STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI

EGIS Praha, spol sr.o. Mgr. Jan Poftizek, advokat Kovaki 554/24

1C: 63982 722 Ev. & CAK: 14623 150 00 Praha 5

Ovocny trh 1096/8 AK Malis$ Nevrkla Legal

110 00 Praha 1 — Staré Mésto

Spisova zn. sukls300722/2018 Vyfizuje/linka Datum: 18. 6. 2021

€. jedn. sukl178665/2021

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

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdarova 48, 100 41 (déle jen ,Ustav“) jako spravni orgén
prislusny podle ustanoveni § 7 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zdkona
¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»zakon o regulaci reklamy”), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“), a ustanovenim § 93 zakona ¢. 250/2016 Sh., o odpovédnosti za
prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpistli (dale jen ,zakon o prestupcich®), takto:

1)

Obvinény, spoleénost EGIS Praha, spol. s.r.0., se sidlem Ovocny trh 1096/8, 110 00 Praha 1 — Staré Mésto,
IC: 639 82 722, zastoupeny na zakladé pIné moci ze dne 15. 10. 2013 MUDr. Mgr. Danielem Mali$em, LL.M.,
advokatem ev. €. CAK: 09653, IC: 453 18 506, se sidlem Kovak( 554/24, 150 00 Praha 5 — Smichov, ktery udélil
substituéni plnou moc ze dne 28. 4. 2021 Mgr. Janu Pofizkovi, advokatovi ev. CAK: 14623, AK Mali$ Nevrkla
Legal, se sidlem Kovaki 554/24, 150 00 Praha 5 — Smichov, se timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn.
sukls300722/2018 a ¢. j. sukl178665/2021 shledava vinnym ze spachani pfestupku uvedeného v ustanoveni §
8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy, ktery spachal tim, Ze jako zadavatel zadal dne 8. 2. 2017 reklamu
na humanni lécCivy pfipravek (dale jen ,,HLP“) Egiramlon ve formé letaku Sifeného v poctu 800 kust na kongresu
42. Angiologické dny v obdobi 23.-25. 2. 2017, ve které byla uvedena tvrzeni, Ze kombinace ramipril + amlodipin
je 0 24 % ucinngéjsi ve snizeni systolického tlaku krve neZz samotny amlodipin a 0 26 % Ucinnéjsi ve snizeni
diastolického tlaku krve nez samotny amlodipin, kombinace ramipril + amlodipin sniZzuje TK ucinnéji nez
monoterapie amlodipinem, ramipril ve srovnani s placebem signifikantné sniZuje riziko kardiovaskuldrni
morbidity a to o 22 % (str. 2 letdku), Egiramlon prokazatelné snizuje vyskyt otokl oproti monoterapii
amlodipinem (str. 3 letdku), kterd neodpovidaji idajliim uvedenym v souhrnu tdajl o pfipravku, a tim porusil
povinnost uloZenou ustanovenim § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, kde je stanoveno, Ze jakékoliv
informace obsazené v reklamé na humanni [éCivy ptipravek musi odpovidat idajim uvedenym v souhrnu udaju
tohoto pfipravku,

a v souladu s ustanovenim § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada
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pokuta ve vysi 180.000,- K¢
(slovy: jedno sto osmdesat tisic korun ¢eskych).

Pokuta je splatna do 30 dn(i ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na G¢et Ustavu u CNB Praha €. G¢tu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte cislo 9010016921. Bezhotovostni platby uskutecriované
bankovnim prevodem oznacte konstantnim symbolem 1148, platby placené postovni poukdzkou oznacte
konstantnim symbolem 1149.

)

Obvinénému, spolecnosti EGIS Praha, s.r.o., se sidlem Ovocny trh 1096/8, 110 00 Praha 1 — Staré Mésto,
IC: 639 82 722, zastoupenému na zakladé plné moci ze dne 15. 10. 2013 MUDr. Mgr. Danielem Malisem,
LL.M., advokatem ev. &. CAK: 09653, IC: 453 18 506, se sidlem Kovaka 554/24, 150 00 Praha 5 — Smichov, ktery
udélil substituéni plnou moc ze dne 28. 4. 2021 Mgr. Janu Pofizkovi, advokatovi ev. CAK: 14623, AK Malis
Nevrkla Legal, se sidlem Kovaka 554/24, 150 00 Praha 5 — Smichov (déle jen ,,obvinény“), se podle § 79 odst. 5
spravniho radu uklada povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi 1.000,- K¢ (slovy: tisic korun ¢eskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dn(i ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na u¢et Ustavu u CNB
Praha ¢. 0. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510017021.

Oduivodnéni

Ustav na zakladé své Gredni €innosti zahdjil $etieni, jehoz predmétem byla tisténa reklama na humanni 1é¢ivy
pfipravek Egiramlon, ktera byla Sifena na kongresu 42. Angiologické dny v obdobi 23.-25. 2. 2017.

Pfedmétna reklama byla zpracovana ve formatu 25 x 17 cm jako oteviraci broZzura o dvou strandch, potisk byl
oboustranny, vznikly tedy Ctyfi samostatné strany. Nasleduje popis predmétné reklamy.

Strana 1: Horni polovinu strany 1 zaujima obrazek jezdce na konich s nadpisem , EGIRAMLON, ramipril +
amlodipin®. Ve spodni poloviné je uveden nadpis ve formé loga HLP Egiramlon ,Egiramlon, ramipril + amlodipin,
VE DVOU SE TO LEPE TAHNE“ a pod timto nadpisem jsou uvedeny odraiky s tvrzenimi: ,,Vyznamné snizeni TK?
a lepsi compliance pacient(?®; Redukce vyskytu otokl oproti monoterapii amlodipinem?; Fixni kombinace
ramiprilu (ACE-l) a amlodipinu (BKK)!; Mozné titrace: 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg?;
»Mala“ (60 tobolek) i ,velkd” (90 tobolek) baleni.” V pravém dolnim rohu je logo spolecnosti EGIS Praha, spol.
s.r.o.

Strana 2: V levém hornim rohu strany 2 je uvedeno logo HLP Egiramlon. Strana je opticky rozdélena dvéma
nadpisy a pod nimi jsou prezentovany vysledky klinickych studii. V horni poloviné strany je nadpis v modrém
rdmecku s modrou vyplini ,,.... vyznamné snizuje krevni tlak?“, pod nadpisem je umistén zeleny ramecek se
zelenou vyplni opatfeny podnadpisem ,Studie ATAR? (pacienti s esencidlni hypertenzi)“. V zeleném ramecku
jsou poté dva grafy, ve kterych jsou graficky zpracovany vysledky studie, a to pokles TK (mm Hg) pro kombinaci
ramiprilu s amlodipinem (n = 222; p < 0,01) a pro samostatny amlodipin. Graf vlevo zobrazuje pokles
systolického tlaku krve, graf vpravo poté pokles diastolického tlaku krve. Pod pravym grafem je v symbolu srdce
uvedeno tvrzeni: ,0 24 % (STK), 0 26 % (DTK) ucinnéjsi“. Pod grafem nasleduje tvrzeni: ,Kombinace ramipril +
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amlodipin sniZzuje TK Ucinnéji neZ monoterapie amlodipinem?“. Ve spodni poloviné strany je nadpis v modrém
ramecku s modrou vyplni ,,Ramipril signifikantné snizZuje riziko kardiovaskularni mortality a morbidity*“. Pod
nadpisem je umistén zeleny ramecek se zelenou vypini opatfeny podnadpisem ,Studie HOPE* (pacienti s KV
onemocnénim nebo KV rizikem)“. V zeleném ramecku je poté graf, ve kterém je graficky zpracovan zavér studie
HOPE pro ramipril (<0,001; n =9 541; kombinovany primarni cilovy ukazatel: IM, CMP, KV, mortalita) ve srovnani
s placebem pro dosazeni kombinovaného primarniho cilového ukazatele (%). Vedle grafu vpravo je v symbolu
srdce uvedeno tvrzeni: ,snizeni rizika 0 22 %“.

Strana 3: V levém hornim rohu strany 4 je uvedeno logo HLP Egiramlon. Nahofe je nadpis v modrém ramecku
s modrou vyplIni ,,...prokazatelné snizuje vyskyt otokd oproti monoterapii amplodipinem?“. Pod hlavnim
nadpisem ndsleduje podnadpis v modrém ramecku s bilou vyplni ,monoterapie amlodipinem”. Pod timto
podnadpisem je zndzornéno schéma arterioly, kapilary a venuly, vznik tkarnového moku a ucinek amlodipinu
na arterioly. Nasleduje dalsi podnadpis v modrém ramecku s bilou vyplni , kombinace ramipril + amlodipin“. Pod
timto podnadpisem je znazornéno schéma arterioly, kapilary a venuly a ucéinek amlodipinu v kombinaci
s ramiprilem na arterioly a venuly. V pravém dolnim rohu je uveden modry rdmecek s modrou vypini a v ném
jsou nasledujici tvrzeni: ,Ceska spole¢nost pro hypertenzi. Diagnostické a lé¢ebné postupy u arterialni
hypertenze. Nejvice preferovanou kombinaci je soucasné podavani BKK a ACE-I°. Vlevém dolnim rohu je
portrétova fotografie muze.

