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STÁTNÍ ÚSTAV 
PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48
100 41  Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Vypraveno dnem předání k poštovní přepravě vyznačeným na obálce provozovatelem poštovní služby, dnem 
odeslání datové zprávy z datové schránky Státního ústavu pro kontrolu léčiv, v případě osobního doručení 
dnem předání adresátovi.

ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 (dále jen „Ústav“) jako 
správní orgán příslušný podle § 7 písm. b) zákona č. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o změně a doplnění 
zákona č. 468/1991 Sb., o provozování rozhlasového a televizního vysílání, ve znění pozdějších předpisů (dále 
jen „zákon o regulaci reklamy“), rozhodl v souladu s ustanovením § 67 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve 
znění pozdějších předpisů (dále jen „správní řád“) a § 93 zákona č. 250/2016 Sb., o odpovědnosti za přestupky 
a řízení o nich (dále jen „zákon o odpovědnosti za přestupky“), takto:

I)

Obviněný, obchodní společnost Teta drogerie a lékárny ČR s.r.o., IČO: 261 48 579, se sídlem na adrese 
Poděbradská 1162, Šestajovice, PSČ: 250 92 (dále jen „obviněný“), jako nástupnická společnost obchodní 
společnosti Apotek s.r.o., IČO: 037 48 316, se sídlem Poděbradská 1162, Šestajovice, PSČ: 250 92 a jako 
provozovatel zásilkového výdeje léčivých přípravků na internetové adrese www.sleky.cz a zpracovatel 
reklamy, zastoupený na základě plné moci ze dne 7. 1. 2021 PharmDr. Ing. Pavlem Škvorem, MBA, nar. dne 
25. 5. 1973, se tímto rozhodnutím vydaným pod sp. zn. sukls36272/2021  a č. j. sukl103567/2021 shledává 
vinným ze spáchání přestupku uvedeného v ustanovení 

§ 8a odst. 3 písm. d) zákona o regulaci reklamy, který spáchal tím, že jako zpracovatel reklamy porušil 
podmínky stanovené v § 5 odst. 4 zákona o regulaci reklamy, když nejpozději ke dni 17. 2. 2020 zpracoval 
reklamu na humánní léčivé přípravky Aspirin 500mg obalené tablety 20x500mg, kód SÚKL 0046216, Aspirin C 
šumivé tbl 10 kód SÚKL 0046213 a Aspirin C šumivé tbl 20 kód SÚKL 0046214, jejíž text nesl nadpis „Bolest a 
horečka těhotných a kojících matek“, a umístil ji na webových stránkách https://www.sleky.cz/bolest-a-
horecka-tehotnych-a-kojicich-matek, ačkoli tato reklama nebyla zcela v souladu se souhrnem údajů 
o přípravku (dále jen „SPC“) k výše uvedeným léčivým přípravkům, neboť dostatečně nebrala ohled na rizika 
spojená s užíváním salicylátů během těhotenství, zejména na skutečnost, že podle SPC je jako preventivní 
opatření lépe neužívat v těhotenství kyselinu acetylsalicylovou při chronické léčbě v množství více než 150 
mg/den, a rovněž na rizika spojená s podáváním salicylátů v posledním trimestru těhotenství ve velkých 
dávkách (více než 300 mg/den),

čímž obviněný porušil ustanovení § 5 odst. 4 zákona o regulaci reklamy,

a v souladu s ustanovením § 8a odst. 7 písm. b) zákona o regulaci reklamy se mu ukládá pokuta ve výši
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50.000,- Kč,

(slovy: padesát tisíc korun českých),

když za výše uvedený přestupek lze uložit pokutu až do výše 2.000.000,- Kč.

Pokuta je splatná do 30 dnů od právní moci tohoto rozhodnutí na účet Ústavu u ČNB Praha č. účtu 
3754-623101/0710, jako variabilní symbol uveďte číslo 9010003721.

II)

Obviněnému se podle § 79 odst. 5 správního řádu ukládá povinnost nahradit náklady řízení ve výši 
1.000,- Kč (slovy: tisíc korun českých). Náklady řízení jsou splatné do 30 dnů ode dne nabytí právní moci 
tohoto rozhodnutí na účet Ústavu u ČNB Praha č. ú. 3754-623101/0710), jako variabilní symbol uveďte číslo 
9510010021.

