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

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI

Teta drogerie a lékarny CR s.r.o. PharmDr. Ing. et Ing. Pavel Skvor, MBA Na stavé 1308

1€0: 261 48 579 nar. 25. 5. 1973 Trebechovice nad Orebem
Podébradska 1162 503 46

Sestajovice ID DS: nczhid7

PSC: 250 92

Spisova zn. sukls36272/2021 Vyfizuje/linka Datum

€. jedn. sukl103567/2021 _ 8.4.2021

Vypraveno dnem predani k postovni pfepravé vyznaéenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu |éciv, v ptipadé osobniho doruceni
dnem predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav“) jako
spravni organ pfislusny podle § 7 pism. b) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni
zdkona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,zékon o regulaci reklamy*), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve
znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,spravni fad“) a § 93 zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za pfestupky
a fizeni o nich (ddle jen ,zakon o odpovédnosti za prestupky*), takto:

1)

Obvinény, obchodni spoleénost Teta drogerie a lékarny CR s.r.0., 1CO: 261 48 579, se sidlem na adrese
Podébradska 1162, Sestajovice, PSC: 250 92 (dale jen ,obvinény“), jako nastupnicka spoleé¢nost obchodni
spole¢nosti Apotek s.r.o0., 1€0: 037 48 316, se sidlem Podébradska 1162, Sestajovice, PSC: 250 92 a jako
provozovatel zasilkového vydeje lécCivych pfipravkl na internetové adrese www.sleky.cz a zpracovatel
reklamy, zastoupeny na zakladé plné moci ze dne 7. 1. 2021 PharmDr. Ing. Pavlem Skvorem, MBA, nar. dne
25.5. 1973, se timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls36272/2021 a ¢. j. sukl103567/2021 shledava
vinnym ze spachani prestupku uvedeného v ustanoveni

§ 8a odst. 3 pism. d) zdkona o regulaci reklamy, ktery spachal tim, Ze jako zpracovatel reklamy porusil
podminky stanovené v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, kdyZ nejpozdéji ke dni 17. 2. 2020 zpracoval
reklamu na humanni |é&ivé pFipravky Aspirin 500mg obalené tablety 20x500mg, kéd SUKL 0046216, Aspirin C
gumivé tbl 10 kéd SUKL 0046213 a Aspirin C $umivé tbl 20 kéd SUKL 0046214, jejiz text nesl nadpis ,Bolest a
horecka téhotnych a kojicich matek”, a umistil ji na webovych strankach https://www.sleky.cz/bolest-a-

horecka-tehotnych-a-kojicich-matek, ackoli tato reklama nebyla zcela vsouladu se souhrnem Udaj

o pripravku (dale jen ,SPC“) k vySe uvedenym lécivym pFipravkim, nebot dostate¢né nebrala ohled na rizika
spojend s uzivanim salicylatl béhem téhotenstvi, zejména na skutecnost, Ze podle SPC je jako preventivni
opatieni |épe neuZivat v téhotenstvi kyselinu acetylsalicylovou pfi chronické 1é¢bé v mnoiZstvi vice nez 150
mg/den, a rovnéZ na rizika spojend s podavanim salicylatd v poslednim trimestru téhotenstvi ve velkych
davkach (vice nez 300 mg/den),

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,

a v souladu s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi
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50.000,- K¢,
(slovy: padesat tisic korun ceskych),

kdyz za vySe uvedeny prestupek lIze ulozit pokutu az do vyse 2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatnd do 30 dn(l od pravni moci tohoto rozhodnuti na uéet Ustavu u CNB Praha ¢&. Gctu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte cislo 9010003721.

)

Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho fadu ukldda povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi
1.000,- K¢ (slovy: tisic korun ceskych). Naklady fizeni jsou splatné do 30 dnl ode dne nabyti pravni moci
tohoto rozhodnuti na Gcet Ustavu u CNB Praha ¢. U. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte &islo
9510010021.