Strana 4: V levém hornim rohu strany 3 je uvedeno logo HLP Egiramlon, v pravém hornim rohu je vyobrazena
fotka jezdce na konich. Pod nadpisem je uveden text: ,Ve dvou se to lépe tdhne” a dale nasleduje zkracend
informace o pripravku. Zkracena informace o pfipravku: Egiramlon® 5 mg/5 mg; Egiramlon® 5 mg/10 mg;
Egiramlon® 10 mg/5 mg; Egiramlon® 10 mg/10 mg, tvrdé tobolky. SloZeni: jedna tvrda tobolka obsahuje
ramiprilum/amlodipinum: 5 mg/5 mg; 5 mg/10 mg; 10 mg/5 mg; 10 mg/10 mg. Indikace: Lécba hypertenze
jako substitu¢ni lécba u dospélych pacientl dostatecné IéCenych jednotlivymi pfipravky poddvanymi soubézné
ve stejnych davkach jako v kombinovaném pfipravku, ale ve formé samostatnych tablet. Davkovani:
Doporucend davka je jedna tobolka dané sily denné. UZivani pfipravku u déti a mladistvych do 18 let se
nedoporucuje. Egiramlon by se mél uzivat jednou denné ve stejnou denni dobu, s jidlem nebo bez néj. Nesmi
se kousat ani drtit. Nesmi se uZivat s grapefruitovou stavou. Kontraindikace: precitlivélost na |écivé latky,
derivaty dihydropyridinu nebo ACE inhibitory a/nebo na kteroukoliv pomocnou latku; angioedém v anamnéze,
extrakorpordlni lé¢ba umozZiujici kontakt krve s negativné nabitym povrchem; signifikantni bilaterdlni renaini
arterialni stendza nebo rendlni arteridlni stendza v jedné funkéni ledving; druhy a tfeti trimestr téhotenstvi;
hypotenze; hemodynamicka nestabilita; Sok; obstrukce vytokového traktu levé komory. Soucéasné uzivani
pfipravku Egiramlon s pfipravky obsahujicimi aliskiren je kontraindikovdno u pacient( s diabetes mellitus nebo
s poruchou funkce ledvin. Zvlastni upozornéni: Nedoporucuje se dualni blokada RAAS pomoci kombinovaného
uzivani inhibitor( ACE, blokator(l receptorl pro angiotenzin Il nebo aliskirenu. Lécba by neméla byt zahajovana
v prlibéhu téhotenstvi. Po zjisténi téhotenstvi by méla byt ihned ukoncena. U pacientl s vyrazné aktivovanym
RAAS existuje riziko akutniho vyrazného poklesu krevniho tlaku a zhorseni funkce ledvin. Pfed zahajenim lécby
a po dobu lé¢by musi byt sledovana funkce ledvin a popfipadé upraveno davkovani. V ptipadé vyskytu
angioedému musi byt |écba ukoncena. Pfi uzivani ACE inhibitor(i se objevuje kasel, ktery vymizi po preruseni
|[éCby. Pacienty se srdecnim selhdnim a starsi pacienty je tfeba |écCit s opatrnosti. Interakce: Soli drasliku,
heparin, draslik Setfici diuretika a dalsi pfipravky zvysujici hladinu drasliku v plazmé, antihypertenziva a jiné latky
snizujici krevni tlak, vasopresicka sympatomimetika, alopunnol, imunosupresiva, kortikosteroidy, prokainamid,
cytostatika a dalSi latky, které mohou ménit pocet krvinek, soli lithia, antidiabetika véetné inzulinu, NSAID a
ASA, inhibitory a induktory CYP3A4 a grapefruitova $tava. Téhotenstvi: Nedoporucuje se uzivat ACE inhibitory
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v prvnim trimestru téhotenstvi. Nezadouci Gcinky: Casté: zvy$ena hladina drasliku v krvi, bolesti hlavy, zavraté,
ospalost, palpitace, hypotenze, snizeny ortostaticky krevni tlak, synkopa, ndval horka, neproduktivni drazdivy
kasel, bronchitida, sinusitida, dusnost, dyspnoe, gastrointestinalni zanét, zazivaci obtize, brisni diskomfort,
dyspepsie, zména cinnosti stfev (vCetné prdjmu a zacpy), nauzea, zvraceni, bolesti bficha, vyrazka, hlavné
makulopapularni, svalové kiece, bolest svall, otoky kotnikd, bolest na hrudi, Unava, slabost, otoky, poruchy
vidéni (v¢etné diplopie). Predavkovani: K priznakiim spojenym s prfedavkovanim ACE inhibitory muizZe patfit
vyrazna periferni vazodilatace, bradykardie, poruchy elektrolytl a selhani ledvin. Baleni: 28, 30, 56, 60 nebo 90
tvrdych tobolek. 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg: 28, 30, 56, 60, 90 nebo 100 tvrdych
tobolek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Podminky uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C
v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred vlhkosti. Drzitel rozhodnuti o registraci: EGIS
Pharmaceuticals PLC, Budapest, Madarsko. Registracni Cisla: Egiramlon® 5 mg/5 mg: 58/838/11-C; Egiramlon®
5 mg/10 mg: 58/839/11-C; Egiramlon® 10 mg/5 mg: 58/840/11-C; Egiramlon® 10 mg/10 mg: 58/841/11-C.
Datum prvni registrace: 21. 12. 2011. Datum revize textu: 9. 6. 2016. Pod zkracenou informaci o pfipravku je
uvedeno: Pouze na lékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi. Pred
predepsanim léku se, prosim, seznamte s Uplnym Souhrnem tdaji o pfipravku nebo na adrese firmy EGIS Praha,
spol. s.r.o., Ovocny trh 1096/8, 110 00 Praha 1, tel.: +420 227 129 111, www.egispharma.cz. Literatura: 1. SPC
Ptipravku Egiramlon®. 2. Miranda RD, Mion D, Rocha JC, et al. 2008. An 18-Week, Prospective, Randomized,
Double-Blind, Multicenter Study of Amlodi-pine/Ramipril Combination Versus Amlodipine Monotherapy in the
Treatment of Hypertension: The Assessment of Combination Therapy of Amlodipine/Ramipril (ATAR) Study.
Clinical Therapeutics, 30:1618-1628. 3. Dickson M, Plauschinat CA. Compliance with Antihypertensive Therapy
in the Elderly: A Comparison of Fixed-Dose Combination of Amlodipine/Benazepril versus Component-Based
Free-Combination Therapy. Am J Cardiovasc Drugs. 2008;8(1):40-50. 4. Yusuf S, Sleight P, Pogue J, et al. Effects
of an angiotensin-converting-enzyme inhibitor, Ramipril, on cardiovascular events in high risk patients. The
Heart Outcomes Prevention Evaluation Study Investigators. N Engl J Med 2000; 342:145-153. 5. Filipovsky J,
Widimsky J jr, et al. Diagnostické a |éCebné postupy u arteridlni hypertenze — verze 2012. Doporuceni ¢eské
spolecnosti pro hypertenzi. Ndsleduje text, ktery se vztahuje k nize vyobrazenym balenim HLP Egiramlon®
s rznymi silami a velikostmi baleni. Text uvadi tvrzeni: ,Ctyfi kombinace = titrace davky. Mala (60 tobolek) i
velka (90 tobolek) baleni”. Slova mala a velkd jsou uvedena v uvozovkach. Pod textem jsou vyobrazena baleni
Egiramlon® 5 mg/5 mg; Egiramlon® 5 mg/10 mg; Egiramlon® 10 mg/5 mg; Egiramlon® 10 mg/10 mg a u kazdého
baleni je uvedeno, Ze jsou dostupné v baleni o 60 a 90 tobolkach. V pravém dolnim rohu je logo spole¢nosti Egis
a kontaktni adresa EGIS Praha, spol. s.r.o., Ovocny trh 1096/8, 110 00 Praha 1. Tel.: 227 129 111, fax:
227 129 199, www.egispraha.cz, ER_L1 2017.

Ustav v rdmci $etieni zjistil, Ze predmétny letak obsahuje nasleduijici tvrzent:
— kombinace ramipril + amlodipin je 0 24 % u¢inné&jsi ve snizeni systolického tlaku krve neZ samotny
amlodipin a 0 26 % ucinnéjsi ve snizeni diastolického tlaku krve nez samotny amlodipin (str. 2 letaku),
— kombinace ramipril + amlodipin sniZuje TK G¢innéji nez monoterapie amlodipinem, ramipril ve srovnani
s placebem signifikantné sniZuje riziko kardiovaskularni morbidity a to 0 22 % (str. 2 letaku),
— Egiramlon prokazatelné sniZuje vyskyt otok(l oproti monoterapii amlodipinem (str. 3 letaku),

Tato tvrzeni neodpovidaji idajim uvedenym v souhrnu Udajd o pripravku.

Skute&nosti zjisténé Ustavem v priibéhu Setfeni nasvédcovaly tomu, e pfedmétnd reklama na HLP Egiramlon
nesplfiovala podminky uvedené v ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, kde je stanoveno, zZe
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jakékoliv informace obsaZzené vreklamé na humanni lIéCivy pfipravek musi odpovidat udajim uvedenym
v souhrnu udajli tohoto pfipravku.

Dne 28. 3. 2017 byla obvinénému dorucena vyzva ve véci Setfeni reklamy na HLP Egiramlon. Obvinény byl
vyzvan, aby Ustavu sdélil nazev a sidlo zadavatele, zpracovatele a Sifitele reklamy, informoval Ustav
o pfipadnych smlouvach o zpracovani nebo Sifeni reklamy, které byly uzavieny mezi zadavatelem a dalSimi
osobami. Pokud takové smlouvy byly uzavieny, 7adal Ustav o sdéleni dat, ke kterym byly tyto smlouvy uzavieny.

Dne 7. 4. 2017 bylo Ustavu doruceno ,Vyjadreni k vyzvé ke sdéleni Gidajd a poskytnuti podklad( ve véci $etfeni
podnétu ohledné reklamy na IéCivy pfipravek Egiramlon®, které obsahuje sdéleni pozadovanych informaci a 10
pfiloh: elektronickou podobu letaku lécivého pripravku Egiramlon, objedndvku udcasti na kongresu
42. Angiologické dny ¢. 2017/00116 ze dne 24. 11. 2016, zalohovou fakturu spoleénosti AMCA ¢. 20170008 ze
dne 2. 1. 2017, fakturu spolec¢nosti AMCA €. 20170008 ze dne 2. 2. 2017, objednavku grafickych praci a tisku ¢.
2017/00183 ze dne 7. 2. 2017, email obvinéného ze dne 8. 2. 2017, fakturu spolec¢nosti MAXDORF ¢. 10270040
ze dne21. 2. 2017, dodaci list spolecnosti MAXDORF €. 207 ze dne 17. 2. 2017, eticky kodex zajmového sdruzeni
pravnickych osob Ceska asociace farmaceutickych firem, plnou moc pro pravniho zastupce obvinéného. Dne 6.
5. 2017 byl Ustavu obvinénym doruéen origindl predmétné reklamy.

Obvinény uvadi, Ze zadavatelem predmétné reklamy na léCivy pfipravek Egiramlon byla spole¢nost EGIS Praha,
spol. s.r.o., se sidlem Ovocny trh 1096/8, 110 00 Praha 1 — Staré Mésto.

Déale obvinény sdéluje, Ze v predmétné reklamé byly reprodukovany nejpodstatnéjsi informace obsazené
v aktualnim souhrnu Udaji o IéCivém pripravku Egiramlon a veskeré dalsi informace, které nejsou prepisem
Udajl ze souhrnu Udajl o pripravku mu odpovidaji a neodporuji mu.

Zaroven obvinény sdéluje, Ze ve vyzvé, ani jinde ve spise, neni uvedeno, jaké casti reklamniho letaku, resp.
jakého tvrzeni se pripadné poruseni zdkona o regulaci reklamy tyka. S ohledem na uvedené poddava toliko
obecné vyjadreni.

Obvinény dale podotyka, Ze ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy nelze vykladat tak, Ze vSechny
informace ohledné léc¢ivého pfipravku a jeho vlastnostech ¢i Ucincich obsazené v reklamé musi byt opsany ¢i
pfimo dovozeny ze souhrnu Udajd o tomto |é&ivém piipravku. Dle obvinéného, sam Ustav v pokynu €. UST-27,
verze 3 kregulaci reklamy na humanni |écivé pripravky a lidské tkané a bunky toto ustanoveni vyklada
nasledovné: ,Nepozaduje se, aby vSechna tvrzeni byla vném obsazena nebo aby z néj byla odvoditelna.
Reklama muiZe obsahovat doplniujici tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji Udaje uvedené v souhrnu
udajli o pripravku (dale téz jen ,SPC“) nebo je zpfesnuji, pficemz jsou s nimi slucitelna a nezkresluji je.” Tento
vyklad odpovida téz vykladu €l. 87 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES o kodexu
Spoledenstvi tykajicim se humannich |é¢ivych pfipravkd Evropskym soudnim dvorem — viz rozsudek ¢. C-249/09
ze dne 5. 5. 2011. Obvinény tvrdi, Ze posoudil optikou tohoto vykladu predmétnou reklamu na IéCivy ptipravek
Egiramlon jako celek i kazdé jednotlivé tvrzeni v ném uvedené a zadny rozpor se souhrnem udajl o [écivém
pfipravku Egiramlon v ném neshledal. Obvinény je proto presvédcen, Ze k poruseni zakona o regulaci reklamy
nedoslo.

K uvedenému Ustav uvadi, e uvedena vyzva byla obvinénému zaslana v rdmci $etfeni podezieni s tim, e Ustav

zjistoval okolnosti posuzovaného pfipadu. Nejednalo se tedy o spravni fizeni, nybrz o provérovani skutec¢nosti,
kdo byl zadavatel, Sifitel, zpracovatel reklamy, jakym zplsobem a v jakém rozsahu dochazelo k Sifeni reklamy.
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Proto ani ve vyzvé explicitné neuvedl, kterych konkrétnich tvrzeni se podezieni z poruseni zakona o regulaci
reklamy tyka.

K dalsimu tvrzeni obvinéného, které se tyka posuzovani obsahu reklamy a podezieni z poruseni zakona
o regulaci reklamy Ustav uvadi nasledujici:

Jak je jiz uvedeno ve vyroku rozhodnuti, poruseni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy se tyka tvrzeni:
— kombinace ramipril + amlodipin je o 24 % ucinnéjsi ve snizeni systolického tlaku krve neZ samotny
amlodipin a 0 26 % Ucinnéjsi ve snizeni diastolického tlaku krve neZz samotny amlodipin (str. 2 letaku),
— kombinace ramipril + amlodipin sniZuje TK ucinnéji neZ monoterapie amlodipinem, ramipril ve srovnani
s placebem signifikantné snizuje riziko kardiovaskularni morbidity a to o0 22 % (str. 2 letaku),
— Egiramlon prokazatelné snizZuje vyskyt otokl oproti monoterapii amlodipinem (str. 3 letaku),

Tato tvrzeni zcela zjevné neodpovidaji Udajliim uvedenym v SPC pfedmétného Iécivého pripravku, ani tyto Udaje
nepotvrzuji, ani nezprestuji. Dle nazoru Ustavu je naopak zkresluji a nejsou s nimi slucitelna.

Obvinény opird uvedena tvrzeni o studie ATAR (Miranda RD, Mion D, Rocha JC, et al. 2008. An 18-Week,
Prospective, Randomized, Double-Blind, Multicenter Study of Amlodi-pine/Ramipril Combination Versus
Amlodipine Monotherapy in the Treatment of Hypertension: The Assessment of Combination Therapy of
Amlodipine/Ramipril (ATAR) Study. Clinical Therapeutics, 30:1618-162) a studie HOPE (Yusuf S, Sleight P, Pogue
J, et al. Effects of an angiotensin-converting-enzyme inhibitor, Ramipril, on cardiovascular events in high risk
patients. The Heart Outcomes Prevention Evaluation Study Investigators. N Engl J Med 2000; 342:145-153).
Studie ATAR byla publikovana v roce 2008, studie HOPE v roce 2000. V SPC o |éCivém pfipravku Egiramlon nejsou
tvrzeni uvddéna v predmétné reklamé podporena zZadnym souvisejicim tvrzenim. Jak je detailné popsano vyse,
na strané 2 predmétné reklamy je uvedeno s odkazem na studii ATAR, Ze kombinace ramipril + amlodipin je
024 % Ucinnéjsi ve snizeni systolického tlaku krve neZz samotny amlodipin a 0 26 % UCinnéjsi ve sniZeni
diastolického tlaku krve neZ samotny amlodipin. Kombinace ramipril + amlodipin sniZzuje TK G¢innéji nez
monoterapie amlodipinem. Tato tvrzeni jednoznacné nemaji oporu v souhrnu udaji o lécivém pripravku
Egiramlon. O hodnotdch systolického a diastolického tlaku se v souhrnu udajl o Ié¢ivém ptipravku Egiramlon
pojednava pouze v souvislosti s pediatrickou populaci, a to v kontextu davkovani ramiprilu. Déle je na strané 2
predmétné reklamy uvedeno s odkazem na studii HOPE, Ze ramipril ve srovnani s placebem signifikantné snizuje
riziko kardiovaskularni morbidity a to o 22 %. Toto tvrzeni nema oporu v souhrnu Udajl o lécivém pripravku
Egiramlon. Na strané 3 predmétné reklamy je dale uvedeno, opét s odkazem na studii ATAR, Ze Egiramlon
prokazatelné snizZuje vyskyt otok( oproti monoterapii amlodipinem. Riziko otok(i a edém je v SPC uvedeno
pouze jako nezadouci Ucinek, v ¢asti terapeutické vsak sniZeni vyskytu otokd zminéno neni. Dochazi k situaci,
kdy nezadouci ucinek uvedeny v SPC pfipravku je v reklamé prezentovan jako terapeuticky. Ani toto tvrzeni
nema oporu v souhrnu Udajl o IéCivém pripravku Egiramlon.

