvivalenci,
pokud jde o celkovou systémovou expozici a expozici pres plice, coZ se odrdZi v bodu 5.2 SPC.

Ucinnost a bezpecnost pFipravkii je stejnd, ale inhaldtory (poddvaci zafizeni) se lisi (vzhledem a pouZitim) a
mohou existovat rozdily v nékterych vlastnostech pripravkd, jako je pouZitelnost, preference pacienta, stabilita
a rovhomérnost ddvky. V pfipadé jednotnosti davky musi byt u kaZdého pfipravku spinény regulacni poZadavky
platné v dobé poddni Zddosti o registraci, aby mohl byt registrovdn. Terapeutickd ekvivalence mezi pripravky
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(vyjadrend v bodu 5.2 SPC) proto nevylucuje mozné rozdily v jinych charakteristikdch, neZ je ucinnost a
bezpecnost. Vyse uvedené rozdily jsou dileZité pfi rozhodovdni lékare spolu s pacientem o vybéru inhaldtoru.
Proto je dileZité provdadet a publikovat studie porovndvajici vlastnosti inhaldtord. Vysledky jsou Siroce vyuZivany
pri uvddéni inhaldtori na trh mnoha farmaceutickymi spolecnostmi jako dopinék informaci uvedenych v SPC.

3 Ldhelmd S, Sairanen U, Haikarainen J, Korhonen J, Vahteristo M, Fuhr R, Kirjavainen M. Equivalent Lung Dose
and Systemic Exposure of Budesonide/Formoterol Combination via Easyhaler and Turbuhaler. J Aerosol Med
Pulm Drug Deliv 2015;28:462-73. doi: 10.1089/jamp.2014.1195.

S ohledem na vyse uvedené se domnivame, Ze tvrzeni pouZité v dotéenych marketingovych materidlech, které
srovndvd presnost a konzistenci ddvkovadni pripravki BUFOMIX EASYHALER a SYMBICORT TURBUHALER, je tfeba
povaZovat za informace doplriujici bod 2 SPC ve smyslu rozsudku C-249/09.

Uvedené marketingové materidly jsou proto v souladu s poZadavky ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES a § 5
odst. 4 zdkona o regulaci reklamy.

V této souvislosti bychom rddi poukdzali na to, Ze stejné marketingové materidly v jinych jazykovych verzich byly
poulZity v jinych evropskych zemich a nezaznamenali jsme Zddné problémy s nesouladem téchto materidlt se
smérnici 2001/83/ES nebo vnitrostdtnimi pravnimi predpisy.

Pokud by Statni ustav pro kontrolu IéCiv presto dospél k zdveéru, Ze citované reklamni materidly byly v rozporu se
zdkonem a Ze doslo ke spdchdni prestupku podle § 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy, spole¢nost
Orion Pharma s.r.o. navrhuje, aby Statni tstav pro kontrolu IéCiv vyrazné sniZil vysi pokuty oproti pokuté pivodné
uloZené v prikazu ze dne 2. ledna 2025. Tento ndvrh odivodnuje tim, Ze pfedmétné reklamni tvrzeni bylo
podloZeno renomovanou studii Haikarainen et al. 2017, na kterou pfedmétné reklamni materidly jednoznacné
odkazovaly. Vysledky této studie byly pfesné reprodukovdny a nebyly zkresleny, coZ umozZnilo zdravotnickym
odbornikiim vytvofrit si vlastni ndzor na pripravek BUFOMIX EASYHALER. | kdyby tedy Stdtni ustav pro kontrolu
1éCiv oproti nasemu ndzoru dospél k zavéru, Ze citované reklamni materidly byly v rozporu se zdkonem, nedoslo
nasi propagacni kampani k Zddnému negativnimu dopadu na verejné zdravi.”

Dne 3. 2. 2025 Ustav vydal pod sp. zn. sukls398/2025 a ¢&. j. sukl40957/2025 Sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd pro rozhodnuti, jehoZ soucasti bylo usneseni, jimz stanovil obvinénému Ihiitu v délce 5 dnii od prevzeti
tohoto usneseni k vyjadieni se k podkladim rozhodnuti a jez bylo obvinénému doruceno dne 4. 2. 2025.
Obvinény se k nému nevyjadfil.

Ad vyrok I, pism. a), b) ac)

Ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy stanovi: ,Jakékoliv informace obsaZené v reklamé na humdnni
lecivy pripravek musi odpovidat Gdajim uvedenym v souhrnu tdaju tohoto pripravku.”

Uvedené ustanoveni je transpozici ¢l. 87 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6.
listopadu 2001 o kodexu Spoledenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravkl( (dale jen ,smérnice
2001/83/ES") a jako takové bylo predmétem vykladu rozsudku Soudniho Dvora Evropské Unie (dale jen ,SD
EU“) C-249/09 ve véci Novo Nordisk AS proti Ravimiamet ze dne 5. kvétna 2011 (dale jen ,,rozsudek C-249/09“).
Tento rozsudek pojednava mj. o souladu Gdajti obsazenych v SPC (srov. ¢l. 11 smérnice 2001/83/ES nebo pfilohu
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¢. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pFipravkd, dale jen ,vyhlaska ¢. 228/2008 Sb.“) s reklamnimi
tvrzenimi zamérfenymi na odbornou verejnost.