Odavodnéni

Dne 16. 2. 2020 Ustav obdrZel podnét upozorfiujici na reklamu na humanni 1é¢ivé piipravky Aspirin 500mg
obalené tablety 20x500mg, kéd SUKL 0046216, Aspirin C $umivé tbl 10 kéd SUKL 0046213 a Aspirin C $umivé
tbl 20 kéd SUKL 0046214, snizujici hore¢ku, které mohou byt pouzity v dobé téhotenstvi a kojeni. Reklama se
vyskytovala na webovych strankach www.sleky.cz/bolest-a-horecka-tehotnych-a-kojicich-matek, byla

zpracovana a Sifena obvinénym, ktery je provozovatelem lékarny, a byla nadepsana ,Bolest a horecka
téhotnych a kojicich matek” s pripojenym textem ,Objevi-li se bolest a teplota v téhotenstvi ¢i béhem kojeni,
je tfeba vybirat z omezeného mnoiZstvi 1€k proti bolesti. Téhotné Zeny vybiraji vhodna léciva se svym
oSetfujicim Iékafem podle stadia gravidity. U kojicich Zen je zapotiebi vybrat Iéky, které se nevylucuji do
materského miléka, v pfipadé, Ze ano, pak takové, které kojencim neskodi.” Dale byl pfipojen text
»Nejprodavanéjsi v kategorii Bolest a horecka téhotnych a kojicich matek” a seznam |éCivych pfipravkl, mezi
nimiz byly i 1é¢ivé p¥ipravky Aspirin 500mg obalené tablety 20x500mg, kéd SUKL 0046216, Aspirin C $umivé tbl
10 kéd SUKL 0046213 a Aspirin C sumivé tbl 20 kéd SUKL 0046214,

Dne 18. 2. 2020 Ustav vydal v souladu § 7a odst. 2 zdkona o regulaci reklamy vyzvu sp. zn. sukls42866/2020,
¢.j. sukl47105/2020, jiz vyzval obvinéného, aby mu sdélil Udaje o zadavateli, zpracovateli a Sifiteli vyse
uvedené reklamy. PoZzadovanymi Udaji se rozumi:

- firma a sidlo zadavatele, zpracovatele a Sifitele reklamy,
- a soucasné, pokud je mezi zadavatelem reklamy a dalSimi osobami uzaviena smlouva o zpracovani
nebo Siteni reklamy, také datum, ke kterému byla takova smlouva uzavrena.

Ke splnéni povinnosti v uvedené vyzvé Ustav stanovil lh(itu v délce 7 dni od jejiho doruéeni.

Dne 25. 2. 2020 bylo Ustavu doruéeno Vyjadreni k etteni ve véci reklamy na humanni [é¢ivé piipravky Aspirin
500mg obalené tablety 20x500mg, kéd SUKL 0046216, Aspirin C $umivé tbl 10 kéd SUKL 0046213 a Aspirin C
Sumivé tbl 20 kéd SUKL 0046214, kde obvinény uved!:
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Odkazovand internetovd strdnka je obsahovd &dst nabidky internetové lékdrny sLéky.cz. Predstavuje jednu
z podkategorii , Bolest a horecka téhotnych a kojicich matek”. Tato kategorie obsahuje i charakteristiku
»Objevi-li se bolest a teplota v téhotenstvi, Ci béhem kojeni, je tfeba vybirat z omezeného mnoZstvi léki proti
bolesti. Téhotné Zeny vybiraji vhodnd léciva se svym osetrujicim lékarem podle stddia gravidity. U kojicich Zen
je zapotrebi vybrat Iéky, které se nevylucuji do matefského mléka, v pripadé Ze ano, tak pak takové, které
kojenciim neskodi.” Zmiriované pripravky Aspirin a Aspirin C jsou dle jejich SPC a pribalovych letdki
kontraindikovdny téhotnym od pocdtku 6. mésice, tedy v 3. trimestru. Mimo tuto kontraindikaci je uZivani
omezeno konzultaci a souhlasem |ékare. Toto upozornéni je tedy sprdvné v obecné roviné uvedeno jiZ v tvodu
odkazované strdnky.

Jednou z &innosti SUKL je i publikacni ¢innost. (Farmakoterapeutické informace 11/2008, dostupné ke staZeni
na http://www.sukl.cz/sukl/obsah-fi-rok-2008), dokonce uvddi v Tab. 4 na strané 2 Aspirin jako alternativni lék
k paracetamolu pfi lécbé bolesti téhotnych v 1. a 2. trimestru viz obrdzek niZe. ProtoZe provozovatelem lékdrny
a webové nabidky www.sleky.cz je spole¢nost Apotek s.r.o., Podébradskd 1162, 250 92 Sestajovice, tak i tato
spolecnost je zadavatelem, zpracovatelem a Sifitelem reklamy na pripravky Aspirin a Aspirin C ve smyslu
nabidky téchto lécCivych pripravki. Provozovdni tohoto webu zapocala 26.10.2018. Vzhledem k urcitym
nejasnostem a ochoté spolupracovat a poskytovat kvalitni Iékdrenskou péci zaujimame k véci stanovisko, Ze
uvedenou kategorii nebudeme ddle zobrazovat s okamZitou platnosti viz printscreen odkazu, protoZe se
domnivame, Ze by mohla byt i v budoucnu pfedmétem potencidlnich neshod.