Zadné z uvedenych reklamni tvrzeni nelze oznacit za zpfeshujici &i potvrzujici, vy$e uvedena kritéria (snizeni
systolického tlaku, snizeni diastolického tlaku krve, riziko kardiovaskularni morbidity, snizovani otok() totiz
nejsou vlibec obsahem SPC.

Déle Ustav uvadi, Ze v souhrnu Gdajd o lé&ivém piipravu Egiramlon jsou uvedeny informace plynouci ze sedmi

klinickych studii. Konkrétné to jsou klinické studie ONTARGET a VA NEPHRON-D, ve kterych bylo hodnoceno
podavani kombinace inhibitoru ACE s blokatorem receptor( pro angiotenzin Il. Studie ONTARGET byla vedena
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u pacientld s anamnézou kardiovaskularniho nebo cerebrovaskularniho onemocnéni nebo u pacient( s diabetes
mellitus 2. typu se znamkami poskozeni cilovych organu. Studie VA NEPHRON-D byla vedena u pacientd
s diabetes mellitus 2. typu a diabetickou nefropatii. Ddle je popisovana studie ALTITUDE zabyvajici se pfinosem
pridani aliskirenu k standardni terapii inhibitorem ACE nebo blokatorem receptor( pro angiotenzin Il u pacientt
s diabetes mellitus 2. typu a chronickym onemocnénim ledvin, kardiovaskularnim onemocnénim, nebo obojim.
Hypertenzi pediatrické populace se zabyvaly dvé studie hodnotici davkovani ramiprilu. Dale jsou zde uvedeny
studie PRAISE, placebem kontrolovana studie u pacientl s chronickym srdecnim selhanim stupné -1V dle NYHA
léCenych digoxinem, diuretiky a inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu v kombinaci s amlodipinem
a studie PRAISE-2, placebem kontrolovana studie u pacientt se srde¢nim selhanim NYHA Ill a IV bez klinickych
priznakl nebo bez objektivniho nalezu svédciciho pro probihajici ischemickou chorobu, ktefi uZivali stabilni
davky inhibitorl angiotenzin konvertujiciho enzymu, digitalisu nebo diuretik v kombinaci s amlodipinem. Studie
ALLHAT se zabyvala srovnanim lécby novéjsimi léky — amlodipinem, lisinoprilem, jako prvni volba terapie
thiazidovym diuretikem chlortalidonem pfi Ié¢bé mirné az stfedni hypertenze.

Obvinény v predmétné reklamé poufZil tvrzeni vychazejici ze studii ATAR a HOPE, ktera ale nejsou v souhrnu
udajl o Iécivém pripravku Egiramlon uvedeny ani zohlednény a informace z nich plynouci nejsou s timto SPC
v souladu, a ani je nelze Zddnym zpUsobem dovodit, zaroven nezpfesiiuji ani nepotvrzuji tvrzeni uvedena v SPC
pripravku. Nejsou s nim slu¢itelna. Ustav proto povaZuje za nesporné, ze se obvinény timto jednanim dopustil
poruseni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy.

Ustav ve svém pokynu UST-27 Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé pripravky a lidské tkané a buriky, verze 3,
Cast lll. PoZzadavky na reklamu na LP v bodu 3 uvadi: Jakékoli informace obsaZené v reklamé na LP musi byt
slucitelné s udaji uvedenymi v SPC — to znamen3, Ze vSechny Udaje obsaZzené v reklamé jsou podlozeny SPC,
ktery je dokumentem schvalenym v rdmci registracniho fizeni a je prilohou registra¢niho rozhodnuti. Formou
reklamy Ize tedy uvadét pouze vysledky klinickych studii, které jsou v SPC zohlednény a pokud nejsou, tak pokud
potvrzuji Udaje uvedené v SPC nebo je zpresnuji, jsou s nimi slucitelné a nezkresluji je. V reklamé zamérené
na odborniky je mozné uvadét udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku, tyto musi byt
presné reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj. S ohledem na znéni obecného ustanoveni § 5 odst. 4
zakona musi vSechny informace (a tedy i informace pfevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku)
odpovidat SPC. NepozZaduje se, aby vSechna tvrzeni byla v ném obsazena nebo aby z néj byla odvoditelna.
Reklama mUZe obsahovat doplnujici tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji Udaje uvedené v SPC nebo je
zpresnuji, prficemz jsou s nimi slucitelna a nezkresluji je. DalSimi podminkami je, aby

- tvrzeni nebyla klamav3,

- predstavovala léCivy pripravek objektivné a bez pfehanéni,

- byla aktudlni, ovéritelnd a dostatecné upln3,

- musi byt jasné oznaceny a jejich zdroje musi byt presné citovany.
Jen pfi splnéni vSech téchto podminek mohou byt v reklamé uvedeny udaje, které nejsou obsahem SPC.

Obvinény ve svém vyjadreni zdliraziiuje, Ze dle pokynu UST-27, verze 3, se: ,,NepoZaduje se, aby vSechna tvrzeni
byla v ném obsaZena nebo aby z néj byla odvoditelna. Reklama muZe obsahovat doplriujici tvrzeni za podminky,
Ze tato tvrzeni potvrzuji Udaje uvedené v SPC nebo je zpresnuji, pficemz jsou s nimi slucitelna a nezkresluji je.”
K tomuto Ustav uvadi, e ¢ast I, bod 3 pokynu UST-27 verze 3 se neomezuje pouze na tento poZadavek a
soucasné poukazuje na povinnost dodrzeni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy. Obvinény v pfedmétné
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reklamé uvadi vysledky klinickych studii ATAR a HOPE, které nejsou v souhrnu udaji o léc¢ivém pfripravku
Egiramlon zohlednény. Tyto vysledky klinickych studii nepotvrzuji Udaje uvedené v souhrnu Gdajd o IécCivém
pfipravku Egiramlon, ani je nezpresnuji. V zavéru bodu 3, v ¢asti lll. Pokynu UST-27 verze 3 je uvedeno, Ze jen
pfi splnéni viech pfedepsanych podminek mohou byt v reklamé uvedeny Udaje, které nejsou obsahem SPC. Dle
nazoru Ustavu tyto podminky splnény nebyly.

Na zakladé vyse uvedenych zjisténi vydal Ustav dne 21. 8. 2018 piikaz sp. zn. sukls300722/2018
¢. j. sukl300722/2018 (dale téz jen ,prikaz”), kterym obvinénému za vySe uvedené spravni delikty uloZil pokutu
ve vysi 180.000,-K¢. Prikaz byl obvinénému dorucen dne 21. 8. 2018.

Dne 25. 8. 2018 obdrzel Ustav véas podany odpor obvinéného, ve kterém uvadi, e neporusil zddnou povinnost
podle zakona o regulaci reklamy a jeho jednani nema formalni ani materidlni znaky Zadného prestupku. Dale
namitd nepfimérenost ulozené pokuty.

e Obvinény uvadi, Ze predmétna reklamni tvrzeni dopliuji, potvrzuji ¢i zpfesnuji udaje uvedené v SPC,
nebot Lécivy pfipravek EGIRAMLON je podle jeho SPC indikovan k |é¢bé hypertenze. Nepochybné je pfi
této |éCbé ucinny. Jinak by ani nemohl byt registrovan, jelikoZ doloZeni l1é¢ebné Gcinnosti je jednou
z podminek registrace lé¢ivého pfipravku. Jeho ucinnost byla posuzovana i pfi stanoveni Uhrady
z verejného zdravotniho pojisténi. Pak jsou ovsem Udaji dopliujicimi ¢i zpresniujicimi SPC, a potazmo
odpovidajicimi SPC ve smyslu § 5 odst. 4 ZRR veskeré udaje, které tuto ucinnost podrobnéji rozvadi ¢i ji
kvantifikuji.

e Dale uvadi, e Ustav zcela nedostate¢né zohlednil skute¢nost, Ze vy$e uvedena tvrzeni byla prevzata
z vysledkd odbornych studii. Podle § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy musi byt udaje
prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku uvedené v reklamé zamérené na osoby
opravnéné |écivé pripravky predepisovat nebo vydavat presné reprodukovany a musi byt uveden jejich
zdroj. Z tohoto ustanoveni dle obvinéného jednoznacné vyplyva, Ze v reklamé Ize uvadét i tvrzeni, ktera
nejsou uvedena v samotném SPC, jsou-li tato tvrzeni pfevzata z odbornych publikaci. Pokud by i na tyto
Udaje dopadal § 5 odst. 4 ZRR a pozadoval by uvedeni predmétné odborné publikace a udaj v ni
obsazZenych v SPC, nedaval by § 5b odst. 2 pism. a) ZRR Zadny smysl. ZpUsob reprodukce Udajd a uvedeni
zdroje by nebyl podstatny, jelikoz rozhodujici by bylo, zda a jak jsou tyto Udaje uvedeny v SPC.

e Dale obvinény upozoriuje, Ze studie Heart Outcomes Prevention Evaluation (HOPE) je uvedena v SPC
podobnych lécivych pripravkl obsahujicich rovnéz kombinaci léCivych latek ramipril a amlodipin, a to
v rdmci jejich farmakologickych vlastnosti, konkrétné klinické ucinnosti a bezpecénosti. Jedna se o l1écivé
pripravky RAMIZEK, RILAMPIN, TRITACE COMBI, RAMLADIO, RAMOMARK ¢i TAMAYRA. Vzhledem
k tomu, Ze v zavislosti na zplsobu vyplnéni receptu mohou byt za splnéni podminek vyhlasky o spravné
Iékdrenské praxi tyto |éCivé pripravky vzdjemné zaménény, je nutné obsah jejich SPC nalezité zohlednit
i pfi posuzovani souladu reklamy s § 5 odst. 4 ZRR. Jiny vyklad by ved| k pfehnané formalistickému az
textualistickému pfistupu. Stejné tak je tato studie podrobné zminéna v SPC monokomponentnich
IéCivych pripravk( s obsahem lécivé latky ramipril, jejiz ucinnosti a bezpecnosti se tyka.

e Dale obvinény tvrdi, Ze v napadeném pfikazu rovnéz neni nijak prihlédnuto ke skutecnosti, Ze jde
o tvrzeni pfevzata z odbornych studii, o jejichZ pravdivosti nemuzZe byt pochyb, zatimco § 5 odst. 4 ZRR
dopada na vsechna tvrzeni bez ohledu na jejich plivod ¢i pravdivost. Poruseni tohoto ustanoveni udaji
prevzatymi z odborné studie, nadto uvedené v SPC podobnych lécivych pripravkd, je tedy nevyznamné.
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e Podle obvinéného mélo byt naleZité zohlednéno, Ze letdk ohledné Iécivého pripravku EGIRAMLON byl
distribuovan odbornikiim (Iékaflim) béhem kongresu 42. Angiologické dny, zatimco § 5 odst. 4 ZRR
dopadd na kazdou reklamu na humanni |éCivy pripravek bez ohledu na to, komu je uréena. V pfipadé
reklamy zamérené na osoby opravnéné lécivé pripravky pfedepisovat nebo vyddvat je pritom uvedeni
informace neodpovidajici SPC nepochybné méné zdvainé, jelikoz jeji prijemci védi, Zze kaidy lécCivy
pripravek SPC ma3, jaky je jeho vyznam a kde ho mohou ziskat. Ostatné s SPC léCivych pfipravk(, s nimiz
nakladaji, bézné pracuiji.