Podle bodu 48 odlvodnéni rozsudku C-249/09 nelze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES vykladat tak, ,Ze by
poZadoval, aby vsechna tvrzeni uvedend v reklamé na IéCivy pfipravek urlené osobdm zplsobilym jej
predepisovat nebo vyddvat byla obsaZena v souhrnu tdaji o pfipravku nebo aby byla odvoditelnd z ddaji
poskytnutych v tomto souhrnu. Takovym vykladem by totiZ ztratil svij smysl jak ¢l. 91 odst. 1, tak ¢ldnek 92 této
smernice, které dovoluji uvddét v reklamé urcené zdravotnickym pracovnikim doplriujici informace pod
podminkou, Ze jsou s timto souhrnem slucitelné.” Neni proto nutné, aby reklama obsahovala pouze udaje ve
shodném rozsahu odpovidajicim SPC. Naopak miZe obsahovat i dalsi informace, které nejsou vyslovné zarazeny
mezi vyCet povinnych poloZek SPC podle ¢l. 11 smérnice 2001/83/ES ¢i Prilohy ¢. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.,
avsak pouze za spInéni nékolika podminek, jak je uvedeno nize.

Ustav ma za to, Ze pfi vykladu, zda jsou uréita tvrzeni obsazend v reklamé sluéitelnd s SPC, je nutné vzit ohled
na to, ze nemuze jit o tvrzeni, kterd by viibec neméla spojitost s informacemi uvedenymi v SPC. Ve vyroku
rozsudku C-249/09 SD EU uvadi, Ze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES musi byt vykladan tak, Zze tvrzeni uvedend
v reklamé jednak nesmi obsahovat tvrzeni, ktera jsou s SPC v rozporu, avsak na druhou stranu tato tvrzeni
nemusi byt obsaZzena v SPC a dokonce z néj nemusi byt ani odvoditelnd, nicméné tato tvrzeni musi stale spadat
do obsahu pojmu ,,dopliujici tvrzeni“, a to za podminky, Ze potvrzuji udaje SPC, nebo je zpfeshuji — pricemz
jsou s nimi slucitelnda a nezkresluji je, a jsou v souladu s poZzadavky stanovenymi v ¢l. 87 odst. 3 a ¢l. 92 odst.
2 a 3 smérnice 2001/83/ES.

Vyse uvedenymi ,dopliujicimi tvrzenimi“ tak ve smyslu rozsudku C-249/09 mohou byt reklamni tvrzeni, jez sice
nejsou vyslovné obsaZena v SPC, aviak aby mohla byt oznadena za ,dopliiujici”, stdle musi existovat urcity vztah
k udajim SPC: jde jednak o vztah vylucujici rozpor a dale, i kdyZ tato reklamni tvrzeni nemusi byt vyslovné
obsaZena v SPC a ani nemusi byt z SPC odvoditelnd, pfesto pro né plati, Ze musi splfiovat tyto podminky:

1) reklamni tvrzeni potvrzuji nebo zpfesriuji Udaje obsazené v SPC,

2) reklamni tvrzeni jsou slucitelnd s Udaji obsazenymi v SPC,

3) reklamni tvrzeni nezkresluji idaje obsazené v SPC,

4) reklamni tvrzeni jsou v souladu s poZadavky ¢l. 87 odst. 3 smérnice 2001/83/ES (tj. musi podporovat

ucelné pouzivani léCivého pripravku tim, Ze ho predstavuje objektivné a bez pfehanéni jeho vlastnosti a nesmi
byt klamava, viz jeho transpozice v ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o regulaci reklamy) a ¢l. 92 odst. 2 a 3 smérnice
2001/83/ES (tj. udaje musi byt presné, aktudlni, ovéritelné a dostateéné Uplné, aby si prijemce mohl vytvorit
vlastni nazor na lé¢ebnou hodnotu daného lécCivého pfipravku a citace, tabulky i jind vyobrazeni pfevzata z
lékarskych ¢asopist nebo jinych védeckych praci pro pouZiti v dokumentaci podle odstavce 1 musi byt vérné
reprodukovany a musi byt presné uveden jejich zdroj, viz transpozice v § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci
reklamy).

V pfipadé, Ze by reklamni tvrzeni nesplfiovalo uvedené podminky, nebylo by mozné je pokladat za , doplfujici
tvrzeni“ ve smyslu rozsudku C-249/09. Pouze timto vykladem lIze podle presv&déeni Ustavu dosdhnout
efektivniho splnéni Géelu smérnice 2001/83/ES, a tedy i pfislusnych ustanoveni zdkona o regulaci reklamy.
Pokud by totiZ pojem ,dopliujici tvrzeni” byl vykladan Siroce, tedy bez ohledu na vyse uvedené podminky,
neexistovala by Zadna hranice, kterou by bylo pfi tvorbé reklamy nutné dodrzet, a regulace odkazem na SPC
by zcela ztracela smysl. Restriktivnimu vykladu pojmu ,dopliujici tvrzeni” pak svédci i bod 47. preambule
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smérnice 2001/83/ES, podle néjZ je nutné, aby reklama na lécivé pfipravky urc¢ena odbornikim podléhala
pfisnym podminkam a ucinnému sledovani.

V daném pfipadé reklama uvedend ve vyroku, bodech a), b) a c) uvadi, Zze , Easyhaler zajistuje pfesnéjsi a
konzistentnéjsi davkovdni neZ referencni inhaldtor pro prdskovou formu léku — napfi¢ riznymi inspiracnimu
prutoky u pacient( (P<0,001). Vysoce ucinné ddvkovani u inhaldtoru Easyhaler je udrZovdno po celou dobu
Zivotnosti inhaldtoru — od prvni ddvky aZ po posledni. Easyhaler zajistuje pfesné a konzistentni ddvkovdni od PIF
30L/min.11-13“ a dale reklama obsahuje grafické znazornéni porovnavajici IéCivy pfipravek BUFOMIX
EASYHALER s referenénim pfipravkem - inhaldtorem pro prdskovou formu kombinace lé¢ivych pfipravk
budesonid a formoterol.