Z uvedeného vyjadreni vyplyva, Ze obvinény pfedmétnou reklamu z webovych stranek odstranil.

Dne 25. 2. 2020 Ustav vydal vyzvu sp. zn. sukls42866/2020, ¢. j. sukl50543/2020, jim? obvinénému uloZil sdélit
presné datum, kdy byla reklama zadéna a presné datum, kdy byla zpracovana; ¢asové obdobi/¢asovy plan, ve
kterém byla/je/bude reklama $ifena. Pro splnéni této povinnosti Ustav stanovil Ih(itu 7 dn@i od doruceni vyzvy.

Dne 27. 2. 2020 obvinény na tuto vyzvu odpovédél tak, Ze dne 25. 2. 2020 v 8:51 v poZadované |hité odeslal
datovou schrankou odpovéd k plvodni vyzvé a znovu uvedl sva vyjadreni, kterymi reagoval na tuto vyzvu.

Na zakladé rozhodnuti jediného spoleénika ze dne 27. 11. 2020 doglo ke zrudeni spole¢nosti Apotek s.r.o., ICO:
03748316, se sidlem Sestajovice, Podébradskd 1162, bez likvidace a pfechodu jméni na ndstupnickou
spole¢nost Teta drogerie a lékarny CR s.r.o., ICO: 26148579, se sidlem Sestajovice, Podébradska 1162, dle
projektu fuze ze dne 22. 10. 2020 s rozhodnym dnem k 1. 1. 2020. Spole¢nost Apotek s.r.o. byla z obchodniho
rejstriku vymazana ke dni 31. 12. 2020.

V souladu s ustanovenim § 29 pism. c) zdkona o odpovédnosti za prestupky odpovédnost za prestupek zanika
zanikem pravnické osoby, nema-li pradvniho nastupce. V daném pfipadé existuje pravni ndstupce obchodni
spole¢nosti Apotek s.r.o., 1CO: 03748316, se sidlem Sestajovice, Podébradska 1162. Podle § 33 zékona
o odpovédnosti za prestupky odpovédnost pravnické osoby za prestupek prechdzi na jejiho pravniho
nastupce. Ma-li pravnicka osoba vice pravnich nastupcl, odpovidd za prestupek kazdy z nich, jako by
prestupek spachal sam. V tomto pfipadé existuje jediny pravni nastupce, a to spolecnost Teta drogerie a
lékarny CR s.r.o., ICO: 26148579, se sidlem Sestajovice, Podébradskd 1162, na niz presla odpovédnost za
prestupek uvedeny ve vyroku. Rizeni je proto vedeno vyhradné s obvinénym, iz je obchodni spoleénosti Teta
drogerie a lékdrny CR s.r.o0., ICO: 26148579, se sidlem Sestajovice, Podébradskd 1162.
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Na zékladé vy$e uvedenych skute¢nosti vydal Ustav dne 10. 2. 2021 ptikaz sp. zn. sukls36272/2021, &. j.
sukl36272/2021 (dale jen ,prikaz”), ktery byl obvinénému dorucen dne 10. 2. 2021 a kterym byl obvinény
uzndn vinnym ze spachani prestupku uvedeného v § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, a v souladu
s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy mu byla uloZzena pokuta ve vysi 50.000,- K¢.

Dne 15. 2. 2021 podal obvinény z pfestupku proti tomuto pfikazu odpor ve smyslu § 150 odst. 3 spravniho
fadu. Odpor byl podan vcas. Dle § 150 odst. 3 spravniho fadu byl podanim odporu pfikaz zrusen a fizeni
pokracuje s tim, Ze je zahdjeno prvnim Ukonem v fizeni, tj. dnem doruceni prikazu 10. 2. 2021. V odporu
obvinény mj. uvedl:

Chtéli bychom timto vyjddrit nesouhlas s vydanym platebnim prikazem. V tomto prikazu jsme oznacovdni za
obvinéného z pfestupku a odivodnénim Ustavu, Ze jsme jako poskytovatel zdravotni péce: ,,dostatecné nebral
ohled na rizika spojend s uZivanim salicyldtii béhem téhotenstvi, zejména na skutecnost, Ze podle SPC je jako
preventivni opatreni lIépe neuZivat v téhotenstvi kyselinu acetylsalicylovou pri chronické lécbé v mnoZstvi vice
neZ 150 mg/den, a rovnéZ na rizika spojend s poddvdnim salicyldt v poslednim trimestru téhotenstvi ve
velkych ddvkdch (vice nez 300 mg/den).” ,,Na zdkladé vyse uvedeného md Ustav za prokdzané, Ze obvinény
porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, ¢cimzZ naplinil znaky skutkové podstaty prestupku podle
§ 8a odst. 3 pism. d) zdkona o regulaci reklamy*.

S timto zdvérem Ustavu se neztotoifiujeme a nds postup povaZujeme za zdkonny, nebot: 1. Jsme jako
provozovatel webové stranky www.slLeky.cz uvedli ke skupiné pripravki v téhotenstvi a kojeni mezi néz patri i
Aspirin 500mg obalené tablety 20x500mg, kéd SUKL 0046216, Aspirin C sumivé tbl 10 kéd SUKL 0046213 a
Aspirin C Sumivé tbl 20 kéd SUKL 0046214 na pfedmétném webu informace: - ,,Objevi-li se bolest a teplota v
tehotenstvi, ¢i béhem kojeni, je tfeba vybirat z omezeného mnoZstvi €kl proti bolesti. Tehotné Zeny vybiraji
vhodnd IéCiva se svym osetfujicim lékarem podle stddia gravidity. U kojicich Zen je zapotiebi vybrat léky, které
se nevylucuji do matefského mléka, v pfipadé Ze ano, tak pak takové, které kojenciim neskodi.” Z citovaného
textu jednoznacné vyplyva a je i vyslovné zminén vybér vhodnych IéCiv poradou s oSetrujicim Iékafem. Zdroven
Z tohoto textu explicitné nevyplyvd, Ze bychom timto tvrzenim nabddali k chronickému uZivdni téchto pripravku
nebo k jejich uZivani ve 3. trimestru téhotenstvi. 2. Obsah pouZitého tvrzeni v bodu 1. vyplyva ze souhrnu udaji
o zmiriovanych pFipravcich(SPC) a je tedy v souladu se zdkonem & 40/1995 Sh. o regulaci reklamy.3. Ustav
vjim vyddvanych Farmakoterapeuticky informacich v ¢&isle 11/2008, dostupnych ke staZzeni na
http://www.sukl.cz/sukl/obsah-fi-rok-2008 vyslovné uvddi v tab. ¢. 4 Aspirin jako alternativni Iék k Iékim volby
v téhotenstvi pri I6Cbé bolesti a teploty. Z vyse zminéného je tedy zjevné, Ze jsme jako poskytovatel zdravotni
péce prostrednictvim webové stranky www.sLeky.cz postupovali v souladu s ustanovenimi zdkona ¢&. 40/1995
Sb. o regulaci reklamy, s obsahem SPC u citovanych pripravk( a s farmakoterapeutickymi informacemi
vydanymi Ustavem. Timto jedndnim nedoslo nejen k poruseni platné legislativy, ale nemohlo dojit a to ani
teoreticky k zapri¢inéni vzniku jakékoli skody Ci ujmy.

Dne 18. 2. 2021 vydal Ustav ,Sdéleni o podéani odporu, kterym byl zruden piikaz sp. zn. sukls36272/2021
o uloZeni pokuty za prestupek”, jez bylo obvinénému doruceno téhoz dne a jehoz soucasti bylo usneseni, jimz
uloZil obvinénému ve Ih(té 15 kalendarnich dnd od doruceni tohoto usneseni predloZit jeho navrhy, dikazy,
popf. jina tvrzeni.
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Dne 1. 3. 2021 bylo Ustavu doruéeno podani obvinéného oznacené jako ,Vyjadieni ke sdélenim o podani
odporu, kterym byl zrusen prikaz sp. zn. sukls36272/2021 o uloZeni pokuty za prestupek” (dale jen , Vyjadieni
ke sdélenim®), v némz obvinény mj. uvedl:

Predkladdame tato tvrzeni a dikazy, kterymi prokazujeme, Ze prestupek nebyl spdchdn: 1. informace na strdnce
www.sleky.cz nebyly v rozporu s SPC pripravki. 2. u pfipravki v ¢dsti ¢ldnku upozornéni je vyslovné zminén
zplsob uZivani v dobé téhotenstvi a kojeni. UZivatelky jsou upozornény na nutnost konzultace uZivani
s lékarem.3. udaje vdZici se k poddvdni v téhotenstvi a pri kojeni uvedené u predmétnych pripravki presné
odradZeji informace uvedené v SPC k témto pripravkim.