K tomu Ustav uvadi, ze

e |éCivy ptipravek EGIRAMON je podle jeho SPC indikovan k 1é¢bé hypertenze, s tim Ustav souhlasi a tato
skutecnost také neni predmétem prestupkového fizeni. Tim jsou tvrzeni uvedena na predmétném
reklamnim letdku:

— kombinace ramipril + amlodipin je 0 24 % UCinnéjsi ve snizeni systolického tlaku krve nez
samotny amlodipin a 0 26 % Ucinnéjsi ve snizeni diastolického tlaku krve nez samotny amlodipin
(str. 2 letaku),

— kombinace ramipril + amlodipin sniZzuje TK uc¢innéji nez monoterapie amlodipinem, ramipril ve
srovnani s placebem signifikantné sniZuje riziko kardiovaskularni morbidity a to o0 22 % (str. 2
letaku),

— Egiramlon prokazatelné snizZuje vyskyt otokl oproti monoterapii amlodipinem (str. 3 letaku).

V SPC o lé¢ivém ptipravku Egiramlon nejsou tvrzeni uvadéna v predmétné reklamé podporena zddnym
souvisejicim tvrzenim. Reklamni tvrzeni nezpresnuji Udaje uvedené v SPC, ani je ani nepotvrzuji. Jak je
detailné popsano vyse, na strané 2 predmétné reklamy je uvedeno s odkazem na studii ATAR, Ze
kombinace ramipril + amlodipin je o 24 % Ucinnéjsi ve sniZeni systolického tlaku krve neZ samotny
amlodipin a 0 26 % Ucinnéjsi ve snizeni diastolického tlaku krve nez samotny amlodipin. Kombinace
ramipril + amlodipin sniZuje TK U¢innéji nez monoterapie amlodipinem. Tato tvrzeni jednoznacné
nemaji oporu v souhrnu Udajl o 1éCivém pfipravku Egiramlon. O hodnotach systolického a diastolického
tlaku se v souhrnu udaji o léc¢ivém pripravku Egiramlon pojednava pouze v souvislosti s pediatrickou
populaci, a to v kontextu ddvkovani ramiprilu. Dale je na strané 2 predmétné reklamy uvedeno
s odkazem na studii HOPE, Ze ramipril ve srovnani s placebem signifikantné snizuje riziko
kardiovaskularni morbidity a to 0 22 %. Toto tvrzeni nema oporu v souhrnu Udajl o lé¢ivém pfripravku
Egiramlon. Kritérium rizika kardiovaskularni morbidity pro dospélou populaci neni v SPC viibec
zminovano, nelze tedy tento Udaj ani zpresnit, ani podpofit. Na strané 3 predmétné reklamy je dale
uvedeno, opét s odkazem na studii ATAR, Ze Egiramlon prokazatelné sniZzuje vyskyt otokl oproti
monoterapii amlodipinem. Ani toto tvrzeni nema oporu v souhrnu tdaju o lIé¢ivém pFipravku Egiramlon.
Kritérium rizika vyskyt otokl pro Iécivy pripravek Egiramlon neni v SPC viibec zmifiovano, nelze tedy
tento Udaj ani zpfesnit, ani podpofit.

e K tvrzeni, e Ustav nedostate¢né zohlednil skute¢nost, 7e vy$e uvedend tvrzeni byla prevzata z vysledk

odbornych studii, Ustav uvédi, Ze z dikce zakona vyplyva, Ze i tato tvrzeni musi odpovidat SPC, a to
z nasledujicich davod:
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Ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy uvadi, ze ,Jakékoliv informace obsaZené v reklamé
na humanni lécivy pripravek musi odpovidat tdajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto pripravku.”
Ustav k tomu uvadi, 7e toto ustanoveni je zafazeno pod obecnd ustanoveni, kterd plati pro kazdou
reklamu na Iécivé pripravky bez ohledu na to, zda je zaméfena na odborniky, ¢i na Sirokou verejnost.
Slovni spojeni ,jakékoliv informace” neumoziuje jiny vyklad neZ, Ze toto ustanoveni dopada na celou
oblast reklamy na Iécivé pripravky, tedy i na reklamu zamérenou na odborniky véetné uvadéni vysledk
védeckych studii. Pro pochopeni celé problematiky je nezbytné vzit v potaz charakter Gdajl uvedenych
v SPC, jejich vyznam pro zachazeni s léCivymi pfipravky. Jednd se o Udaje, které prosly registracnim
fizenim, o jejichZ relevanci neni pochyb, jsou schvalené statni autoritou. PakliZze probéhne studie, jejimz
vysledkem jsou informace, které neodpovidaji tdajim uvedenym v SPC, a zaroven se jedna o relevantni
informace, které maji vliv na zachazeni s |é¢ivym pfipravkem, na jeho vlastnosti, indikaci, uzivani atd.,
mél by drZitel registrace pozadat o zménu registrace (aktualizovat ji) v souladu s ustanovenim 33 odst. 3
pism. a) v navaznosti na ustanoveni § 35 odst. 1 zakona o IéCivech. Primarnim Gcelem § 5 odst. 4 zdkona
o regulaci reklamy je tedy zabranit tomu, aby vreklamé byly obsaZzeny udaje, u kterych neni
garantovana jejich validita. Lze pouZit pouze Udaje, které jsou provérené a nevzbuzuji pochybnosti.
Takovéto informace jsou zachycené pravé v SPC léCivého pripravku. Reklama na IéCivé pfipravky ma
velmi striktni Gpravu praveé proto, Ze jejim predmétem jsou Iécivé ptipravky, jakoZto specidlni komodita,
bezprostfedné souvisejici s lidskym zdravim. Tvrzeni, Ze Udaje prevzaté ze studii nemusi byt v souladu
s SPC, protoZe je uveden zdroj a jsou pfesné reprodukovany, nelze akceptovat. Jedna se stale o reklamu,
nikoliv o védeckou stat. Udaje v reklamé nejsou uréeny k védecké diskuzi, jejich hlavnim tGcelem je
propagace l|é¢ivého pfipravku, nikoliv seznamovani odbornika s nejnovéjsimi studiemi, vysledky
vyzkumU atd. Ad absurdum argumentaci bychom dospéli k tomu, Ze v reklamé mohou byt uvddéna
jakdkoliv tvrzeni (a to i rozpornd s SPC) z jakékoliv nerelevantni studie, pokud by byl uveden zdroj a byly
presné reprodukovany. To bezesporu nebylo Ucelem této pravni Upravy.

e K tvrzeni, ze vysledky studii HOPE a ATAR jsou zachyceny v SPC jinych lé&ivych pfipravka Ustav uvadi, ze
tato informace neni pro urceni, zda byl spachan prestupek, podstatna. V ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona
o regulaci reklamy je explicitné uvedeno, Ze ,informace obsaZené v reklamé na humdnni léCivy pripravek
musi odpovidat udajim uvedenym v souhrnu tdaji tohoto pripravku”. Zakon tedy zjevné nepfipousti
SPC jinych IéCivych pFipravkl. Nelze po adresatech reklamy (odbornicich) poZadovat, aby si vyhledavali
SPC jinych lécivych pfipravkd (které navic v predmétné reklamé nebyly uvedeny), aby si ovéfili, zda
Udaje uvedené v reklamé jsou validni. Reklama neni studijni material, slouZi k propagaci konkrétniho
IéCivého pripravku, nelze tedy po jejim adresatovi poZadovat, aby si ovéroval spravnost informaci tam
uvedenych. Naopak, pouze na zadavateli (zpracovateli) reklamy spocivd odpovédnost za spravnost
udaj v reklamé uvedenych. Nelze pfesouvat odpovédnost z autora reklamy na jeji adresaty. U¢elem
reklamniho sdéleni je zapUsobit na adresata okamZité, bez nutnosti obsdhlého zkoumani. Sdéleni
o Uspésnosti léCivého pFipravku tedy zapUsobi okamZzité, tvrzeni uvedené v reklamé je schopné ovlivnit
rozhodnuti adresata, at uz je pravdivé, ¢i nikoliv, pravé protoze zaujme. Aby v dusledku reklamy
nedochdazelo k jakymkoliv pochybnostem o vlastnostech lééivého pripravku, ktery je predmétem
reklamy, zakon o regulaci reklamy klade velmi vysoké naroky na obsah reklamy na |écivé pripravky.
Zakon o regulaci reklamy neznd kategorii odbornych studii, o jejichZ pravdivosti neni pochyb. Paklize se
drzitel registrace domniva, Ze konkrétni odborna studie je pro néktery lécivy ptipravek natolik
vyznamna, a zaroven je presvédcen o pravdivosti vysledkld, ma mél by pozadat o zménu registrace.
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Statni autorita (Ustav) pak v ramci spravniho fizeni zadost posoudi, a v kladném pt¥ipadé rozhodne
0 zméné registrace, kterd se projevi v SPC. Ustav zasadné odmita tezi, e reklama by méla informovat
odborniky o novych poznatcich, které neodpovidaji SPC daného lécivého pfipravku. K tomu reklama
neni uréena, jejim primarnim cilem je zvysit spotiebu, predepisovani ¢i vydej 1éCivych pripravk(. Déle je
potieba vzit v potaz i skutecnost, Ze reklama se dostane pouze k nékterym adresatim (odbornikiim),
pokud tedy spolecnost opravdu hodla informovat o novych poznatcich odbornou verejnost, dosahne
toho v maximalni mire tim, Ze si tyto informace necha zaregistrovat (provedenim zmény SPC), tak se
informace dostane ke vSem odbornikiim bez rozdilu. Zaroven pak bude v souladu se zdkonem o regulaci
reklamy na tyto informace upozorfiovat v reklamé.

e Stvrzenim obvinéného ohledné zavaZznosti reklamy zamérené na odborniky, tedy Ze je méné zavazna
nei reklama zamérenda na Sirokou verejnost, Ustav nesouhlasi. Jisté neni pochyb o tom, Ze odbornik
(vtomto pripadé lékaF), je osobou, kterd disponuje potifebnymi znalostmi o lé¢bé a o lécivych
pfipravcich. Nicméné i presto nelze predikovat, Ze si bude ovérovat relevanci studii, které jsou uvedené
v reklamé (a zaroven nejsou zminéné v SPC). Reklama pUsobi tvrzenim, Ze je vyrobek lepsi, [épe funguje,
ma vétsi u¢innost, praveé tato tvrzeni si adresat zapamatuje a nelze automaticky predpokladat, ze si je
okamzité bude ovérovat. Reklama presvédcuje, needukuje. Pravé proto je explicitné stanoveno, Ze
vSechny udaje musi odpovidat SPC. Zaroven je tfeba vzit v potaz, Ze reklama zamérena na odborniky
vétSinou (i vtomto pripadé) prezentuje |éCivy pripravek vdzany na Iékarsky pfedpis, coZ je kategorie
léCivych pripravk( urcenych pro lécbu zadvainéjsich onemocnéni, tedy i nepravdivd, ¢i nepresna
zakona v ramci reklamy zaméfené na odborniky je méné zavainé, nei je tomu u reklamy zamérené
na Sirokou verejnost. Tomu odpovida i zdkonnd Uprava sankce, ktera je pro obé formy reklamy
stanovena stejnym zplisobem.

Dne 6. 9. 2018 vydal Ustav sdéleni o poddni odporu sp. zn. sukls300722/2018, €. j. sukl319770/2018. Soucasti
sdéleni bylo usneseni, ktery Ustav stanovil obvinénému Ihditu v délce 10 dn od doruéeni usneseni k predlozeni
jeho navrhl, dlikaz( a poptipadé jinych tvrzeni, kterd chce v fizeni uplatnit. Usneseni bylo obvinénému
doruceno dne 6. 9. 2018.

Dne 6. 9. 2018 byla Ustavu doruéena #adost o prodlouZeni Ihdty, které Ustav usnesenim sp.. zn.
sukls300722/2018 ¢.j. sukl325460/2018 zcela vyhovél.

Dne 2. 10. 2018 bylo Ustavu doruéeno vyjadFeni obvinéného, ve kterém uvadi, Ze:

1) Vytykd prikazu absenci formalnich znak( prestupku, pricemz uvadi definici pfestupku uvedenou v § 5
zakona o prestupcich a jeji pravné-teoreticky vyklad.
Tvrdi, Ze v projedndvané véci neni naplnén formalni znak prestupku a sice protipravnost jednani. Pojem
,odpovidat SPC” uvedeny v § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy nelze vykladat tak, Ze by informace

obsazené v reklamé musely byt zaroveri obsazeny i v SPC. K tomu cituje rozsudek ve véci C-249/09 Novo

Nordisk AS v. Ravimiamet ze dne 5. kvétna 2011. Z citace obvinény vyvozuje, Ze informace uvedené
v reklamé SPC lécivého ptipravku ve smyslu § 5 odst. 4 ZRR odpovidaji, pokud:

- nejsou s Udaji obsazenymi v SPC v rozporu;

- jsou s Udaji obsazenymi v SPC sluditelné;
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- Udaje obsazené v SPC potvrzuji nebo zpresnuji; a
- nezkresluji Udaje obsazené v SPC.

Tyto pozadavky dle obvinéného namitana tvrzeni uvedena v letdku ohledné |é¢ivého pripravku EGIRAMLON
nepochybné spliuji.