Bod 5.2 SPC lécivého pfipravku BUFOMIX EASYHALER - Farmakokinetické vlastnosti — uvadi: ,Bylo prokdzdno,
Ze fixni kombinace budesonid a formoterol pfipravku Bufomix Easyhaler a pripravku Symbicort Turbuhaler jsou
bioekvivalentni, pokud jde o celkovou systémovou expozici a expozici plicemi. Bylo prokdzdno, Ze fixni kombinace
budesonid a formoterol pfipravku Symbicort Turbuhaler a odpovidajici monokomponentni pfipravky jsou
bioekvivalentni, pokud jde o systémovou expozici budesonidu a formoterolu. Nehledé na tuto skutecnost bylo
po poddni fixni kombinace pozorovdno malé zvyseni suprese kortisolu ve srovndni s monokomponentnimi
pripravky. Rozdil neni povaZovan za klinicky vyznamny z hlediska bezpecnosti pripravku. Neni ditkaz o tom, Ze
by dochdzelo k farmakokinetické interakci mezi budesonidem a formoterolem. Farmakokinetické ukazatele
lécivych Iatek byly srovnatelné po poddni budesonidu a formoterolu jako monokomponentnich pripravki a po
poddni fixni kombinace. U budesonidu ve fixni kombinaci byla zjisténa mirné vyssi hodnota AUC, vyssi rychlost
absorpce a maximdlni plazmatickd koncentrace. U formoterolu byla hodnota maximdlni plazmatické
koncentrace podobnd po poddni ve fixni kombinaci.

Inhalacni budesonid se rychle absorbuje a maximdlni plazmatické koncentrace je dosaZeno v priibéhu 30 minut
po inhalaci. Priimérna plicni depozice budesonidu po inhalaci z praskového inhaldtoru byla ve studiich 32-44 %
podané ddvky. Biologickd dostupnost je priblizné 49 % z podané ddvky. U déti ve véku 6-16 let je plicni depozice
pfi poddni stejné ddvky ve stejném rozmezi jako u dospélych. Vysledné plazmatické koncentrace nebyly
stanoveny. Inhalacni formoterol se rychle absorbuje a maximdini plazmatické koncentrace je dosaZeno v
prubéhu 10 minut po inhalaci. Priimérnd plicni depozice formoterolu po inhalaci z praskového inhaldtoru byla
ve studiich 28-49 % podané ddvky. Biologickd dostupnost formoterolu je asi 61 % z podané ddvky.”

Jak jiz Ustav uvedl v pfikazu, zreklamnich tvrzeni uvedenych ve vyroku, bodech a), b) a c) tohoto
rozhodnuti vyplyva, Ze uvedenad reklamni tvrzeni obsahuji srovnani Ié€ivého pfipravku BUFOMIX EASYHALER a
referencniho pfipravku - inhaldtoru pro praskovou formu kombinace IéCivych pfipravki budesonid a formoterol
nazvany Turbuhaler, pficemzZz pomoci reklamnich sdéleni se zvyraziuji vyhody Iécivého pfipravku BUFOMIX
EASYHALER, ktery dle sdéleni zajistuje presnéjsi a konzistentnéjsi davkovani nez referencni pfipravek - inhalator

pro praskovou formu Iéku — napfi¢ riznymi inspiraénimu prdtoky u pacientt. SPC v3ak v bodu 5.2 ani v jiné své
¢asti neobsahuje Zadny zaklad pro porovnani pravé presnosti a konzistence ddvkovani pfipravku Bufomix

Easyhaler a pfipravku Symbicort Turbuhaler, a tedy ani vysledky takového srovnani. Vyplyva to ostatné i
z prohlaseni obvinéného ze dne 25. 5. 2023 (¢. j. sukl112038/2023 a sukl112839/2023), kde obvinény uved!:
»Podle naseho ndzoru je béiné, Ze urcité faktory pouZiti pfipravku (jako napf. snadnost pouZiti, inhalaéni toky
potrebné k vytvoreni dostatecného ddvkovdni, konzistence davky uvolnéné z riznych inhalacnich zarizeni atd.),
nebyly v pfislusnych SPC reseny”.
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K namitce obviné&ného ze dne 23. 1. 2025 Ustav pfipomind, 7e farmakokinetické vlastnosti, které jsou obsahem
bodu 5.2 SPC, nezahrnuji Zadné Udaje porovndvajici tento Iécivy pfipravek s jinym léCivym pfipravkem, pokud
jde o presnost a konzistenci ddvkovdni tak, jak to &ini obvinény v pfedmétnych reklamnich tvrzenich. Ustav dale
zdUraznuje, Ze reklamni tvrzeni, uvedena ve vyroku, bodech a), b) a c) tohoto rozhodnuti, se netykaji
bioekvivalence pfipravku BUFOMIX EASYHALER a pfipravku Symbicort Turbuhaler (kterd naopak obsahem bodu
5.2 SPC prokazatelné je), ale pravé presnosti a konzistence davkovani, tedy zcela jinych skutec¢nosti, nez je
uvedeno v SPC pfipravku BUFOMIX EASYHALER.