Dukaz ¢. 1: Informace k pripravku Aspirin C 10 eff. tbl. — screen strdnek z doby, kdy jsme byli v této véci
Ustavem kontaktovdni Diikaz & 2: Informace k pfipravku Aspirin 500mg por. tbl. obd 8 x 500mg — screen
strdnek z doby, kdy jsme byli v této véci Ustavem kontaktovdni

4. na zkoumané strance nebyly uvedeny skutecnosti nabddajici k chronické lécbé ddvkami vyssimi nez
150mg/den, jak je uvedeno ve tvrzeni Ustavu. 5. kaZdy nabizeny registrovany lécivy pripravek obsahuje ve
svém clanku odkaz na uplny pribalovy letdk i na zkrdceny pribalovy letdk. 6. informace v uplném pfibalovém
letdku jsou smluvné v uplném znéni prejimdny od spolecnosti PharmData s.r.o., coZ je patrné mimo jiné i z
vodotisku tohoto letdku, kde jsou informace o ddvkovadni, délce uZivdni i upozornéni na zplsob uZivani pfi
téhotenstvi a kojeni explicitné a exaktné uvedeny. Ndmi zverejnéné pfibalové informace LP od spolecnosti
PharmData s.r.o. vychdzeji z udajii obsaZenych v SPC. Obsah SPC a PIL je schvalovdn Ustavem v rdmci
registracniho rizeni. Ndmi uvedené informace odrdZeji i informace zvefejnéné ve Farmakoterapeutickych
informacich vyddvanych Ustavem.

Dukaz ¢. 3: StéZejni Cdst pribalové informace k pripravku Aspirin C 400mg / 240 mg tbl. eff. — screen strdnek z
doby, kdy jsme byli v této véci Ustavem kontaktovdni Diikaz & 4: StéZejni édst pribalové informace k pfipravku
Aspirin 500mg por. tbl. obd 8 x 500mg — screen strdnek z doby, kdy jsme byli v této véci Ustavem kontaktovdni

Névrh: Na zdkladé vyse predloZenych dikazi Zdddme zdvorile Ustav, aby vydal stanovisko tohoto znéni:
,Ustav md za prokdzané, Ze kontrolovand osoba Teta drogerie a lékdrny CR s.r.o., IC: 261 48 579 jako
provozovatel Lékdrny Apotek, Slanska 79, 273 41 Brandysek, provozujici zdsilkovy vydej na webovych stranek
www.sleky.cz se nedopustil ¢innosti, kterd by byla v rozporu s platnou legislativou CR a EU.“

Dne 12. 3. 2021 Ustav vydal Sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti sp. zn. sukls36272/2021,
¢. j. sukl72604/2021, jeho? soucasti bylo usneseni, jim# Ustav stanovil obvinénému v souladu s § 39 odst. 1
spravniho fadu IhGtu v délce 10 pracovnich dnl od prevzeti tohoto usneseni k vyjadieni se k podkladiim
rozhodnuti. Vyse uvedené Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd pro rozhodnuti bylo obvinénému dorucéeno
dne 12. 3. 2021.

Dne 17. 3. 2021 byla Ustavu doru¢ena zadost obvinéného o elektronickou kopii spisu, k niZ byla pfiloZzena pIna
moc. Dne 19. 3. 2021 byla zmocnénci obvinéného poslana elektronicka kopie spisu.

Dne 22. 3. 2021 obvinény zaslal Ustavu podani oznacené jako ,Vyjadreni ke sdéleni o ukonéeni zjistovéani
podkladi pro rozhodnuti“, které bylo dorué¢eno téhoz dne a v ném?z obvinény uvedl: ,, Timto sdélujeme, Ze jsme
se seznamili s obsahem spisové dokumentace vedené ve véci pod vyse uvedenym jednacim cislem, ktery ndm
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byl dorucen 19.3.2021 datovou schrénkou. K obsahu spisu nemdme dalsich dotazi ani pfipominek a
odkazujeme na nase predchozi vyjadreni ve véci.”