Odůvodnění

Dne 16. 2. 2020 Ústav obdržel podnět upozorňující na reklamu na humánní léčivé přípravky Aspirin 500mg 
obalené tablety 20x500mg, kód SÚKL 0046216, Aspirin C šumivé tbl 10 kód SÚKL 0046213 a Aspirin C šumivé 
tbl 20 kód SÚKL 0046214, snižující horečku, které mohou být použity v době těhotenství a kojení. Reklama se 
vyskytovala na webových stránkách www.sleky.cz/bolest-a-horecka-tehotnych-a-kojicich-matek, byla 
zpracována a šířena obviněným, který je provozovatelem lékárny, a byla nadepsána „Bolest a horečka 
těhotných a kojících matek“ s připojeným textem „Objeví-li se bolest a teplota v těhotenství či během kojení, 
je třeba vybírat z omezeného množství léků proti bolesti. Těhotné ženy vybírají vhodná léčiva se svým 
ošetřujícím lékařem podle stadia gravidity. U kojících žen je zapotřebí vybrat léky, které se nevylučují do 
mateřského mléka, v případě, že ano, pak takové, které kojencům neškodí.“ Dále byl připojen text 
„Nejprodávanější v kategorii Bolest a horečka těhotných a kojících matek“ a seznam léčivých přípravků, mezi 
nimiž byly i léčivé přípravky Aspirin 500mg obalené tablety 20x500mg, kód SÚKL 0046216, Aspirin C šumivé tbl 
10 kód SÚKL 0046213 a Aspirin C šumivé tbl 20 kód SÚKL 0046214.

Dne 18. 2. 2020 Ústav vydal v souladu § 7a odst. 2 zákona o regulaci reklamy výzvu sp. zn. sukls42866/2020, 
č. j. sukl47105/2020, jíž vyzval obviněného, aby mu sdělil údaje o zadavateli, zpracovateli a šiřiteli výše 
uvedené reklamy. Požadovanými údaji se rozumí:

- firma a sídlo zadavatele, zpracovatele a šiřitele reklamy,
- a současně, pokud je mezi zadavatelem reklamy a dalšími osobami uzavřena smlouva o zpracování 

nebo šíření reklamy, také datum, ke kterému byla taková smlouva uzavřena.

Ke splnění povinnosti v uvedené výzvě Ústav stanovil lhůtu v délce 7 dní od jejího doručení.  

Dne 25. 2. 2020 bylo Ústavu doručeno Vyjádření k šetření ve věci reklamy na humánní léčivé přípravky Aspirin 
500mg obalené tablety 20x500mg, kód SÚKL 0046216, Aspirin C šumivé tbl 10 kód SÚKL 0046213 a Aspirin C 
šumivé tbl 20 kód SÚKL 0046214, kde obviněný uvedl: 

http://www.sleky.cz/bolest-a-horecka-tehotnych-a-kojicich-matek
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Odkazovaná internetová stránka je obsahová část nabídky internetové lékárny sLéky.cz. Představuje jednu 
z podkategorií „Bolest a horečka těhotných a kojících matek“. Tato kategorie obsahuje i charakteristiku 
„Objeví-li se bolest a teplota v těhotenství, či během kojení, je třeba vybírat z omezeného množství léků proti 
bolesti. Těhotné ženy vybírají vhodná léčiva se svým ošetřujícím lékařem podle stádia gravidity. U kojících žen 
je zapotřebí vybrat léky, které se nevylučují do mateřského mléka, v případě že ano, tak pak takové, které 
kojencům neškodí.“ Zmiňované přípravky Aspirin a Aspirin C jsou dle jejich SPC a příbalových letáků 
kontraindikovány těhotným od počátku 6. měsíce, tedy v 3. trimestru. Mimo tuto kontraindikaci je užívání 
omezeno konzultací a souhlasem lékaře. Toto upozornění je tedy správně v obecné rovině uvedeno již v úvodu 
odkazované stránky.

Jednou z činností SÚKL je i publikační činnost. (Farmakoterapeutické informace 11/2008, dostupné ke stažení 
na http://www.sukl.cz/sukl/obsah-fi-rok-2008), dokonce uvádí v Tab. 4 na straně 2 Aspirin jako alternativní lék 
k paracetamolu při léčbě bolesti těhotných v 1. a 2. trimestru viz obrázek níže. Protože provozovatelem lékárny 
a webové nabídky www.sleky.cz je společnost Apotek s.r.o., Poděbradská 1162, 250 92 Šestajovice, tak i tato 
společnost je zadavatelem, zpracovatelem a šiřitelem reklamy na přípravky Aspirin a Aspirin C ve smyslu 
nabídky těchto léčivých přípravků. Provozování tohoto webu započala 26.10.2018. Vzhledem k určitým 
nejasnostem a ochotě spolupracovat a poskytovat kvalitní lékárenskou péči zaujímáme k věci stanovisko, že 
uvedenou kategorii nebudeme dále zobrazovat s okamžitou platností viz printscreen odkazu, protože se 
domníváme, že by mohla být i v budoucnu předmětem potenciálních neshod. 

Z uvedeného vyjádření vyplývá, že obviněný předmětnou reklamu z webových stránek odstranil. 