Ustavem namitana tvrzeni se tykaji predev$im tcinnosti kombinace Ié&ivych latek ramipril a amlodipin pfi
snizovani krevniho tlaku v porovnani s monoterapii |éCivou latkou amlodipin. Lécivy ptipravek EGIRAMLON
je podle SPC , indikovdn k IéCbé hypertenze jako substitucni léCba u dospélych pacient( dostatecné lIéCenych
jednotlivymi pripravky poddvanymi soubéiné ve stejnych ddvkdch jako v kombinovaném pfipravku, ale
ve formé samostatnych tablet.” U¢inky lé¢ivych latek ramipril a amlodipin jsou podrobné popsény v &lanku
V. farmakologické vlastnosti SPC |écivého pripravku EGIRAMLON.

Ostatné skutecnost, Ze |éCivy pfipravek EGIRAMLON je pfi lé¢bé hypertenze ucinny, vyplyva jiz ze samotné
existence jeho registrace. Pokud by totiZz dostate¢nou lécebnou ucéinnost nemél, nemohl by byt vibec
registrovan, Zadost o jeho registraci by byla zamitnuta a Zadny SPC by nebyl soucdsti prislusSného
rozhodnuti. Pokud by Ustav navzdory registraci nemél jeho U&innost za dostateéné prokazanou, nemohla
by mu byt s ohledem na § 15 odst. 6 pism. c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi pfiznana ani Uhrada
z vefejného zdravotniho pojisténi. Nelze tedy nez uzavfit, Ze 1éCivy pripravek EGIRAMLON je podle SPC
ucdinny pri léébé hypertenze. Pak ovsem tvrzeni, ktera tuto Ucéinnost kvantifikuji, at se jedna o kvantifikaci
napfiklad v podobé procentni Uspésnosti pri léCbé, nebo v podobé srovnani s Ucinnosti monoterapie lé¢ivou
latkou v ném obsaZenou, logicky potvrzuji a zpfesiuji idaj SPC o tom, Ze je léCivy pfipravek k této |écbé
uréen.

Tvrzeni, Ze terapie kombinaci léCivych latek ramipril a amlodipin snizuje krevni tlak ucinnéji nez
monoterapie |éCivou latkou amlodipin, tak nepochybné ve smyslu pravniho nazoru Evropského soudniho
dvora potvrzuje a zpresiuje Udaj o urceni lécivého pfipravku EGIRAMLON k |écbé hypertenze. To
samoziejmé plati i o tvrzeni, Ze kombinace téchto latek je Ucinnéjsi nez monoterapie IéCivou latkou
amlodipin ve snizovani systolického a diastolického tlaku, a to bez ohledu na skuteénost, Zze SPC léc¢ivého
prfipravku zminiuje systolicky a diastolicky tlak jen v ramci reprodukce vysledkd klinické studie
s pediatrickymi pacienty. Je-li 1éCivy pripravek indikovan k |é¢bé hypertenze, z logiky véci musi sniZzovat
systolicky a diastolicky, ledaZze by bylo vyslovné uvedeno néco jiného.

Ustav pfi vykladu pojmu ,,odpovidat” ve smyslu § 5 odst. 4 ZRR rovné? zcela nedostateéné, resp. vibec
nezohlednil skutec¢nost, Ze vSechna jim namitand tvrzeni byla prevzata z odbornych publikaci a jedna se
o zavéry klinickych studii. Obvinény uvadi, Ze podle § 5b odst. 2 pism. a) véta druhd ZRR musi byt Udaje
prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku presné reprodukovany a musi byt uveden jejich
zdroj. Zakon tedy vyslovné pocita s tim, Ze do reklamy lze prevzit udaje z odborné literatury. To ovsem
z logiky véci znamend, Ze se bude jednat o Udaje, které nejsou v samotném SPC. Jinak by totiz toto
ustanoveni Gplné ztratilo smysl. Udaje, které jsou obsaZeny v SPC, jako? i viechny ostatni Gdaje vyhovujici
vyse zminénym poZadavklm, mohou byt v reklamé obsaZeny bez ohledu na jejich plvod (zdroj). Je tedy
jedno, zda jsou prevzaty z odborné literatury i zda zaznély na Iékarském kongresu, nebo per argumentum
ad absurdum, zda si je zpracovatel reklamy sdm dovodil. Odpovidaji-li vySe uvedenym pozadavkim, lze je
v reklamé uvést bez dalsiho.

Dale se obvinény domniva, Ze nelze klast stejné pozadavky na Udaje pfevzaté z odborné literatury ve vztahu
k obsahu SPC jako u jinych udajl. U téchto udaji je dle obvinéného nutné pfi vykladu pojmu ,,odpovidat”
pfipustit vyrazné volnéjsi vztah k obsahu SPC nezZ je tomu u jinych udaju.
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Dale obvinény tvrdi, ze Ucelem § 5 odst. 4 a dalSich ustanoveni zdkona o regulaci reklamy je stanovit
pozadavky, které musi reklama na lécCivy pripravek spliovat, nikoli stanovit znaky skutkové podstaty
prestupku. K tomu dopliuje, Ze za protipravni jedndni nelze oznacovat jakékoli sebemensi poruseni zakona
o regulaci reklamy.

Dle obvinéného pfi posuzovani, zda reklama ,,odpovida“ SPC, je rovnéz nudné zohlednit Upravu obsahu SPC
podle vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 228/2008 Sb., o registraci IéCivych ptipravkd. Podle pfilohy €. 3
této vyhlasky se v ¢lanku 5.1 SPC v ramci farmakodynamickych vlastnosti IéCivého ptipravku uvadi jeho
farmakoterapeutickd skupina, ATC kéd, mechanismus ucinku, pokud je zndm a farmakodynamické
vlastnosti, pokud maji vztah k poutziti pfipravku. Nic dalSiho vyhlaska ani zdkon o |éCivech, ktery na ni
odkazuje, od obsahu SPC nepozaduje. Zejména nepozaduje, aby v ném byly uvedeny vysledky klinickych
studii apod.

Udaje obsazené v reklamé jsou ddleZité pro rozhodovani lékafe mezi predepsanim légivého pFipravku
s obsahem lécivé latky amlodipin a ptipravkem obsahujicim ji v kombinaci s latkou ramipril, pokud je uveden
zdroj, umozni lékafi si vyhledat a prostudovat podrobnosti, tak nepochybné pfispiva ke spravnému uzivani
|éCivého pFipravku s vyuZitim nejnovéjsich poznatkd, nikoli naopak.

Dle obvinéného by mél Ustav zohlednit, 7e se jednd o reklamu zaméienou na odborniky, kdy je nutné
pripustit volnéjsi vztah mezi obsahem SPC a reklamou a umoznit sdéleni dalSich poznatk, které mohou byt
pro odbornika vyznamné.

Pfredmétna reklamni tvrzeni jsou ptevzata z odbornych publikaci a jde o vysledky klinickych studii (studie
,HOPE“ a , ATAR"). Tyto studie jsou v reklameé radné reprodukovany a ozdrojovany, takZe splnuji poZzadavky
§ 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy.

Studie nezminuji léCivy pripravek EGIRAMLON, ale Iécivou latku ramipril, pfip. kombinaci léCivych latek
ramipril a amlodipin, tykaji se tedy vSech léCivych pripravk( obsahujicich zminéné |écivé latky. Tyto Iécivé
pfipravky jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné. Vétsina téchto Iécivych pripravk( (RAMIZEK, RILAMPIN,
TRITACE COMBI, RAMLADIO, RAMOMARK & TAMAYRA) studii HOPE a jeji vysledky (véetné téch namitanych
Ustavem) v SPC uvadi. Predmétné tvrzeni prevzaté ze studie HOPE se navic tykd lécivé latky ramipril
samotné, nikoli jeji kombinace s |éCivou latkou amlodipin. Studie HOPE je zminénd i u monokomponentnich
IéCivych pripravk( ACESIAL, AMPRILAN, MEDORAM, MIRIL, PIRAMIL, RAMIL, RAMIPRIL ACTAVIS, RAMIPRIL
AUROVITAS, RAMIPRIL KRKA, TRINOMIA a TRITACE. Zvyse uvedenych dlvodl obvinény povaZuje
za neprimérené trvat za této situace na uvedeni studie HOPE rovnéz v SPC |éCivého pfipravku EGIRAMLON,
resp. obvinéného na zakladé jeji absence trestat.

Dale obvinény uvadi, Ze v pripadé prestupku podle § 8a odst. 2 pism. d) ZRR, ktery mél byt spachan
porusenim § 5 odst. 4 ZRR je individualnim objektem spravné a racionalni pouzivani IéCivych pfipravkd, a
potazmo ochrana zdravi pacientll. Neni jim tomuto ustanoveni odpovidajici vztah obsahu reklamy a SPC.
Pozadavek, aby udaje v reklamé odpovidaly SPC, neni objektem prestupku, ale prostfedkem, jimz je tento
objekt chranén. K poruseni tohoto objektu, a potazmo naplnéni nasledku jakozto obligatorniho znaku
skutkové podstaty prestupku, by proto doslo pouze v pfipadé, Ze by uvedenim udaje neodpovidajiciho SPC
v reklamé doslo k nespravnému nebo neracionalnimu poutziti IéCivého pfipravku nebo Ze by takové pouZiti
hrozilo. Samotné ovlivnéni |ékare k predepsani |éCivého pripravku, které nevede k jeho nespravnému nebo
neracionalnimu poutZiti, resp. jeho hrozba nasledek jakozto znak objektivni stranky prestupku nenaplnuje.
V pripadé tvrzeni prevzatych ze studie HOPE je ohroZeni vylouéeno bez dalsiho. Tato studie je zminéna
v SPC takrka vsech lécivych pripravk(l s obsahem lécivé latky ramipril, at v kombinaci s léCivou latkou
amlodipin nebo bez ni. Obdobné se vyjadfuje ke studii ATAR, kterou povazuje za dostate¢né reprezentativni
a jeji vysledky obecné pouZzitelné. Je tedy dle jeho nazoru vylouceno, aby zohlednéni téchto poznatkl
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2)

3)

Iékafem pfi pfedepsani nebo pouziti 1é¢ivého pripravku EGIRAMLON, resp. jakéhokoli l1é¢ivého pfipravku
s obsahem kombinace lécivych latek ramipril a amlodipin, ohrozilo zajem spole€nosti na spravném a
racionalnim uZivani léCivych pFipravki.

Obvinény shrnuje, Ze uvedenim udajl pfevzatych z klinickych studii HOPE a ATAR v letaku ohledné Iécivého
pfipravku EGIRAMLON nedoslo k ohroZeni zddného zakonem chranéného zajmu spolec¢nosti, a potazmo
k naplnéni nasledku prestupku, ze kterého je obvinény obvinén. Jednani obvinéného tedy pro absenci
protipravnosti a znak( skutkové podstaty nenapliiuje formalni znaky prestupku.

Vytykd piikazu absenci materidlnich znaki prestupku. Dle jeho nazoru se Ustav spolecenskou $kodlivosti
nezabyval, jako by byla ddna automaticky. Argumentuje obdobné, jako pod bodem 1). Dale tvrdi, Ze
odborniklim byly letaky predany spolu s fadou dalSich material(i, ztoho dovozuje, Ze jen néktefi si ho
precetli, rovnéz tvrdi, Ze jim informace z letdku nebyly jinak aktivné sdélovany. Rovnéz uvadi, Ze informace
ziskana prectenim letdku byla jen zlomkem informaci, které Ucastnici kongresu v jeho prlibéhu ziskali.
Nadto ji ziskali mimo svoji ordinaci a pravdépodobnost, Ze by ovlivnila jejich pozdéjsi postup pfi
predepisovani [éCivych pripravki je tak velice nizka. Dosah letaku tak byl podstatné mensi, nez nakolik by
bylo mozZné usuzovat jen z poctu kusu, které byly vytistény. Obvinény shrnuje, Ze uvedeni udajti ohledné
ucinnosti terapie léCivymi latkami ramipril a amlodipin, ziskanych provedenim klinickych studiich,
v letaku ohledné lééivého pFipravku EGIRAMLON, byt tyto studie nebyly zminény v jeho SPC, postrada
jakoukoli spolecenskou nebezpecnost, a potazmo materidlni znak prestupku.

Namitd nepfimérenost pokuty.

OdGvodfiuje to tim, 7e Ustav neshledal Zadnou pfitéZujici okolnost. Domniva se, Ze poleh&ujici okolnosti
mély byt zohlednény v podstatné vétsim rozsahu. Dle obvinéného mél Ustav navic zohlednit skute¢nost, ze
nebylo prokdzdno nejen poruseni zajmu na ochranu verejného zdravi, ale ani jeho ohroZeni, protoze
Ustavem namitané Gdaje nemohly vést |ékafe k nespravnému predepsani &i podani légivého pfipravku
EGIRAMLON. Dale mélo byt zohlednéno, Ze se jednalo o reklamu zaméfenou na odborniky, a Ze reklamni
letdk byl spolu s dalsimi materidly vkladan do tasek predavanych ucastnikim kongresu, nikoli napfiklad
predavan obchodnimi reprezentanty obvinéného lékarim pfi jejich navstévach. V pfipadé reklamnich
tvrzeni se jednalo o vysledky klinickych studii, z nichZ jedna je obsaZena v SPC takrka vSech podobnych
|éCivych ptipravkd, které mohou byt na zakladé receptu na IécCivy pfipravek ENGIRAMLON vydany.