Z vyée uvedeného divodu ma Ustav naddle za to, Ze informace, které pfimo srovnavaji pfesnost a konzistenci
davkovéni lécivého pripravku BUFOMIX EASYHALER s jinym lé¢ivym pfipravkem nazvanym v reklamnim
materialu Turbuhaler, nemohou byt povaZovany za tvrzeni dopliujici SPC ve smyslu rozsudku C-249/09, ktera
by tvrzeni uvedena v SPC potvrzovala nebo je zpfestovala, byla by s nimi slucitelnd a nezkreslovala je.
Predmétné reklamni tvrzeni naopak vyzdvihuje vlastnosti lé¢ivého pfipravku BUFOMIX EASYHALER v{ci jinému
praskovému inhaldtoru obsahujicimu stejné Ucinné latky, aniz by pro takové reklamni tvrzeni byla patficna
opora v SPC tohoto Ié&ivého pfipravku. Ustav proto konstatuje, Ze reklamni tvrzeni tykajici se ptipravku
BUFOMIX EASYHALER neni mozné pokladat za informace, které by mohly byt doplfiujicim tvrzenim k udajlim
obsazenym v SPC tak, jak jej popsal SD EU v rozsudku C-249/09 a jak je vyloZeno vyse.

K dfivéjsi ndmitce obvinéného, vznesené ve vyjadfeni z25. 5. 2023 (zafazeném do spisu sp. zn.
sukls101137/2023 pod &. j. sukl126183/2023), Ustav uvadi nasledujici: eurokonformni vyklad ustanoveni § 5
odst. 4 zdkona o regulaci reklamy provadi Ustav s ohledem na rozsudek C-249/09, v tomto ohledu se tedy
shoduje s podrobnou argumentaci obvin&ného a poklddd tuto otdzku za notorietu. Naopak Ustav se neshoduje
s obvinénym v zavérech, které obvinény z rozsudku C-249/09 vyvozuje.

Pfedné, obvinény poukdzal na rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi sp. zn. FAR: R5/2012, ¢. j.
MZDR18252/2012, kde je uvedeno mj.: ,S ohledem na znéni obecného ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona musi
vSechny informace (a tedy i informace prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku) odpovidat SPC.
NepoZaduje se, aby vSechna tvrzeni byla v ném obsaZena nebo aby z néj byla odvoditelnd. Reklama mdizZe
obsahovat doplriujici tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je zpresriuji,
pricemZ jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je. DalsSimi podminkami je, aby tvrzeni nebyla klamavd, predstavovala
I1é¢ivy pfipravek objektivné a bez prehdnéni, byla aktudlni, ovéfitelnd a dostatecné upind, jejich zdroje musi byt
jasné oznaceny a musi byt presné citovdny. Jen pri spinéni vsech téchto podminek mohou byt v reklamé uvedeny
udaje, které nejsou obsahem SPC.“

Je proto nespravny zavér obvinéného, ktery ve svém vyjadreni z 25. 5. 2023 dovozuje nasledujici: ,,0bdobnym
zplisobem interpretuje povinnost stanovenou v § 5 odst. 4 zékona o regulaci reklamy i Ministerstvo zdravotnictvi
CR, které napriklad ve svém rozhodnuti SP. zn. FAR: R5/2012 vyslovilo shodny zdveér: ,[Rlozsudek C-249/09 miFi
na dvé mnoZiny informaci, které mohou byt zahrnuty do reklamy: a) informace, které potvrzuji nebo zpresriuji
nékteré z konkrétnich tvrzeni vztahujici se k udajiim obsaZzenym v SPC (srov. C/. 11 Smérnice 2001/83/ES nebo
priloha ¢ 3 vyhlasky ¢ 228/2008 Sb.) — tedy k nému maji pfimy vztah (napr. zuZeni parametri) a b) informace,
které nemaji prfimy vztah k Zddnému z konkrétnich tvrzeni obsaZenych v SPC, nicméné tykajici se nékterého z
obligatornich udaja.

Obvinény nepfipustné interpretuje vyrok rozsudku C-249/09, kdy v &asti, jiz oznacuje pismenem b) uvadi, ze ma
existovat jistd ,kategorie informaci“, jiz popisuje jako ,informace, které nemaji pfimy vztah k Zddnému
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z konkrétnich tvrzeni obsaZenych v SPC, nicméné tykajici se nékterého z obligatornich udaji”. Uvadi-li
Ministerstvo zdravotnictvi v obvinénym citovaném rozhodnuti sp. zn. FAR: R5/2012, ¢. j. MZDR18252/2012, ze
vSechny v reklamé uvedené informace - v€etné informaci prevzatych z odbornych publikaci nebo z odborného
tisku - musi odpovidat SPC, jakkoli se nepozaduje, aby vSechna tvrzeni byla v SPC pfimo obsaZena nebo aby z néj
byla odvoditelna, jde o odliSnou skupinu informaci, nez obvinénym uvadéné informace, které ,,nemaji pfimy
vztah k Zddnému z konkrétnich tvrzeni obsaZenych v SPC“, jak tvrdi obvinény, a tykaji se jen ,,obligatornich udajii
v SPC“ dle ¢l. 11 smérnice 2001/83/ES.

Jinymi slovy, z rozsudku C-249/09 nelze vyvodit rozliseni mezi kategorii informaci, jez jsou vlastnim obsahem
SPC, a kategorii obligatornich udaji v SPC dle ¢l. 11 smérnice takovym zplsobem, jakym to Cini obvinény.
Ostatné, dle presvédéeni Ustavu takového rozliSeni nedavé vétsiho smyslu — sté%i si lze toti? predstavit, Ze by
bylo hypoteticky mozné v reklamé na lécivy pfipravek urcené odborniklim napf. uvést tvrzeni o lékové formé —
tedy o obligatornim udaji v SPC (srov. ¢l. 11 bod 3 smérnice 2001/83/ES), aniz by takovéto reklamni tvrzeni
,hemélo pfimy vztah“ ke konkrétnimu tvrzeni obsazenému v SPC, zde o lékové formé konkrétniho lé¢ivého
pfipravku tak, jak je uvedena v SPC.