Dne 25. 2. 2020 Ústav vydal výzvu sp. zn. sukls42866/2020, č. j. sukl50543/2020, jímž obviněnému uložil sdělit 
přesné datum, kdy byla reklama zadána a přesné datum, kdy byla zpracována; časové období/časový plán, ve 
kterém byla/je/bude reklama šířena. Pro splnění této povinnosti Ústav stanovil lhůtu 7 dnů od doručení výzvy. 

Dne 27. 2. 2020 obviněný na tuto výzvu odpověděl tak, že dne 25. 2. 2020 v 8:51 v požadované lhůtě odeslal 
datovou schránkou odpověď k původní výzvě a znovu uvedl svá vyjádření, kterými reagoval na tuto výzvu.

Na základě rozhodnutí jediného společníka ze dne 27. 11. 2020 došlo ke zrušení společnosti Apotek s.r.o., IČO: 
03748316, se sídlem Šestajovice, Poděbradská 1162, bez likvidace a přechodu jmění na nástupnickou 
společnost Teta drogerie a lékárny ČR s.r.o., IČO: 26148579, se sídlem Šestajovice, Poděbradská 1162, dle 
projektu fúze ze dne 22. 10. 2020 s rozhodným dnem k 1. 1. 2020. Společnost Apotek s.r.o. byla z obchodního 
rejstříku vymazána ke dni 31. 12. 2020. 

V souladu s ustanovením § 29 písm. c) zákona o odpovědnosti za přestupky odpovědnost za přestupek zaniká 
zánikem právnické osoby, nemá-li právního nástupce. V daném případě existuje právní nástupce obchodní 
společnosti Apotek s.r.o., IČO: 03748316, se sídlem Šestajovice, Poděbradská 1162. Podle § 33 zákona 
o odpovědnosti za přestupky odpovědnost právnické osoby za přestupek přechází na jejího právního 
nástupce. Má-li právnická osoba více právních nástupců, odpovídá za přestupek každý z nich, jako by 
přestupek spáchal sám. V tomto případě existuje jediný právní nástupce, a to společnost Teta drogerie a 
lékárny ČR s.r.o., IČO: 26148579, se sídlem Šestajovice, Poděbradská 1162, na níž přešla odpovědnost za 
přestupek uvedený ve výroku. Řízení je proto vedeno výhradně s obviněným, jíž je obchodní společností Teta 
drogerie a lékárny ČR s.r.o., IČO: 26148579, se sídlem Šestajovice, Poděbradská 1162.
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Na základě výše uvedených skutečností vydal Ústav dne 10. 2. 2021 příkaz sp. zn. sukls36272/2021, č. j.  
sukl36272/2021 (dále jen „příkaz“), který byl obviněnému doručen dne 10. 2. 2021 a kterým byl obviněný 
uznán vinným ze spáchání přestupku uvedeného v § 8a odst. 3 písm. d) zákona o regulaci reklamy, a v souladu 
s ustanovením § 8a odst. 7 písm. b) zákona o regulaci reklamy mu byla uložena pokuta ve výši 50.000,- Kč.

 Dne 15. 2. 2021 podal obviněný z přestupku proti tomuto příkazu odpor ve smyslu § 150 odst. 3 správního 
řádu. Odpor byl podán včas. Dle § 150 odst. 3 správního řádu byl podáním odporu příkaz zrušen a řízení 
pokračuje s tím, že je zahájeno prvním úkonem v řízení, tj. dnem doručení příkazu 10. 2. 2021. V odporu 
obviněný mj. uvedl:

Chtěli bychom tímto vyjádřit nesouhlas s vydaným platebním příkazem. V tomto příkazu jsme označováni za 
obviněného z přestupku a odůvodněním Ústavu, že jsme jako poskytovatel zdravotní péče: „dostatečně nebral 
ohled na rizika spojená s užíváním salicylátů během těhotenství, zejména na skutečnost, že podle SPC je jako 
preventivní opatření lépe neužívat v těhotenství kyselinu acetylsalicylovou při chronické léčbě v množství více 
než 150 mg/den, a rovněž na rizika spojená s podáváním salicylátů v posledním trimestru těhotenství ve 
velkých dávkách (více než 300 mg/den).“ „Na základě výše uvedeného má Ústav za prokázané, že obviněný 
porušil ustanovení § 5 odst. 4 zákona o regulaci reklamy, čímž naplnil znaky skutkové podstaty přestupku podle 
§ 8a odst. 3 písm. d) zákona o regulaci reklamy“.