Dale obvinény namita, Ze Ustav nevyuZil celého rozpéti zdkonné sazby. Rovnéi vytyka Ustavu, Ze
nerozhoduje v souladu se svou rozhodovaci praxi. Odkazuje na sdéleni SUKL ze dne 27. prosince 2011
dostupné na internetovych strankdch www.sukl.cz, podle néjz ,bude zvysenou mérou dbdt na to, aby
postihy za sprdvni delikty mély vyrazné odrazujici a preventivni ucinky odpovidaji vyznamu regulované
problematiky.“ PovaZuje je rozporné s ust. § 2 odst. spravniho fadu. Zaroven se dle jeho nazoru zruseny
pfikaz vymyka i soucasné rozhodovaci praxi Ustavu, k éemui uvadi soupis pravomocnych rozhodnuti
ve véci poruseni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy.

Zavérem obvinény uvadi, Ze z vySe uvedeného vyplyva, Ze jednani kladené obvinénému za vinu nenapliuje
formalni ani materidlni znaky prestupku. Podle § 86 odst. 1 pism. a) ZOPR spravni organ Fizeni zastavi,
jestlize se skutek, o némz se vede tizeni, nestal nebo neni prestupkem. O skutku, ktery neni prestupkem, se
vede i fizeni v projedndvané véci, takze by mélo byt v souladu se zdkonem zastaveno.
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K tomu Ustav sdéluje:

Ad 1)

Tvrzeni obvinéného je z velké ¢asti postaveno na argumentaci uvedené v odporu. Jak je uvedeno vyse v SPC
|éCivého pripravku Egiramlon nejsou tvrzeni uvadéna v predmétné reklamé podporena zddnym souvisejicim
tvrzenim. Reklamni tvrzeni nezpresnuji Udaje uvedené v SPC, ani je nepotvrzuji. Jak je detailné popsano vyse,
na strané 2 predmétné reklamy je uvedeno s odkazem na studii ATAR, Ze kombinace ramipril + amlodipin je
024 % ucinngjsi ve snizeni systolického tlaku krve neZz samotny amlodipin a 0 26 % u¢inné&jsi ve snizeni
diastolického tlaku krve neZz samotny amlodipin. Kombinace ramipril + amlodipin sniZuje TK G¢innéji nez
monoterapie amlodipinem. Tato tvrzeni jednoznacné nemaji oporu v souhrnu udaji o IéCivém pfipravku
Egiramlon. O hodnotach systolického a diastolického tlaku se v souhrnu Gdajl o lécivém pripravku Egiramlon
pojedndva pouze v souvislosti s pediatrickou populaci, a to v kontextu davkovani ramiprilu. Déle je na strané 2
predmétné reklamy uvedeno s odkazem na studii HOPE, Ze ramipril ve srovnani s placebem signifikantné snizuje
riziko kardiovaskularni morbidity a to 0 22 %. Toto tvrzeni nema oporu v souhrnu Udaji o IéCivém pfipravku
Egiramlon. Kritérium rizika kardiovaskularni morbidity neni v SPC viibec zmifiovano nelze tedy tento Udaj ani
zpresnit, ani podpofit. Na strané 3 predmétné reklamy je dale uvedeno, opét s odkazem na studii ATAR, Ze
Egiramlon prokazatelné sniZuje vyskyt otok( oproti monoterapii amlodipinem. Ani toto tvrzeni nema oporu
v souhrnu Udajd o léCivém pfripravku Egiramlon. Kritérium rizika vyskyt otokd neni v SPC viibec zmirfiovano nelze
tedy tento Udaj ani zpfesnit, ani podpofit.

Ustav déale dopliiuje, Ze vysledky studie s pediatrickou populaci ve v&ku 6-16 let, kterd zkoumd ucinky
Egiramlonu, jako lIéku obsahujici kombinaci antihypretenziv, nelze viibec vztahnout na dospélou populaci, proto
vztazeni vysledkd této studie na celou populaci nelze povaZovat za souladné s SPC.

Ohledné moznosti poufziti vysledkil védeckych studii se Ustav jiz vyjadiil vyse. Vysledky védeckych studi Ize
pouzit pouze pokud odpovidaji idajim uvedenym v SPC daného lécivého pripravku. Jakykoliv volné;jsi vyklad
pojmu ,,odpovidat” ve vztahu k vysledkim studii zakon nepfipousti. Zakon necini rozdily mezi udaji prevzatymi
z védeckych studii a jinymi Udaji pouzitymi v reklamé.

Obvinény dale odkazuje na vyhlasku Ministerstva zdravotnictvi ¢. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych pripravki
s tim, Ze nepoZaduje, aby v SPC byly uvedeny vysledky klinickych studii apod. Z tohoto tvrzeniv Zadném pfipadé
nevyplyva, zda vysledky klinickych studii Ize ¢i nelze uvadét v reklamé, zaroven nelze dovodit, Ze tyto vysledky
klinickych studi nemusi odpovidat udajim uvedenym v SPC.

Tvrzeni ohledné terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkll neni pro posuzovani skutecnosti, zda byl
spachan prestupek, podstatné. Zakon o regulaci reklamy poZaduje pouze soulad reklamniho tvrzeni s SPC
konkrétniho léCivého pfipravku, na ktery je cilena reklama. Jak uz je uvedeno vyse, nelze opirat reklamni tvrzeni
o SPC jinych lécivych ptipravkd. Nelze predikovat, Ze je odbornik sezndmen s SPC jinych lécivych pripravkd.
Tvrzeni obvinéného proto povazuje Ustav za Gcelové a irelevantni.

K dal$imu tvrzeni obvinéného ohledné poru$eni objektu prestupku Ustav uvadi, Ze objektem prestupk(l dle
zakona o regulaci reklamy je jednak lidsky Zivot a zdravi, zaroven je objektem i hospodarska soutéz. Ucelem
pravidel nastavenych zdkonem o regulaci reklamy totiz neni jen ochranit lidské zdravi, ale i zdravé podnikatelské
prostfedi. Mimo jiné zakon o regulaci reklamy sméfuje i proti tomu, aby nebyly pouzivany unfair praktiky,

F-034/05.07.2020 Strana 15 (celkem 23)



zvyhodnujici jeden subjekt na Ukor druhych, neoprdvnéné konkurenéni vyhody, nekalé obchodni praktiky
(viz napf. § 2 odst. 1 pism. b) zakona o regulaci reklamy, ktery zakazuje reklamu, ktera je nekalou obchodni
praktikou). Rovnéz vtomto smyslu je tfeba posuzovat jednani obvinéného. Vtomto konkrétnim pfipadé
obvinény tvrdi, Ze pouzival informace, které si jiné subjekty nechaly posoudit v registra¢nim fizeni, a na zakladé
takové argumentace povaiuje své jedndni za souladné se zdkonem. Ustav naopak takové praktiky povaiuje
za vysoce nebezpecné a narusujici podnikatelské prostredi.

Zaroven je tfeba poukdzat na to, Ze informace v reklamé neslouzi jako studijni material, slouzi jako reklama,
tedy nastroj ke zvyseni spotieby IéCivych pripravk(, kterda ma odbornika upoutat, vzbudit v ném zajem, nemusi
vSak uz dojit k tomu, Ze si odbornik vSechny informace ovéfi, sezndmi se se studiemi, ¢i pfezkouma SPC jinych
IéCivych pFipravk(. PakliZze cilem obvinéného bylo seznamit odborniky s novymi poznatky (které neodpovidaji
SPC), neni mozné, aby tak Cinil prostfednictvim reklamy. K tomu slouzi odborné ¢lanky v odbornych ¢asopisech.
Zaroven Ustav upozorfiuje, Ze ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy zdmérné nefesi, zda se jedna
o Udaj pravdivy, ¢i nikoliv, ale zda je v souladu s SPC. A to pravé proto, aby se pfedeslo sporim o to, zda je
takovy Udaj dostatecné ovéren, zda konkrétni studie byla dostatecné vypovidajici, zda z ni pfevzaté udaje nebyly
pouze vytrzeny z kontextu. Z vy$e uvedenych divod( Ustav nesouhlasi sargumentaci obvinéného a je
presvédcen, ze formalni znaky prestupku byly naplnény. Obdobné uvadi i Rozsudek Méstského soudu v Praze
¢.j. 7A 79/2010 — 55 — 57, kdyz konstatuje, ze ,schvdleni requlaéniho sprdvniho orgdnu md slouZit jako garance
jakosti, bezpecnosti a ucinnosti propagovaného lécivého pfipravku a pokud dojde k propagaci informaci
sprdvnim orgdnem neschvdlenych, mohlo by v krajnim pfipadé dojit i k ohroZeni lidského zdravi a Zivota. Ze se
v pripadé Zalobce jednalo o informace Vyborem pro humdnni IéCivé pripravky pozdéji potvrzené, je ve svétle
shora feceného bezpredmétné.” Z uvedeného vyplyva, Ze pro posouzeni, zda byl spachan prestupek, je primarni,
zda informace byla ve vztahu k danému |écivému ptipravku schvdlend regulaénim organem. Dokonce ani
dodatecné schvéleni nema pro posouzeni, zda byl spachan prestupek (a tedy zda byla naplnéna formalni i
materidlni stranka prestupku) Zadny vyznam.

Ad 2)

K tvrzeni obvinéného ohledné absence materidlnich znakd pFfestupku Ustav uvadi, Ze spoledenskd $kodlivost
jedndni obvinéného spociva predevsim v nejistoté, zda reklamni tvrzeni odpovida realité, coz je stav krajné
nezadouci. Zakon o regulaci reklamy je pravé proto velmi striktni, aby zamezil uvadéni udaju, ktera vzbuzuji
pochybnosti o jejich pravdivosti, nebot nepravdivy udaj by se v koneéném dusledku mohl odrazit na lidském
zdravi. V reklamé na lécivé pripravky se tedy mohou uvadét pouze Udaje provérené statni autoritou. Témi jsou
zcela nepochybné Gdaje uvedené v SPC. Pouze ty Ize oznadit za nezavadné, nepochybné. Ze stejného davodu je
povoleno uvadét na trh v CR pouze lé&ivé pipravky registrované (posouzené statni autoritou), srov. § 25 odst. 1
zakona o lécivech. Dale je nutno uvést, Ze nelze pozadovat po odbornicich, aby zkoumali SPC terapeuticky
zaménitelnych IéCivych pfipravku. V takovém pripadé by odpovédnost za objektivitu tdajd v SPC byla prenasena
na odbornika. Takovy vyklad zdkona o regulaci reklamy je nepfijatelny. DalSim divodem, ve kterém spociva
spolecenska skodlivost jednani obvinéného je, Ze obvinény zcela zjevné ziskava neopravnéné konkurencni
vyhodu, kdyZ uvadi v reklamé Gdaje, které by mohl uvést teprve po provedeni zmény v registraci (a soucasné
zmény v SPC). Z obou ddvod(l Ustav povaZuje jednani obvinéného za vysoce nebezpeéné.

F-034/05.07.2020 Strana 16 (celkem 23)



Ad 3)

K tvrzenim ohledné nepfimérenosti pokuty Ustav uvdadi, Ze nejsou v souladu se skuteénosti. Nelze obecné tvrdit,
Ze reklama na odborniky je méné zdvazna nez reklama zamérena na Sirokou verejnost. Jisté neni pochyb o tom,
Ze odbornik (v tomto pripadé |ékar), je osobou, ktera disponuje potfebnymi znalostmi o lécbé a o IéCivych
pfipravcich. Nicméné i presto nelze predikovat, Ze si bude ovéfovat relevanci studii, které jsou uvedené
v reklamé (a zéroven nejsou zminéné v SPC). Reklama pUsobi tvrzenim, Ze je vyrobek lepsi, Iépe funguje, ma
vétsi ucinnost, pravé tato tvrzeni si adresat zapamatuje a nelze automaticky predpokladat, ze si je okamzité
pljde ovéfit. Reklama presvédéuje, needukuje. Pravé proto je explicitné stanoveno, Ze vSechny Gdaje musi
odpovidat SPC. Je jisté pravda, Ze |ékar je osobou, u které je jista znalost predpokladana (na rozdil od Siroké
verejnosti). Nutno vsak vzit v potaz, Ze reklama zamérena na odborniky vétsinou (i v tomto pfipadé) prezentuje
léCivy pripravek vazany na Iékarsky predpis, coZ je kategorie léCivych pripravkd uréenych k 1é¢bé zavaznéjsich
onemocnéni, tedy i nepravdiva, ¢i nepresna informace mize mit zavaznéjsi nasledky na lidském zdravi. Nelze
tedy bez dalSiho tvrdit, Ze poruseni zdkona v ramci reklamy zamérené na odborniky je méné zavainé, nei je
tomu u reklamy zamérené na Sirokou verejnost. Tomu odpovida i zakonna Uprava sankce, ktera je pro obé formy
reklamy stanovena stejné.