Pokud jde o argument obvinéného, podle né&jz Ustav je povinen rozlidovat pojmy ,tvrzeni“ a ,udaj“, kdy
tvrzenim je myslen konkrétni vyrok, podana informace, zatimco Udajem se v tomto smyslu rozumi néktera
z kategorii“ informaci uvedena v ¢l. 11 smérnice 2001/83/ES, Ustav uvadi nasledujici:

Predné Ustav uvadi, 7e rozli$eni pojmi ,tvrzeni“ a ,Gdaj“, jakkoli je ¢dste¢né opodstatnéné, v 7adném pfipadé
nemuze vést k vyse uvedenému zavéru, ktery Cini obvinény!. Je skutecnosti, Ze v ¢eském textu rozsudku jsou
pouZivany oba pojmy; pfitom lze konstatovat, Ze podle Slovniku spisovného jazyka c¢eského? odpovida pojem

o

ytvrzeni” pojmu vypovéd, vyrok; teze, minéni. Podle stejného slovniku pak pojmu ,Gdaj“ odpovida jednotliva
skutecnost v néjakém oznameni, udani, zpravé, napf. Ciselné &i vécné udaje. Z rozdilu, ktery dané vyznamy
téchto slov maji, vSak v Zadném pripadé nevyplyvd zavér, Zze by bylo povoleno uvadét v reklamé takova
dopliujici tvrzeni, kterd jdou nad ramec informaci uvedenych v SPC lé¢ivého pfipravku. Pro dopliujici tvrzeni v
reklamé nemusi existovat odpovidajici podkladové tvrzeni uvedené v SPC, ale musi v ném existovat takova
informace (Udaj). Z rozsudku C-249/09 lze jazykovym vykladem dospét k zavéru, Ze je povoleno uvadét

oplfujici tvrzeni k idajdm obsazenym v , avSak mysleno k udajim ve smyslu ,,informaci, nikoli ,tvrzeni.
dopl t k ad b SPC k I k ad I f “, nikoli ,t “

Nad rdmec vyse fe¢eného Ustav dodava, 7e k obsahu pojm(i ,tvrzeni“ a ,idaj“ v Eeské verzi smérnice je nutné
pristupovat opatrné, a z pouhého pouziti tohoto pojmu nelze Cinit zavéry bez pfihlédnuti k jinym jazykovym
verzim. Pokud jde o pojem ,udaj“, Ize odkazat na ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES, ktery je pfedmétem
vykladu rozsudku C-249/09 a v Ceské verzi zni: ,VSechny prvky reklamy na léCivy pfipravek musi byt v souladu
s udaji uvedenymi v souhrnu udaju o pripravku.” Stejné ustanoveni vsak v anglické verzi smérnice zni takto: , All
parts of the advertising of a medicinal product must comply with the particulars listed in the summary of product
characteristics.”, kdy pojem ,particulars” Ize preloZit jednak jako obecné udaje, jednak i jako dil¢i udaje,
jednotlivosti ¢i detaily. Dale, ¢eské slovni spojeni ,,souhrn adajh o pripravku®, jak je zfejmé z vyse uvedeného,

1Z podrobnosti o rozsudku C-249/09, volné dostupnych na strankach SD EU, Ize zjistit, Ze jednacim jazykem tohoto pfipadu
nebyla ¢estina, ale estonstina (stanovisko generélniho advokata bylo zpracovano ve francouzsting).

2 slovnik spisovného jazyka ¢eského, za vedeni B. Havranka (hlavniho redaktora), J. Béli¢e, M. Helcla a A. Jedli¢ky zpracoval
lexikograficky kolektiv Ustavu pro jazyk ¢esky CSAV, volné dostupny na adrese https://ssjc.ujc.cas.cz/
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zni v anglické verzi smérnice ,,summary of product characteristics” — anglickd verze smérnice proto v tomto
misté pouZiva opét jiny termin, nez ekvivalent ¢eského slova ,udaj“, a to ,characteristics”, tj. vlastnosti.
Podobné i francouzsky ekvivalent pro SPC zni , le résumé des caractéristiques du produit”.