S tímto závěrem Ústavu se neztotožňujeme a náš postup považujeme za zákonný, neboť: 1. Jsme jako 
provozovatel webové stránky www.sLeky.cz uvedli ke skupině přípravků v těhotenství a kojení mezi něž patří i 
Aspirin 500mg obalené tablety 20x500mg, kód SÚKL 0046216, Aspirin C šumivé tbl 10 kód SÚKL 0046213 a 
Aspirin C šumivé tbl 20 kód SÚKL 0046214 na předmětném webu informace: - „Objeví-li se bolest a teplota v 
těhotenství, či během kojení, je třeba vybírat z omezeného množství léků proti bolesti. Těhotné ženy vybírají 
vhodná léčiva se svým ošetřujícím lékařem podle stádia gravidity. U kojících žen je zapotřebí vybrat léky, které 
se nevylučují do mateřského mléka, v případě že ano, tak pak takové, které kojencům neškodí.“ Z citovaného 
textu jednoznačně vyplývá a je i výslovně zmíněn výběr vhodných léčiv poradou s ošetřujícím lékařem. Zároveň 
z tohoto textu explicitně nevyplývá, že bychom tímto tvrzením nabádali k chronickému užívání těchto přípravků 
nebo k jejich užívání ve 3. trimestru těhotenství. 2. Obsah použitého tvrzení v bodu 1. vyplývá ze souhrnu údajů 
o zmiňovaných přípravcích(SPC) a je tedy v souladu se zákonem č. 40/1995 Sb. o regulaci reklamy.3. Ústav 
v jím vydávaných Farmakoterapeutický informacích v čísle 11/2008, dostupných ke stažení na 
http://www.sukl.cz/sukl/obsah-fi-rok-2008 výslovně uvádí v tab. č. 4 Aspirin jako alternativní lék k lékům volby 
v těhotenství při léčbě bolesti a teploty. Z výše zmíněného je tedy zjevné, že jsme jako poskytovatel zdravotní 
péče prostřednictvím webové stránky www.sLeky.cz postupovali v souladu s ustanoveními zákona č. 40/1995 
Sb. o regulaci reklamy, s obsahem SPC u citovaných přípravků a s farmakoterapeutickými informacemi 
vydanými Ústavem. Tímto jednáním nedošlo nejen k porušení platné legislativy, ale nemohlo dojít a to ani 
teoreticky k zapříčinění vzniku jakékoli škody či újmy.

Dne 18. 2. 2021 vydal Ústav „Sdělení o podání odporu, kterým byl zrušen příkaz sp. zn. sukls36272/2021 
o uložení pokuty za přestupek“, jež bylo obviněnému doručeno téhož dne a jehož součástí bylo usnesení, jímž 
uložil obviněnému ve lhůtě 15 kalendářních dnů od doručení tohoto usnesení předložit jeho návrhy, důkazy, 
popř. jiná tvrzení. 
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Dne 1. 3. 2021 bylo Ústavu doručeno podání obviněného označené jako „Vyjádření ke sdělením o podání 
odporu, kterým byl zrušen příkaz sp. zn. sukls36272/2021 o uložení pokuty za přestupek“ (dále jen „Vyjádření 
ke sdělením“), v němž obviněný mj. uvedl:

Předkládáme tato tvrzení a důkazy, kterými prokazujeme, že přestupek nebyl spáchán: 1. informace na stránce 
www.sleky.cz nebyly v rozporu s SPC přípravků. 2. u přípravků v části článku upozornění je výslovně zmíněn 
způsob užívání v době těhotenství a kojení. Uživatelky jsou upozorněny na nutnost konzultace užívání 
s lékařem.3. údaje vážící se k podávání v těhotenství a při kojení uvedené u předmětných přípravků přesně 
odrážejí informace uvedené v SPC k těmto přípravkům. 

Důkaz č. 1: Informace k přípravku Aspirin C 10 eff. tbl. – screen stránek z doby, kdy jsme byli v této věci 
Ústavem kontaktováni Důkaz č. 2: Informace k přípravku Aspirin 500mg por. tbl. obd 8 x 500mg – screen 
stránek z doby, kdy jsme byli v této věci Ústavem kontaktováni

4. na zkoumané stránce nebyly uvedeny skutečnosti nabádající k chronické léčbě dávkami vyššími než 
150mg/den, jak je uvedeno ve tvrzení Ústavu. 5. každý nabízený registrovaný léčivý přípravek obsahuje ve 
svém článku odkaz na úplný příbalový leták i na zkrácený příbalový leták. 6. informace v úplném příbalovém 
letáku jsou smluvně v úplném znění přejímány od společnosti PharmData s.r.o., což je patrné mimo jiné i z 
vodotisku tohoto letáku, kde jsou informace o dávkování, délce užívání i upozornění na způsob užívání při 
těhotenství a kojení explicitně a exaktně uvedeny. Námi zveřejněné příbalové informace LP od společnosti 
PharmData s.r.o. vycházejí z údajů obsažených v SPC. Obsah SPC a PIL je schvalován Ústavem v rámci 
registračního řízení. Námi uvedené informace odrážejí i informace zveřejněné ve Farmakoterapeutických 
informacích vydávaných Ústavem.