K tvrzeni, Ze mélo byt zohlednéno, Ze reklamni letak byl spolu s dalSimi materialy vkladan do tasek pfedavanych
Ucastnikm kongresu, nikoli naptiklad predavén reprezentanty obvinéného lékairtim pfi jejich navitévach, Ustav
uvadi, Ze neni zfejmé, proc by tato skute¢nost méla byt zohlednéna jako polehcujici okolnost. VloZenim letaku
do tasky spolu s dalSimi materidly nijak nesnizuje spolecenskou skodlivost jednani. Pokud se obvinény domnival,
Ze uvedené letaky jaksi ,zapadnou” mezi ostatni materialy a odbornik se s nimi viilbec neseznami, pak neni
Ustavu jasné, pro¢ celou reklamni akci obvinény podnikl. Optikou tohoto argumentu by celd reklamni akce
postradala smysl. S ohledem na uvedené povazuje Ustav tvrzeni za ryze Géelové a irelevantni.

Odkaz na sdéleni Ustavu ze dne 27. 12. 2011 je irelevantni a zavadéjici. Tuto informaci Ustav zvefejnil v dobg,
kdy bylo zfejmé, Ze dosavadni rozhodovaci praxe pfi ukladani pokut neplnila svou preventivni ani represivni
funkci. Spravni orgdn ma primarné dbat na to, aby v rdémci své pravomoci doziral na dodrzovani zakona. Jednim
z nastrojl, které mizZe vyuZit, je i ukladani sankci za poruseni zakona. Judikatura spravnich soudl zpravidla
pfipisuje spravnim trestim preventivni a represivni funkci. Represivni funkce predstavuje ,trest” v pdvodnim
slova smyslu, tedy ryze negativni nasledek protipravniho jednani, ktery spociva v zdsahu do majetkové sféry
pachatele prestupku. Preventivni funkce zahrnuje nejen odrazeni pachatele prestupku od dalSiho porusovani
prava v budoucnu, ale také vystrahu ostatnim osobam, Ze porusovani prava neni ze strany statu tolerovano
(NSS 6 As 68/2017). Preventivni Uloha postihu nespociva jen v uc¢inku vici pachateli prestupku, pfitom postih
musi mit silu odradit od nezdkonného postupu i jiné nositele stejnych zdkonnych povinnosti. Tento uUcinek pak
mUzZe vyvolat jen postih odpovidajici vyznamu chranéného zajmu, vcas avécné spravné vyvozeny. Jde-li
o finan¢ni postih, musi byt znatelny v majetkové sfére pachatele prestupku, tedy nebyt pro ného zanedbatelny,
a nutné tak musi v sobé obsahovat i represivni slozku. V opacném pripadé by totiz postih pachatele prestupku
smys| postradal (MS v Praze 10 Ca 250/2003). Sdéleni Ustavu bylo vydano pravé proto, aby se regulované

subjekty mély moZnost s touto zménou v rozhodovaci praxi Ustavu seznamit. Postup tim byl transparentni a
jeho plsobnost smérovala vici vsem dozorovanym subjektdim. Vyrazné nizké pokuty se zcela mijely s principem
ukladani sankci, jelikoZ nezasahly do majetkové sféry pachatelll prestupkd, byly pro né bagatelni, a nemély
7adny preventivni Uc¢inek. Ustav viak nadéle uklddal a uklada sankce podle zdkonnych kritérii v souladu se
zdsadou individualizace sankce.
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K rozhodnutim, které obvinény uvedl na podporu svych tvrzeni Ustav uvadi, Ze nevypovidaji ani o skokovém
nardstu vy$e pokut po predmétném sdéleni Ustavu ze dne 27. 12. 2011, ani o vyboéeni z rozhodovaci praxe
Ustavu v tomto konkrétnim pfipadé. Paklize doglo k uréitym rozdildm, bylo tomu z diivodd dodrzeni zasady
individualizace sankce. Kazdy piipad ma své odli$nosti a Ustav je povinen se jimi zabyvat a zohlednit je pfi
stanoveni vyse sankce. Tak ucinil i v tomto pfipadé a uloZil pokutu, kterd zcela odpovida zdvaznosti i okolnostem
pfipadu (viz konkrétni odlvodnéni vySe pokuty v zavéru tohoto rozhodnuti).

Dne 27. 4. 2021 Ustav vydal sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti, které bylo obvinénému
doruceno téhoz dne, spolu s usnesenim o stanoveni Ih{ity pro vyjadreni se k podkladlim pro rozhodnuti.

Dne 3. 5. 2021 Ustav obdrzel 7adost obvinéného o prodlouzeni vy$e uvedené Ihdty a zaslani podkladd pro
rozhodnuti. Ustav dne 4. 5. 2021 této 74dosti vyhovél a zaslal obvinénému kompletni spisovou dokumentaci,
zaroven vydal usneseni o prodlouZeni |hity pro vyjadreni se kpodkladim pro rozhodnuti sp. zn.
sukls300722/2017 ¢.j. sukl132830/2021, kterym IhGtu prodlouZil o 10 dni od doruéeni kompletni spisové
dokumentace.

17. 5. 2021 Ustav obdrzel vyjadieni k podkladdim rozhodnuti, ve kterém obvinény argumentuje v podstaté
shodné s predchozim vyjadienim.
Nad ramec predchozich vyjadfeni obvinény uvadi, Ze jednani kladené obvinénému za vinu neni za
prestupek vyslovné oznaceno. Formulace § 8a odst. 2 pism. d) ZRR oznacujici za prestupek poruseni
podminek pro obsah reklamy podle vice neZ dvou desitek ustanoveni odkazem na cisla paragraft i
odstavcl poZadavku vyslovného oznaceni jednani za prestupek rozhodné nevyhovuje. Ktomu by
muselo jednotlivé podminky, jejichZ poruseni je prestupkem, uvést spolu se zplisobem jejich poruseni.

Rovnéz je nutné zdlraznit, Ze zatimco § 5 odst. 4 ZRR upravuje veskerou reklamu na (humanni) l1écivé
pripravky, § 5b ZRR upravuje C¢ast této reklamy uréenou pro odborniky opravnéné tyto lécivé
pripravky predepisovat. Vztah § 5b ZRR k § 5 odst. 4 ZRR je tedy vztahem zvlastni a obecné normy.
Jednim ze zakladnich pravidel vykladu a aplikace pravnich predpist je pritom zasada lex specialis
derogat legi generali, tedy zvlastni zakon rusi zakon obecny.

Ustavem vytykana tvrzeni by mohla nanejvy$e vést lékafe hledajictho G&innéjsi alternativu
farmakoterapie hypertenze obsahujici [é¢ivou latku amlodipin k monokomponentnimu [é¢ivému
pripravku s obsahem této léCivé latky. Je vsak nutné zd(liraznit, Ze jde o hypoteticky scénar, jelikoZ Zadny
Iékal se nerozhodne predepsat |éCivy pripravek na zakladé letdku ¢i jiného obdobného materidlu.

Takovy materidl mize vést lékare nanejvys k tomu, Ze |éCivy pripravek, jehoZ se tyka, zvazi v situaci,
kdy bude rozhodovat o |é¢bé pacienta trpiciho onemocnénim, k jehoZ 1écbé je tento IéCivy pfipravek
urcen. Samotné rozhodnuti, zda tento |éCivy ptipravek predepsat, vsak samoziejmé lékar ucini i
na zakladé dalSich podkladli, nejen tohoto letdku. Kdyby jej ucinil jen na zakladé letdku, nelze to
vytykat jeho zadavateli, ale pravé tomuto |ékafi, jelikoz nepostupoval lege artis.

Predepsani léCivého pfipravku EGIRAMLON v uvedené situaci ¢aste¢né s ohledem na tvrzeni ohledné
jeho ucinnosti uvedend v predmétném letaku v Zadném pripadé neni (Skodlivym) nasledkem
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vyZzadovanym ke spachani prestupku. Tvrzeni ohledné ucinnosti kombinace léCivych latek amlodipinem
a ramipril je totiZ pravdivé a rozhodnuti ucinéné pripadné i z malé ¢asti na jeho zakladé je spravné.

Pti posuzovani naplnéni materidlniho znaku je ddle nutné nalezité zohlednit skutecnost, Ze spolecenska
Skodlivost neni neménna v ¢ase a neposuzuje se k urcitému okamziku v ¢ase. Naopak je nutno pfi jejim
zkoumani prihlizet i k okolnostem, které nastaly po jednani oznacovaném za prestupek, jakoz i k dobé,
ktera od tohoto jedndani uplynula. Cim je odstup od jednani delsi, tim je jeho ptipadna spolecenska
Skodlivost a potieba jednajici osobu potrestat nizsi. V tomto sméru je tedy dana pfima uméra.

Tuto skutec¢nost potvrzuje pravni Uprava zaniku ¢i promlcéeni odpovédnosti za prestupek. Neni to vsak
samoziejmé tak, Ze po celou délku promléeci doby je spolecenskd Skodlivost prestupku stejna a
nasledné ze dne na den odpadda. Naopak spolecenska Skodlivost prestupku se ,,oslabuje” kontinualné
po celou promlceci dobu, takzZe k jejimu konci je zasadné oslabena.

Ustav o udajném prestupku obvinéného rozhoduje v situaci, kterd se od situace, ktera zde byla pred
pouhym rokem, zasadné lisi v fadé ohledd. Jednim z nich je téZ informovani o 1éCivych pripravcich i
prostor, jakého se informacim o nich dostava ve sdélovacich prostredcich, jakoz i zplsob informovani
0 nich.

V soucasné dobé jsou nejen odbornici opravnéni predepisovat lé¢ivé pripravky, ale i Sirokd vefejnost,
prakticky kazdy den v médiich vystaveni nejriiznéjsim tvrzenim ohledné lécivych pripravkd v souvislosti
s epidemii onemocnéni COVID-19. Nejde pfitom ,jen“ o jednotlivé vakciny, ale téZ o dalsi IéCivé
pfipravky, zejména pripravky s obsahem Iécivé latky ivermektin nebo hydroxychlorochin-sulfat.

V Zadném pripadé nejde jen o snahu médii o nich objektivné informovat. Velka ¢ast zprav daleko
prekracuje hranici propagace lécivych pripravkd, resp. reklamnich tvrzeni, vCetné propagace jejich
pouZiti k 1é¢bé, ke které nejsou indikovany. V pfipadé |écivé latky ivermektin tato medidlni propagacni
kampan dokonce vedla nékteré obcany k obstaravani a uzivani veterinarnich pripravk( s obsahem téze
latky.

Na zavér obvinény opétovné navrhuje, aby Ustav fizeni o prestupku zastavil.

K uvedenému Ustav uvadi, Ze se s argumentaci obvinéného neztotoZfuje. Legislativni ukotveni piestupkd, které
odkazuji na poruseni konkrétnich hmotnépravnich ustanoveni je zcela vsouladu s legislativnimi pravidly.
V obecné roviné ze zakona o regulaci reklamy jednoznaéné vyplyva, Ze pravnicka osoba jako zadavatel reklamy,
se dopusti prestupku, pokud porusi podminky stanovené pro obsah reklamy uvedené v § 5 odst. 4 zdkona
o regulaci reklamy, v tomto pfipadé tedy porusi-li podminku uvadét v reklamé pouze informace odpovidajici
udajlim v SPC. Za tento prestupek je stanovena sankce. Formulace uvedena v zdkoné o regulaci reklamy
neumozniuje jiny vyklad. Tak ostatné vyplyva i z judikatury, nebot ve véci poruseni § 5 odst. 4 zakona o regulaci
reklamy bylo rozhodnuto i v soudnim fizeni (napf. Rozsudek Méstského soudu v Praze €. j. 7A 79/2010 — 55 —
57)

K tvrzeni obvinéného, Ze vztah § 5b zakona o regulaci reklamy k § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy je tedy
vztahem zvlastni a obecné normy, Ustav uvadi, ze takovyto vyklad je vnitiné rozporny a postrada logiku. Pokud
bychom vykladali zakon optikou obvinéného, jednalo by se o zcela obsoletni ustanoveni (nebylo by mozné je
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pouzit ani pro reklamu zamérenou na Sirokou verejnost) nejen vtomto pripadé, ale i v ostatnich pfipadech
uvedenych v § 5 zdkona o regulaci reklamy.