0

Pokud jde o pojem ,tvrzeni“, objevuje se v ceském znéni smérnice 2001/83/ES napf. v ¢lanku 86 odst. 2 treti
odrazZce: ,vécnd informativni ozndmeni a podklady tykajici se napr. zmén baleni, upozornéni na neZddouci ucinky
jako soucdsti obecnych bezpecnostnich opatreni ohledné IéCivych pripravkd, prodejnich katalogt a cenikd, a to
za predpokladu, Ze neobsahuji Zddné tvrzeni o pripravku“a v ¢lanku 90 pism. j): ,,nepatficnym, odpuzujicim nebo
klamavym zplsobem poukazuje na tvrzeni o uzdraveni“, Anglické znéni ¢lanku 86 odst. 2 odrazka treti zni:
Jfactual, informative announcements and reference material relating, for example, to pack changes,
adversereaction warnings as part of general drug precautions, trade catalogues and price lists, provided they
include no product claims®, a ¢lanek 90 pism. j) zni: ,refers, in improper, alarming or misleading terms, to claims
of recovery”. Lze tedy konstatovat, Ze v téchto verzich odpovida ¢esky pojem ,tvrzeni” anglickému pojmu
,claim“. Avsak francouzské znéni cClanku 86 odst. 2 treti odrazky zni: ,les informations concrétes et les
documents de référence relatifs, par exemple, aux changements d'emballages, aux mises en garde concernant
les effets indésirables dans le cadre de la pharmacovigilance, ainsi qu'aux catalogues de vente et aux listes de
prix pour autant que n'y figure aucune information sur le médicament.”. Pojem ,information” tu neodpovida
ceskému pojmu ,tvrzeni“, a tedy ani anglickému pojmu ,,claim®, ale vyrazu pro obecnou informaci. Stejné tak
v némeckém znéni ¢lanku 86 odst. 2 treti odrazce je uvedeno: , die konkreten Angaben und die Unterlagen, die
beispielsweise Anderungen der Verpackung, Warnungen vor unerwiinschten Nebenwirkungen im Rahmen der
Arzneimittelliberwachung sowie Verkaufskataloge und Preislisten betreffen, sofern diese keine Angaben (iber
das Arzneimittel enthalten”. Pojem ,Angaben” tu opét neodpovida ¢eskému pojmu ,tvrzeni ani anglickému
pojmu ,,claim®, ale vyrazu ,udaj”. Pokud jde o francouzské znéni ¢l. 90 pism. j), zde je uvedeno: ,se référerait
de maniére abusive, effrayante ou trompeuse a des attestations de guérison”, kde pojem ,attestation”
odpovida ¢eskému slovu ,,dosvédcéeni”, ,potvrzeni” ve smyslu dikazu o uzdraveni. Némecké znéni ¢l. 90 pism.
j) smérnice 2001/83/ES zni: ,sich in missbréuchlicher, abstofsender oder irrefiihrender Weise auf
Genesungsbescheinigungen beziehen”, kde pojem ,Bescheinigung” odpovida opét ¢eskému slovu ,potvrzeni”,
nikoli vsak ,tvrzeni“.

Ustav proto konstatuje, Ze r(izna jazykovd znéni smérnice 2001/83/ES nepouzivaji konzistentné pojmy, které by
odpovidaly ¢eskym pojmdm ,tvrzeni“ a ,Gdaj“, a rozliSovani téchto pojmu se stird existenci rovnocennych
jazykovych verzi3, v nichZ tyto pojmy jsou, jak bylo prokazano vyse, pouzivany promiscue ¢i zplsobem, ktery
vylucuje Cinit z Ceského znéni smérnice tak jednoznacné vyznamové zavéry, jak to Cini obvinény.

Uvadi-li dale obvinény ve svém vyjadreni z 25. 5. 2023: JiZ ze slova souhrn je tedy ziejmé, Ze SPC neobsahuje
veskeré informace relevantni pro zdravotnické odborniky, resp. vsechny informace, které se pripravku tykayji.
V tomto sméru bychom pak chtéli zddraznit, Ze prfedmétny reklamni materidl byl reklamou zamérenou na
odborniky. S ohledem na jejich postaveni, jakoZto osob rozhodujicich o Iécbé pacient a zdroveri osob
oprdavnénych lécivé pfipravky predepisovat je tfeba zminit, Ze z jejich pohledu je relevantni i fada dalSich
informaci a je zcestné domnivat se, Ze pro odborniky jsou dostacujici informace, které jsou v SPC pfimo uvedené,
popf. informace, které jsou z SPC dovoditelné. Odborné studie jsou dileZitym zdrojem informaci shrnujici

3Rovnocennost jazykovych verzi smérnice 2001/83/ES vyplyva, podobné jako v pfipadé jinych sekundarnich unijnich predpisd, z Nafizeni
¢. 1 o uzivani jazykG v Evropském hospodarském spolecenstvi (UF. vést. P 017 6.10.1958, s. 385), v konsolidovaném znéni.
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empirické poznatky o terapeutickém vyuZiti lécivého pfipravku.”, Ustav k tomu poukazuje na vyse uvedené ¢tyfi
podminky vymezujici obsah pojmu ,,doplfiujici tvrzeni“. Ustav opakované zd(irazfiuje, 7e pfedmétem reklamy
tak, jak ji vymezil SD EU, nemohou byt jakékoli informace neuvedené v SPC, ale pravé jen takové, které Ize
zahrnout mezi ,doplniujici tvrzeni” tak, jak je vymezeno vyse, tj. takova tvrzeni, kterd potvrzuji nebo zpresiuiji
Udaje obsazené v SPC, jsou slucitelna s idaji obsazenymi v SPC, nezkresluji Udaje obsazené v SPC a jsou v souladu
s pozadavky ¢l. 87 odst. 3 smérnice 2001/83/ES. Jinak fe¢eno, informace, které nepotvrzuji ani nezpresnuji idaje
obsaZené v SPC a nejsou s nimi slucitelné, protoze se tykaji zcela jinych skutecnosti — napf. pravé vysledkd
srovnani predmétného lécfivého pfipravku, jakym je vtomto pfipadé BUFOMIX EASYHALER s jinym [é¢ivym
pfipravkem, pokud jde o pfesnost a konzistenci davkovani tak, jak to ¢ini obvinény - nemohou byt pokladany za
doplnujici tvrzeni a jde proto o poruseni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy. Z tohoto dlivodu je nerozhodné,
Ze adresaty reklamy jsou odbornici, nebot ani tato skute¢nost nem(ize na tomto zavazném omezeni informaci
uvdadénych v reklamé cokoli zménit. Rovnéz je nerozhodné z hlediska odpovédnosti obvinéného, Ze obvinény
dle svého tvrzeni pouZziva stejné marketingové materidly v jinych jazykovych verzich v jinych evropskych zemich,
aniz by zaznamenal nesoulad se smérnici 2001/83/ES nebo jejich pravnimi predpisy.