Důkaz č. 3: Stěžejní část příbalové informace k přípravku Aspirin C 400mg / 240 mg tbl. eff. – screen stránek z 
doby, kdy jsme byli v této věci Ústavem kontaktováni Důkaz č. 4: Stěžejní část příbalové informace k přípravku 
Aspirin 500mg por. tbl. obd 8 x 500mg – screen stránek z doby, kdy jsme byli v této věci Ústavem kontaktováni

Návrh: Na základě výše předložených důkazů žádáme zdvořile Ústav, aby vydal stanovisko tohoto znění: 
„Ústav má za prokázané, že kontrolovaná osoba Teta drogerie a lékárny ČR s.r.o., IČ: 261 48 579 jako 
provozovatel Lékárny Apotek, Slánská 79, 273 41 Brandýsek, provozující zásilkový výdej na webových stránek 
www.sleky.cz se nedopustil činnosti, která by byla v rozporu s platnou legislativou ČR a EU.“

Dne 12. 3. 2021 Ústav vydal Sdělení o ukončení zjišťování podkladů pro rozhodnutí sp. zn. sukls36272/2021, 
č. j. sukl72604/2021, jehož součástí bylo usnesení, jímž Ústav stanovil obviněnému v souladu s § 39 odst. 1 
správního řádu lhůtu v délce 10 pracovních dnů od převzetí tohoto usnesení k vyjádření se k podkladům 
rozhodnutí. Výše uvedené Sdělení o ukončení zjišťování podkladů pro rozhodnutí bylo obviněnému doručeno 
dne 12. 3. 2021.

Dne 17. 3. 2021 byla Ústavu doručena žádost obviněného o elektronickou kopii spisu, k níž byla přiložena plná 
moc. Dne 19. 3. 2021 byla zmocněnci obviněného poslána elektronická kopie spisu. 

Dne 22. 3. 2021 obviněný zaslal Ústavu podání označené jako „Vyjádření ke sdělení o ukončení zjišťování 
podkladů pro rozhodnutí“, které bylo doručeno téhož dne a v němž obviněný uvedl: „Tímto sdělujeme, že jsme 
se seznámili s obsahem spisové dokumentace vedené ve věci pod výše uvedeným jednacím číslem, který nám 
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byl doručen 19.3.2021 datovou schránkou. K obsahu spisu nemáme dalších dotazů ani připomínek a 
odkazujeme na naše předchozí vyjádření ve věci.“

Ad výrok I.

Ustanovení § 5 odst. 4 zákona o regulaci reklamy stanoví: „Jakékoliv informace obsažené v reklamě na 
humánní léčivý přípravek musí odpovídat údajům uvedeným v souhrnu údajů tohoto přípravku.“

Ustanovení § 5a odst. 5 písm. c) zákona o regulaci reklamy stanoví: „Reklama zaměřená na širokou veřejnost 
musí (…) obsahovat informace nezbytné pro správné použití humánního léčivého přípravku.“

Ustanovení § 1 odst. 6 zákona o regulaci reklamy stanoví: „Zpracovatelem reklamy (dále jen "zpracovatel") je 
pro účely tohoto zákona právnická nebo fyzická osoba, která pro sebe nebo pro jinou právnickou nebo fyzickou 
osobu zpracovala reklamu. Pokud zpracovatel zpracuje reklamu pro sebe, je pro účely tohoto zákona zároveň 
v postavení zadavatele“. 

Podle ustanovení § 6b odst. 1 zákona o regulaci reklamy platí: „Zpracovatel odpovídá za obsah reklamy 
v plném rozsahu, byla-li zpracována pro jeho vlastní potřebu.“

Souhrn informací o humánním léčivém přípravku Aspirin 500mg obalené tablety 20x500mg, kód SÚKL 
0046216, Aspirin C šumivé tbl 10 kód SÚKL 0046213 a Aspirin C šumivé tbl 20 kód SÚKL 0046214, v bodě 4.6 
uvádí:

Těhotenství: Použití salicylátů v prvním trimestru těhotenství bylo v četných retrospektivních 
epidemiologických studiích spojeno se zvýšeným rizikem malformací (rozštěp patra, srdeční malformace). 
Současná data nemohou dostatečně numericky zhodnotit jakýkoliv možný vliv kyseliny acetylsalicylové na 
malformace při jejím pravidelném užívání při množství více než 150 mg/den. Po běžných terapeutických 
dávkách se zdá být toto riziko nízké. V prospektivní studii u 14800 těhotných žen (v období časné 
embryogeneze 1-4. měsíc těhotenství) nebyla zjištěna žádná spojitost se zvýšenou frekvencí malformací. (…) 
Salicyláty mohou být užívány během těhotenství jen po pečlivém uvážení poměru mezi riziky a příznivými 
účinky terapie. Jako preventivní opatření je lépe neužívat kyselinu acetylsalicylovou při chronické léčbě v 
množství více než 150 mg/den. V posledním trimestru těhotenství může podávání salicylátů ve velkých dávkách 
(více než 300 mg/den) vést k prodloužení doby těhotenství, inhibici kontrakcí uteru u matky a ke 
kardiopulmonální toxicitě (např. k předčasnému uzavření duktus arteriosus) u dítěte. Podávání kyseliny 
acetylsalicylové ve vysokých dávkách krátce před porodem může vést k intrakraniálnímu krvácení, zejména u 
nedonošených dětí. Následkem toho, kromě extrémně omezeného kardiologického a porodnického užití, které 
opravňují lékařská doporučení a monitorování specialistou, všechny léky obsahující kyselinu acetylsalicylovou 
jsou kontraindikovány v posledním trimestru těhotenství.