Zasada lex specialis derogat legi generali primarné znamena, Ze zvlastni Uprava ma prednost pred normou
obecnéjsi, subsidiarni, ktera se uplatni jen tam, kde zvlastni pravni predpis véc sam neupravuje. Ustanoveni § 5
zakona o regulaci reklamy upravuje obecné, co je, ¢i neni, za reklamu povazovano a zdroven urcuje zakladni
pravidla, kterd plati bez ohledu na rozdéleni na reklamu zamérenou na Sirokou verejnost a reklamu zamérenou
na odborniky. Toto rozdéleni ma logiku, v urcitych smérech se oba druhy reklamy lisi a jsou na né zakonem
kladeny jiné specialni pozadavky. Nelisi se vSak v primarnich pozadavcich, které jsou uvedeny v:

§ 5 odst. 3, kde je uvedeno, Ze ,pfedmétem reklamy muZe byt pouze humdnni IéCivy pripravek registrovany
podle zvldstniho prdvniho predpisu.”

§ 5 odst. 4, kde je uvedeno, Ze ,jakékoliv informace obsaZené v reklamé na humdadnni léCivy pripravek musi
odpovidat udajim uvedenym v souhrnu udajil5s) tohoto pripravku.”

§ 5 odst. 5, kde je uvedeno, Ze ,,reklama na humdnni IéCivy pripravek musi podporovat jeho raciondlni pouZivani
objektivnim predstavenim tohoto pfipravku bez prehdnéni jeho viastnosti.”

Tyto pozadavky zcela jednoznacéné plati pro obé mnoZiny pfipadl reklamy na lééivé pfipravky. Ostatné ani
v Casti tykajici se reklamy na Sirokou vefejnost, ani v ¢asti tykajici se reklamy zamérené na odborniky neni fesen
vztah k SPC. Stejné tak je nepochybné, Ze pro obé vyse uvedené mnoZiny je povolena pouze reklama
na registrované |écivé pripravky, rovnéz musi reklama podporovat jeho raciondlni pouzivani objektivnim
predstavenim tohoto pfipravku bez prehanéni jeho vlastnosti. Od téchto povinnosti se nelze odchylit. Nejedna
se tedy o lex specialis, jak dovozuje obvinény. Za pomoci logického i teleologického vykladu nelze dospét
k jinému zavéru, neZ Ze se jedna o Upravu platici pro obé skupiny reklamy na |éCivé pfipravky.

K dal$imu tvrzeni Ustav sdéluje, ze zakon o regulaci reklamy nefesi, zda lékaF postupuje lege artis ¢&i nikoliv, toto
jedndni odbornika resi jiné pravni predpisy a jiné spravni orgdny. Zakon o regulaci reklamy uklada velmi striktni
pravidla pro reklamu na lécivé pripravky, nebot |éCivé pripravky jsou specidlni komodita Uzce souvisejici
s lidskym zdravim, nicméné nezabyva se jiz osobou lékarfe, jeho odbornosti a peclivosti pfi pfedepisovani
|éCivych pripravkd, pfistupuje k problematice z opacné strany, reguluje primdrné jednani zadavatele, Sifitele a
zpracovatele reklamy. Pokud tyto subjekty pochybi, existuje moznost, Ze na zdkladé vadnych tvrzeni v reklamé
pochybi i odbornik, nicméné to u? neni v kompetenci Ustavu zkoumat, ani tuto problematiku nefe$i zakon
o regulaci reklamy. Zakon o regulaci reklamy v ¢astech tykajicich se lécivych pripravk( se snazi toto riziko
eliminovat, zdroven, jak je uvedeno vyse, dba o funkénost podnikatelského prostredi.

K tvrzeni ohledné délky vedeni tizeni Ustav uvadi, Ze zakon o odpovédnosti za prestupek explicitné stanovuje
délku promlceci doby, po tuto dobu Ize ulozZit spravni trest, je tedy nepochybné, Ze vychovny charakter sankce
stale trva. Zakon dokonce spatfuje rozdil v délce promlceci doby pro méné zdvainé a zdvainé prestupky.
v souladu se zdkonem o odpovédnosti za prestupky je zde tedy i delSi promléeci doba. | zdkonodarce tedy
vyjadril presvédéeni, Ze smysl sankce se v rdmci promléeci doby nevytraci. Dale Ustav upozoriiuje na to, Ze
sankce kromé funkce individudlni prevence pini i funkci generalni prevence, je tedy daleZité i pro pravni jistotu
dalSich subjektd, kdy? za spachany prestupek je uloZena sankce. Zarover Ustav uvadi, Ze obvinény nékolikrat
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v rdmci prestupkového fizeni pozadal o prodlouzeni lhiity, ¢emu? Ustav vidy vyhovél. S ohledem na zavaznost
deliktniho jednani je Ustav pfesvédéen, Ze ulozend sankce je adekvatni a je zp@isobild naplnit sv(j ucel.

K tvrzeni ohledné soucasné situace souvisejici s pandemii COVID — 19 a uvadéni informaci o |éCivych ptipravcich,
Ustav uvadi, Ze je se jednd o obecnou informaci, bez souvislosti s konkrétnim prestupkem. Pokud ma obvinény
informace o poruseni zakona o regulaci reklamy, je opravnén podat Ustavu podnét k prosetfeni. Kazda
informace o léCivém pfipravku neni reklamou, je ji pouze takova informace, kterd napliuje defini¢ni znaky
reklamy uvedené v zakoné o regulaci reklamy.

Sohledem na vyse uvedené nelze vzit v potaz namitky obvinéného a Ustav je presvédien, e jedndni
obvinéného naplnuje jak formalni, tak materidlni znaky prestupku. Z uvedeného dlivodu nelze vyhovét
navrhu obvinéného a fizeni zastavit.

K vyroku rozhodnuti Ustav uvadi:

Ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy uvadi, Ze ,Jakékoliv informace obsaZené v reklamé na humdnni
lécivy pfipravek musi odpovidat udajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto pripravku.”

Ustanoveni § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy uvadi, Ze ,,prdvnickd nebo podnikajici fyzickd osoba
se jako zadavatel dopusti pfestupku tim, Ze porusi podminky stanovené pro obsah reklamy podle .... § 5 odst.
4."

V rdmci $etfeni Ustavu bylo zjisténo, ze obvinény jako zadavatel zadal dne 8. 2. 2017 reklamu na humanni lé¢ivy
pripravek (dale jen ,HLP“) Egiramlon ve formé letaku Sifeného v poctu 800 kust na kongresu 42. Angiologické
dny v obdobi 23.-25. 2. 2017, ve které byla uvedena tvrzeni, Ze kombinace ramipril + amlodipin je 0 24 %
ucinnéjsi ve snizeni systolického tlaku krve nez samotny amlodipin a 0 26 % Ucinné;jsi ve sniZeni diastolického
tlaku krve nez samotny amlodipin, kombinace ramipril + amlodipin sniZuje TK uc¢innéji neZ monoterapie
amlodipinem, ramipril ve srovnani s placebem signifikantné snizuje riziko kardiovaskularni morbidity a to o 22
% (str. 2 letaku), Egiramlon prokazatelné snizuje vyskyt otokl oproti monoterapii amlodipinem (str. 3 letaku),
ktera neodpovidaji udajim uvedenym v souhrnu tGdajd o pfipravku.

S ohledem na zjisténé skute¢nosti ma Ustav za prokazané, 7e se obvinény se jako zadavatel dopustil zFejmého
poruseni ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy. Takovéto jednani je pfestupkem dle ustanoveni § 8a
odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy. Za tento prestupek Ize uloZit v souladu s ustanovenim § 8a odst. 6
pism. b) zakona o regulaci reklamy pokutu aZ do vyse 2.000.000,-K¢.

Oduivodnéni vyse pokuty

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

P¥i stanoveni vyse pokuty pro obvinéného za poruseni zékona o regulaci reklamy Ustav pfihlédI pfi posouzeni
zavaznosti spachdni prestupku k tomu, Ze v daném pripadé bylo poruseno vyznamné ustanoveni zdkona
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o regulaci reklamy, ve kterém je uvedena podminka pro obsah reklamy na humanni |é¢ivé pFipravky. Obvinény
porusil jednu ze zakladnich podminek reklamy tim, Ze reklamni letdk obsahoval Udaje, které neodpovidaly SPC,
informace tedy nebyly schvalené v registracnim Fizeni. Zaroveri Ustav povaZuje za zavazné, 7e obvinény uved|
v reklamé informace neschvalené v SPC, a tim ziskal konkurencni vyhodu oproti jinym subjektiim, které
pouzivaji v reklamé pouze udaje odpovidajici SPC.

V oblasti tak citlivé, jakou je reklama na humanni lécCivé pripravky, je nutno dbat na to, aby reklama splriovala
veskeré podminky stanovené zdkonem o regulaci reklamy.

PFi hodnoceni zp(isobu spachéni prestupku pfihlédl Ustav k tomu, Ze vylo vytisténo a distribuovano celkem 800
letdkd, co? Ustav povaZuje za men$i mnozstvi a tuto skute¢nost zohlednil jako polehéuijici. K $ifeni predmétného
reklamniho letaku doslo v rdmci kongresu 42. Angiologické dny, konaného od 23. do 25. Gnora 2017, tedy ve 3
dnech, co? Ustav povaiuje za kratkou dobu. Tuto skuteénost Ustav posoudil polehéujicim zplisobem.

Z hlediska nasledk(l prestupku prihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skute¢nosti, Ze v ramci vedeného
spravniho fizeni o prestupku nebyl prokazan negativni diisledek jeho vyse popsaného protipravniho jednani na
vefejné zdravi. Tuto skute¢nost zohlednil Ustav polehé&ujicim zplsobem.

Ustav pfi posouzeni kritéria okolnosti spachani prestupku vyznamné ptihlédl jako k polehéujici okolnosti k tomu,
Ze v pripadé obvinéného se jednalo o prvni poruseni zakona o regulaci reklamy. Jako k polehcujici okolnosti
prihléd| Ustav také k tomu, Ze obvinény spolupracoval a poskytoval veskeré informace pozadované Ustavem.
Jednalo se také o jednordzové Siteni predmétné reklamy, a to v ramci kongresu 42. Angiologické dny ve dnech
23.az 25. 2. 2017.

Ustav pfi ukladani pokuty u obou prestupkd prihlédl i k povaze &innosti obvinéného. Obvinény je vyznamnou
spoleénosti na trhu s |éCivymi pripravky. Dle zpravy auditora o ovéreni Uéetni zavérky za obdobi od 1. 10. 2019
do 30. 9. 2020, kterad je pristupnad ve shirce listin vedené Obchodnim rejstfikem, mél obvinény vysledek
hospodateni za G¢etni obdobi 4.755.000,- K&, Eisty obrat za obdobi I.-VII. €inil 214.922.000,-K¢&. Ustav tak méd za
to, Ze spravni trest — pokuta ve vysi 180.000,-K¢ - neni pro obvinéného likvida¢ni ve smyslu usneseni rozsifeného
senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010, €. j. 1 As 9/2008-133, nebot nezmafi podstatu majetku
Zalobce, ani neucini podnikatelskou c¢innost Zalobce bezucelnou.

Z vy3e uvedenych ddvodu Ustav obvinénému ukldda pokutu v souladu s § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci
reklamy ve vysi 180.000,- K¢, kterd odpovida 9 % maximalni zakonné vyse pokuty, ktera je dle ustanoveni § 8a
odst. 6 pism. b) zdkona o regulaci reklamy 2.000.000,- K¢. Pokuta byla tedy uloZena ve spodni ¢asti zakonné
sazby, zejména s ohledem na skutecnost, Ze se jednalo o prvni poruseni zdkona o léCivech. Tato vySe pokuty dle
nazoru Ustavu odpovida spolecenské nebezpeénosti deliktniho jednani a zaroven je zpGsobild naplnit hlavni
ucel sankce, tzn. odradit obvinéného od dalsiho protipravniho jednani.

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-ti let ode
dne splatnosti pokuty. Dafiovy fad umoZznuje, aby spravni orgdn pfislusny k vybrani pokuty, povolil rozloZeni do
splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 darfiového radu, kterymi jsou

a) neprodlena thrada by pro darnovy subjekt znamenala vaznou Ujmu,

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

c) neprodlena dhrada by vedla k zaniku podnikani danového subjektu, pficemz vynos z ukonceni podnikani
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by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorend dan v pfistim zdanovacim obdobi,
d) neni mozné vybrat dan od dariového subjektu najednou, nebo
e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.
Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni orgdn v samostatném fizeni.

V souladu s ustanovenim § 79 odst. 5 spravniho fadu Ustav ulozil G¢astnikovi Fizeni nahradit naklady Fizeni,
nebot ke spravnimu fizeni doslo v disledku poruseni pravni povinnosti Ucastnika fizeni. VySe byla uréena
v souladu s ustanovenim § 6 odst. 1 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydajl a uslého vydélku, které
spravni organ hradi jinym osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladu fizeni, ve vysi 1 000,- K¢.

Pouceni

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 lé¢iv odvolani, a to ve Ih(té do 15 dnl ode dne jeho
doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

Mgr. Tereza Valicova
Vedouci Oddéleni pravniho a ptestupkového
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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