K tomu Ustav dodavd, 7e SPC pfipravku predstavuje zasadni dokument schvaleny béhem registrace lé¢ivého
pfipravku. Tento dokument zohledfiuje skuteénosti dolozené v registracni dokumentaci. Cilem registracni
procedury je, aby se na trh dostala pouze kvalitni, bezpecna a Gcinna léciva. Drzitel rozhodnuti o registraci
podléha povinnosti stanovené v ustanoveni § 33 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpistl (dale jen ,,zdkon o léCivech”),
ktera je transpozici ¢lanku 23 odst. 3 smérnice 2001/83/ES, podle néjz drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby
byly informace o pripravku aktualizovany tak, aby odpovidaly aktudlnim védeckym poznatkiim vcetné zavér(
hodnoceni a doporuceni zvefejnénych prostfednictvim evropského webového portalu pro I1é¢ivé pripravky
vytvoreného podle ¢lanku 26 natizeni (ES) €. 726/2004. Drzitel rozhodnuti o registraci by nesplnénim uvedené
povinnosti dle § 33 odst. 1 zdkona o Ié¢ivech mohl spachat prestupek dle § 105 odst. 5 pism. b) zdkona
o léCivech, za ktery Ize udélit pokutu dle § 107 odst. 1 pism. e) zakona o léCivech aZ do vyse 20 000 000,- K¢.

Ustav dale konstatuje, Ze prFestupky uvedené ve vyroku jsou prestupky trvajicimi podle § 8 zdkona
o odpovédnosti za prestupky, kde je uvedeno, Ze trvajicim prestupkem ,je takovy pfestupek, jehoZ znakem je
jednadni pachatele spocivajici ve vyvoldni a ndsledném udrZovdni protiprdvniho stavu nebo jedndni pachatele
spocivajici v udrZovdni protiprdvniho stavu, ktery nebyl pachatelem vyvoldn.” Obvinény v pfipadé prestupku
uvedeného ve vyroku, pism. a) dne 23. 11. 2021 zadal reklamu, ktera byla Sifena v obdobi od 10. 1. 2022 do 20.
5. 2022 v poctu 680 kusl. Obvinény dale v pfipadé prestupku uvedeného ve vyroku, pism. b) dne 9. 5. 2022
zadal ke zpracovani reklamu, kterd byla sifena v obdobi od 20. 5. 2022 do 9. 5. 2023 v poctu 870 kusl. Konec¢né,
obvinény v pfipadé prestupku uvedeného ve vyroku, pism. c) dne 30. 10. 2020 zadal ke zpracovani reklamu,
ktera byla Sifena pfi 3 seminafich pofadanych v obdobi od 30. 3. 2022 do 12. 8. 2022 v poc¢tu 1550 kusu.
Zverejnénim zpracované reklamy, kterd byla v rozporu se zakonem o regulaci reklamy, tedy okamzikem, kdy
bylo zahdjeno jeji Sifeni, a tedy zacala plsobit na své adresaty, obvinény vyvolal protipravni stav, ktery pak po
celou dobu jejiho Sifeni udrzoval. Protipravni stav byl ukonéen az ukoncenim Sifeni reklamy, tedy v pfipadé
prestupku uvedeného ve vyroku, pism. a) dne 20. 5. 2022, v pism. b) dne 9. 5. 2023 a v pism. c) dne 12. 8. 2022.
Jedna se tedy nepochybné o trvajici prestupky (srov. k tomu rozsudek Méstského soudu v Praze €. j. 14 Ad
23/2018-62).

F-034/str. 17 z 20/verze 13/30.11.2023



Na zakladé viech vyse uvedenych skute¢nosti ma Ustav za dostateéné prokazané, 7e obvinény jednanim
uvedenym ve vyroku tohoto rozhodnuti porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, ¢imz naplnil
znaky skutkové podstaty prestupku podle § 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy, za néjz Ize v souladu
s § 8a odst. 6 pism. b) zdkona o regulaci reklamy uloZit pokutu do vyse 2 000 000,- K¢.

Oduavodnéni vyse pokuty

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

Obvinény se prokazatelné dopustil tfi pfestupki naplfiujici stejnou skutkovou podstatu prestupku podle zékona
o regulaci reklamy, za néjz Ize ulozit dle tohoto zdkona pokutu. Takové jedndni je oznaceno jako soubéh
prestupkt, kdy jeden pachatel spachal dva ¢i vice prestupkt dfive, nez byl za néktery z nich pravomocné
potrestan. V daném pfipadé se jedna o soubéh viceCinny stejnorody, kdy se obvinény vice skutky naplnil
skutkovou podstatu prestupku podle § 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy. V pfipadé soubéhu
prestupkl je prislusny spravni organ povinen postupovat dle § 41 odst. 1 zdkona o odpovédnosti za prestupky,
ktery stanovuje: ,,Za dva nebo vice prestupkut téhoZ pachatele projednanych ve spolecném fizeni se uloZi spravni
trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejpfisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné,

vevs

vevs

ve vyroku, pism. b) tohoto rozhodnuti, nebot v pfipadé tohoto prestupku byl reklamni material oznaceny jako
CZ/EASY/2022/002-002 siten po nejdelsi dobu, tj. v obdobi od 20. 5. 2022 do 9. 5. 2023, a to v po¢tu 870 kusd.
dle ustanoveni § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy spocivajici v poruseni podminek stanovenych v §
5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, za néjZ Ize v souladu s ustanovenim & 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci
reklamy uloZit pokutu do vyse 2 000 000,- K¢.