Kojení: Salicyláty a jejich metabolity přecházejí v malých množstvích do mléka. Protože po krátkodobém 
užívání nebyly pozorovány nepříznivé účinky na kojence, není obvykle nutné přerušit kojení. Při pravidelném 
užívání vysokých dávek má být však kojení přerušeno včas.
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Reklamní text na webových stránkách www.sleky.cz/bolest-a-horecka-tehotnych-a-kojicich-matek zpracoval 
obviněný pro sebe, obviněný má proto postavení zpracovatele ve smyslu § 1 odst. 6 zákona o regulaci 
reklamy. 

Výše uvedený reklamní text uváděl, že objeví-li se bolest a teplota v těhotenství či během kojení, je třeba 
vybírat z omezeného množství léků proti bolesti. V textu bylo sice uvedena nutnost konzultace s ošetřujícím 
lékařem podle stadia gravidity a nutnost u kojících žen vybrat léky, které se buď nevylučují do mateřského 
mléka, nebo, pokud ano, s minimálním škodlivým dopadem na kojence, avšak v následujícím výčtu léčivých 
přípravků označené jako „Nejprodávanější v kategorii Bolest a horečka těhotných a kojících matek“ chyběla 
u léčivých přípravků Aspirin 500mg obalené tablety 20x500mg, kód SÚKL 0046216, Aspirin C šumivé tbl 10 kód 
SÚKL 0046213 a Aspirin C šumivé tbl 20 kód SÚKL 0046214 informace o kontraindikacích, zejména pak 
v posledním trimestru těhotenství, což může být, vzhledem ke skutečnosti, že jde o volně prodejné léčivé 
přípravky, pro pacienty zavádějící. 

Z výše uvedeného vyplývá, že obsah reklamy na léčivé přípravky Aspirin 500mg obalené tablety 20x500mg, 
kód SÚKL 0046216, Aspirin C šumivé tbl 10 kód SÚKL 0046213 a Aspirin C šumivé tbl 20 kód SÚKL 0046214 
nebyl zcela v souladu s SPC, neboť dostatečně nebral ohled na rizika spojená s užíváním salicylátů během 
těhotenství, zejména na skutečnost, že podle SPC je jako preventivní opatření lépe neužívat v těhotenství 
kyselinu acetylsalicylovou při chronické léčbě v množství více než 150 mg/den, a rovněž na rizika spojená 
s podáváním salicylátů v posledním trimestru těhotenství ve velkých dávkách (více než 300 mg/den). 

Uvedené závěry nejsou zpochybněny ani tvrzením obviněného uvedeným ve Vyjádření ke sdělením. Reklamu 
na léčivé přípravky umístěnou na internetových stránkách zásilkového výdeje léčivých přípravků na 
internetové adrese www.sleky.cz, a to konkrétně v kategorii https://www.sleky.cz/bolest-a-horecka-
tehotnych-a-kojicich-matek uvedenou slovy „Bolest a horečka těhotných a kojících matek“ a obsahující výčet 5 
léčivých přípravků, prezentovaných jako nejprodávanější v této kategorii, je nutné posuzovat jako reklamu ve 
smyslu § 1 odst. 2 zákona o regulaci reklamy, tedy za oznámení, předvedení či jinou prezentaci šířené zejména 
komunikačními médii, mající za cíl podporu podnikatelské činnosti, v tomto případě prodeje vybraných 5 
volně prodejných léčivých přípravků. Lze konstatovat, že z hlediska fungování zásilkového výdeje léčivých 
přípravků na adrese www.sleky.cz  bylo sdělení začínající slovy „Bolest a horečka těhotných a kojících matek“ 
sdělením čistě reklamního charakteru, jehož cílem je upozornit nakupující na jednotlivé položky, tedy volně 
prodejné léčivé přípravky, jimž je dále věnován samostatný prostor. 

Ústav má za to, že navzdory tomu, že obviněný ve Vyjádření ke sdělením doložil, že na webových stránkách 
byly dále  - při podrobnějším procházení - umístěny podrobnější informace o jednotlivých léčivých přípravcích, 
jež patřily do jím inzerované skupiny 5 nejprodávanějších, nebyly na výše uvedené internetové adrese 
www.sleky.cz/bolest-a-horecka-tehotnych-a-kojicich-matek uvedeny všechny informace nezbytné pro správné 
použití humánního léčivého přípravku, které tam ve smyslu § 5a odst. 5 písm. c) zákona o regulaci reklamy 
umístěny být měly. K tomu je nutné poznamenat, že formulace § 5a odst. 5 písm. c) zákona o regulaci reklamy 
je téměř doslovnou transpozicí ustanovení čl. 89 odst. 1 písm. b) směrnice 2001/83/ES (Aniž je dotčen článek 
88, veškerá reklama na léčivé přípravky určená široké veřejnosti musí obsahovat alespoň následující údaje: (…) 
informace nezbytné pro správné používání léčivého přípravku). Přestože reklamní text obsahoval reklamní 
sdělení, podle nějž objeví-li se bolest a teplota v těhotenství či během kojení, je třeba vybírat z omezeného 
množství léků proti bolesti, a to podle konzultaci s ošetřujícím lékařem a podle stadia gravidity a toto sdělení 
dále zmiňovalo nutnost vybrat u kojících žen léky, které se buď nevylučují do mateřského mléka, nebo, pokud 

http://www.sleky.cz/bolest-a-horecka-tehotnych-a-kojicich-matek
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https://www.sleky.cz/bolest-a-horecka-tehotnych-a-kojicich-matek
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http://www.sleky.cz/bolest-a-horecka-tehotnych-a-kojicich-matek
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ano, s minimálním škodlivým dopadem na kojence, takovéto reklamní sdělení není možné podle přesvědčení 
Ústavu pokládat za sdělení obsahující nezbytné informace ve smyslu § 5a odst. 5 písm. c) zákona o regulaci 
reklamy; co je nezbytnými informacemi je uvedeno výše – jde o konkrétní informace o rizicích spojená s 
užíváním salicylátů během těhotenství, zejména jde o skutečnost, že podle SPC je jako preventivní opatření 
lépe neužívat v těhotenství kyselinu acetylsalicylovou při chronické léčbě v množství více než 150 mg/den, a 
rovněž na rizika spojená s podáváním salicylátů v posledním trimestru těhotenství ve velkých dávkách (více 
než 300 mg/den).

Rozhodne-li se obviněný jako zpracovatel reklamy k podpoře léčivých přípravků, jež označuje jako 
nejprodávanější v určité kategorii prostřednictvím určitého reklamního sdělení, je jeho právní povinností při 
tom zachovat veškerá striktní pravidla, stanovená výše uvedenými ustanoveními zákona o regulaci reklamy, a 
uvést všechny výše uvedené nezbytné informace. Reklama na webových stránkách www.sleky.cz/bolest-a-
horecka-tehotnych-a-kojicich-matek však tyto požadavky nesplnila. 

Na základě výše uvedeného má Ústav za prokázané, že obviněný porušil ustanovení § 5 odst. 4 zákona 
o regulaci reklamy, čímž naplnil znaky skutkové podstaty přestupku podle § 8a odst. 3 písm. d) zákona 
o regulaci reklamy, za nějž lze v souladu s § 8a odst. 7 písm. b) zákona o regulaci reklamy uložit pokutu do výše 
2.000.000,- Kč.

Odůvodnění výše pokuty

Při určení výměry udělené pokuty za spáchaný přestupek Ústav posoudil a přihlédl k relevantním 
skutečnostem vyjmenovaným v ustanovení § 37 zákona o odpovědnosti za přestupky, tedy k povaze a 
závažnosti přestupku, k přitěžujícím a polehčujícím okolnostem a k povaze činnosti obviněného jako právnické 
osoby.  

Z hlediska závažnosti přestupku Ústav konstatuje, že za jeho objekt považuje zájem společnosti spočívající 
v ochraně zdraví člověka, kvůli němuž je zákonem o regulaci reklamy vymezeno zakázané chování při prodeji 
humánních léčivých přípravků. Z tohoto důvodu uvedený zákon mj. stanoví v § 5 odst. 4, že jakékoliv 
informace obsažené v reklamě na humánní léčivý přípravek musí odpovídat údajům uvedeným v SPC. V této 
souvislosti je třeba upozornit na skutečnost, že reklama vždy slouží k podpoře prodeje či nákupu výrobku nebo 
služeb, což je jejím definičním znakem, a proto zákon ve svých ustanoveních chrání toho, komu jsou takovéto 
výběrové informace předávány. Z tohoto pohledu má adresát reklamy, který nedisponuje potřebnými 
odbornými znalostmi, pozici slabšího subjektu, jemuž výše uvedený zákon prioritně poskytuje ochranu. 
Reklama, kterou obviněný umístil na webové stránky www.sleky.cz/bolest-a-horecka-tehotnych-a-kojicich-
matek, byla způsobilá přivést veřejnost k nesprávnému závěru o kontraindikacích léčivých přípravků Aspirin 
500mg obalené tablety 20x500mg, kód SÚKL 0046216, Aspirin C šumivé tbl 10 kód SÚKL 0046213 a Aspirin C 
šumivé tbl 20 kód SÚKL 0046214.  