Z hlediska zavaznosti prestupkll Ustav konstatuje, Ze za jejich objekt povaZuje zajem spoleénosti spocivajici
v ochrané zdravi ¢lovéka, kvili némuz je zakonem o regulaci reklamy vymezeno zakdzané chovani pfi prezentaci
a pfi prodeji humannich lécivych pripravkd. Jak plyne z divodové zpravy k zakonu o regulaci reklamy, cilem
pravni Upravy je poskytnout ochranu pred spoleéensky nezadouci reklamou, nebot stat ma zajem na potlaceni
projevl 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 prezentuje odbornikiim skuteénosti, jeZ jsou v rozporu se striktnimi pravidly
uvedenymi v zdkoné o regulaci reklamy, proto Ustavu nezbyva ne? vyhodnotit jako poruseni pravni povinnosti,
jez ddva vzniknout deliktni odpovédnosti.

Z hlediska zpGsobu spachani prestupki Ustavu konstatuje, e pfedmétnd reklama byla $itena mezi odborniky
v pfipadé prestupku uvedeného ve vyroku, pism. a) v obdobi od 10. 1. 2022 do 20. 5. 2022 v poctu 680 kus(,
v pfipadé prestupku uvedeného ve vyroku, pism. b) v obdobi od 20. 5. 2022 do 9. 5. 2023 v poctu 870 kusU a
v pfipadé prestupku uvedeného ve vyroku, pism. c) v pfi 3 semindfich poraddanych v obdobi od 30. 3. 2022 do
12. 8. 2022 v po¢tu 1 550 kustl. Tato mnoZstvi rozifenych reklamnich materialt Ustav pokldda s ohledem na
pfijemce z fad odborné vefejnosti za nezanedbatelna a spoleensky $kodlivé. Nad ramec vye fe¢eného Ustav
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konstatuje, Ze Sifenim reklamnich materialt ziskaval léCivy pripravek BUFOMIX EASYHALER konkurencni vyhodu
oproti vsem lé¢ivym pfipravklim na trhu, jejichZ nazev zahrnuje vyraz Turbuhaler.

Ustav naopak pfihlédl ve prospéch obvin&ného ke skuteénosti, e do vydani tohoto rozhodnuti dosud nebyl
prokazan negativni disledek vySe popsaného protipravniho jednani obvinéného na verejné zdravi, a rovnéz
hodnoti polehéujicim zptsobem, Ze obvinény nebyl v minulosti pravomocné sankcionovan za poruseni zakona
o regulaci reklamy. K namitce obvinéného, kterd se tykala pravé absence negativniho dopadu reklamnich

rrrrr

bere v Gvahu.

Ustav prihlédl také k povaze ¢innosti obvinéného a jeho hospodaiskym vysledkiim. Pode vykazu zisku a ztraty,
dostupného ve Sbirce listin Vefejného rejstiiku, dosahl obvinény k 31. 12. 2023 vysledku hospodareni po
zdanéni ve vysi 1 563 000,- K& pii istém obratu 37 326 000,- K&. Ustav k tomu uvadi, e ma-li ulozena pokuta
naplnit svQj Ucel z hlediska individuaini i generalni prevence, musi byt citelnym zdsahem do majetkové sféry
pachatele (srov. usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010, ¢. j. 1 As 9/2008-
133, bod 28.). Ustav ma za to, Ze uloZend sankce proto pro obvin&ného bude dostate¢né citelnd, neohrozi viak
jeho podnikani a nebude pro néj likvidacni.

Po zhodnoceni vSech vyse uvedenych kritérii a s ohledem na preventivni a represivni funkci spravniho trestu
Ustav timto rozhodnutim uloZil pokutu ve vy3i 300.000,- K¢&, ktera odpovida 15 % maximalni zdkonné vyse
pokuty, ktera dle ustanoveni § 8a odst. 7 pism. b) zdkona o regulaci reklamy ¢ini 2 000 000,- K¢.

K ndmitce obvinéného, podle niz by pokuta méla byt Ustavem vyrazné snizena, nebot pfedmétna reklamni
tvrzeni byla podloZena renomovanou studii Haikarainen et al. 2017, na kterou predmétné reklamni materialy
jednoznacéné odkazovaly, vysledky této studie byly pfesné reprodukovdny a nebyly zkresleny, coz umoznilo
zdravotnickym odbornikiéim vytvofit si vlastni ndzor na pfipravek BUFOMIX EASYHALER, Ustav odkazuje na vy3e
fec¢eny vyklad pojmu ,,doplfiujici tvrzeni”, z néjz plyne, Ze samotnd skutec¢nost, Ze jde o tvrzeni podloZend piesné
citovanou studii, jej jesté necini takto vyloZzenym a pfipustnym doplfiujicim tvrzenim. Ke snizeni pokuty pravé
z diivodd uvadénych obvinénym proto Ustav neshledal ddivod.

K uloZené vysi pokuty Ustav doddva, 7e je mozno vyuZit ustanoveni zdkona €. 280/2009 Sb., ve znéni pozdé&jsich
predpist (danovy rad), a rozlozit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to az po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Dafiovy fad umoZnuje, aby spravni organ pfrislusny k vybrani pokuty, povolil rozloZeni do
splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dariového 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 moiné vybrat dan od dafiového 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.
Ad vyrok Il)

V souladu s § 79 odst. 5 spravniho fadu Ustav uloZil obvinénému nahradit naklady fizeni, nebot ke spravnimu
fizeni doslo vdusledku poruseni pravni povinnosti obvinéného. Vyse byla urdena v souladu
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s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydajl a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky naklada fizeni, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisl, u Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv odvolani, a to ve |hGté do 15 dnl ode dne jeho
doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 26. 3. 2025
Vyhotoveno dne: 31. 3. 2025

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

Elektronicky podepsal:
JUDr. Toma$ Heide-Hermann
Statni ustav pro kontrolu léciv
Dne: 31.03.2025 12:51
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