Z hlediska způsobu spáchání tohoto přestupku Ústav konstatuje, že webové stránky byly dostupné 
neomezenému počtu pacientů po blíže nezjištěnou dobu, nejpozději do dne 17. 2. 2020, což Ústav hodnotí 
jako nezanedbatelné porušení právní povinnosti, avšak současně bylo zjištěno, že jiným způsobem předmětná 
reklama šířena nebyla.

Ve prospěch obviněného Ústav přihlédl ke skutečnosti, že obviněný na základě výzvy Ústavu ze dne 18. 2. 
2020 z vlastní iniciativy předmětnou reklamu z webových stránek odstranil. Dále Ústav ohodnotil jako 

http://www.sleky.cz/bolest-a-horecka-tehotnych-a-kojicich-matek
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polehčující okolnost skutečnost, že - aniž by tím bylo dotčeno výše uvedené, do vydání tohoto rozodnutí nebyl 
prokázán negativní důsledek výše popsaného protiprávního jednání obviněného na zdraví pacientů.

Dále Ústav přihlédl jako k polehčující okolnosti k tomu, že obviněný dosud nebyl za porušení zákona o regulaci 
reklamy sankcionován.

Ústav přihlédl také k povaze činnosti obviněného. Z vlastní činnosti Ústav seznal, že obviněný je v důsledku 
provedené fúze provozovatelem 10 lékáren základního typu v Praze, Jihlavě, Českých Budějovicích, Kladně, 
Hodoníně, Uherském Hradišti, a v obci Brandýsek. Ode dne 31. 10. 2018 obviněný provozuje zásilkový výdej 
na internetové adrese www.sleky.cz . 

Po zhodnocení všech výše uvedených kritérií Ústav tímto rozhodnutím uložil pokutu ve výši 50.000,- Kč, která 
odpovídá 2,5 % maximální zákonné výše pokuty, která v souladu s ustanovením § 8a odst. 7 písm. b) zákona 
o regulaci reklamy činí 2.000.000,- Kč. 

K uložené výši pokuty Ústav dodává, že je možno využít ustanovení zákona č. 280/2009 Sb., ve znění 
pozdějších předpisů (daňový řád), a rozložit placení uložené pokuty do splátkového kalendáře, a to až po dobu 
6ti let ode dne splatnosti pokuty. Daňový řád umožňuje, aby správní orgán příslušný k vybrání pokuty, povolil 
rozložení do splátek, jsou-li dány podmínky stanovené § 156 odst. 1 daňového řádu, kterými jsou 

a) neprodlená úhrada by pro daňový subjekt znamenala vážnou újmu, 
b) byla by ohrožena výživa daňového subjektu nebo osob na jeho výživu odkázaných, 
c) neprodlená úhrada by vedla k zániku podnikání daňového subjektu, přičemž výnos z ukončení 

podnikání by byl pravděpodobně nižší než jím vytvořená daň v příštím zdaňovacím období, 
d) není možné vybrat daň od daňového subjektu najednou, nebo 
e) očekává částečný nebo úplný zánik povinnosti uhradit daň. 

Existenci těchto podmínek je nutné prokázat. O povolení splátek rozhoduje správní orgán v samostatném 
řízení.

Ad výrok II.

V souladu s § 79 odst. 5 správního řádu Ústav uložil obviněnému nahradit náklady řízení, neboť ke správnímu 
řízení došlo v důsledku porušení právní povinnosti obviněného. Výše byla určena v souladu 
s § 6 vyhlášky č. 520/2005 Sb., o rozsahu hotových výdajů a ušlého výdělku, které správní orgán hradí jiným 
osobám, a o výši paušální částky nákladů řízení, ve znění pozdějších předpisů.

http://www.sleky.cz/
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Poučení

Proti tomuto rozhodnutí je možno podat podle § 81 a násl. zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění 
pozdějších předpisů, u Státního ústavu pro kontrolu léčiv odvolání, a to ve lhůtě do 15 dnů ode dne jeho 
doručení. O odvolání rozhoduje Ministerstvo zdravotnictví ČR.

         otisk úředního razítka

           Mgr. Tereza Valicová
       Vedoucí Oddělení právního a přestupkového

                        Státního ústavu pro kontrolu léčiv