Ad vyrok I.

Ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy stanovi: ,Jakékoliv informace obsaZené v reklamé na
humdnni IéCivy pripravek musi odpovidat tdajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto pripravku.

Ustanoveni § 5a odst. 5 pism. c) zdkona o regulaci reklamy stanovi: ,Reklama zamérend na Sirokou verejnost
musi (...) obsahovat informace nezbytné pro sprdavné pouZiti humdnniho lécCivého pripravku.”

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

Podle ustanoveni § 6b odst. 1 zdkona o regulaci reklamy plati: ,,Zpracovatel odpovidd za obsah reklamy
v plném rozsahu, byla-li zpracovdna pro jeho viastni potfebu.”

Souhrn informaci o humannim |é¢ivém piipravku Aspirin 500mg obalené tablety 20x500mg, kéd SUKL
0046216, Aspirin C Sumivé tbl 10 kéd SUKL 0046213 a Aspirin C Sumivé tbl 20 kéd SUKL 0046214, v bodé 4.6
uvadi:

Téhotenstvi: PouZiti salicyldtid v prvnim trimestru téhotenstvi bylo v Ccetnych retrospektivnich
epidemiologickych studiich spojeno se zvysSenym rizikem malformaci (rozstép patra, srdecni malformace).
Soucasnd data nemohou dostatecné numericky zhodnotit jakykoliv mozZny vliv kyseliny acetylsalicylové na
malformace pfi jejim pravidelném uZivdni pfi mnoZstvi vice nez 150 mg/den. Po bézZnych terapeutickych
ddvkdch se zdd byt toto riziko nizké. V prospektivni studii u 14800 téhotnych Zen (v obdobi casné
embryogeneze 1-4. mésic téhotenstvi) nebyla zjisténa Zadnd spojitost se zvysenou frekvenci malformaci. {...)
Salicylaty mohou byt uZivany béhem téhotenstvi jen po peclivém uvdZeni poméru mezi riziky a pFfiznivymi
ucinky terapie. Jako preventivni opatreni je lépe neuZivat kyselinu acetylsalicylovou pri chronické lécbé v
mnoZstvi vice neZ 150 mg/den. V poslednim trimestru téhotenstvi miZe poddvadni salicyldti ve velkych ddvkdch
(vice neZ 300 mg/den) vést k prodlouZeni doby téhotenstvi, inhibici kontrakci uteru u matky a ke
kardiopulmondlni toxicité (napr. k predéasnému uzavieni duktus arteriosus) u ditéte. Poddvdni kyseliny
acetylsalicylové ve vysokych ddvkdch krdtce pred porodem muzZe vést k intrakranidlnimu krvdceni, zejména u
nedonosSenych déti. Ndsledkem toho, kromé extrémné omezeného kardiologického a porodnického uziti, které
opravnuji lékarska doporuceni a monitorovdni specialistou, vSechny Iéky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou
jsou kontraindikovdny v poslednim trimestru téhotenstvi.

Kojeni: Salicyldty a jejich metabolity prechdzeji v malych mnoZstvich do mléka. ProtoZe po krdtkodobém
uzivani nebyly pozorovdny nepfiznivé ucinky na kojence, neni obvykle nutné prerusit kojeni. Pfi pravidelném
uzivani vysokych ddvek ma byt vsak kojeni preruseno vcas.
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Reklamni text na webovych strankach www.sleky.cz/bolest-a-horecka-tehotnych-a-kojicich-matek zpracoval

obvinény pro sebe, obvinény ma proto postaveni zpracovatele ve smyslu § 1 odst. 6 zakona o regulaci
reklamy.

Vyse uvedeny reklamni text uvadél, Ze objevi-li se bolest a teplota v téhotenstvi ¢i béhem kojeni, je tfeba
vybirat z omezeného mnoistvi [ék(l proti bolesti. V textu bylo sice uvedena nutnost konzultace s osetfujicim
lékafem podle stadia gravidity a nutnost u kojicich Zen vybrat léky, které se bud nevylucuji do matefského
mléka, nebo, pokud ano, s minimalnim Skodlivym dopadem na kojence, avsak v nasledujicim vyctu lécivych
pripravkd oznacené jako ,Nejprodavanéjsi v kategorii Bolest a horecka téhotnych a kojicich matek” chybéla
u lé&ivych pfipravkd Aspirin 500mg obalené tablety 20x500mg, kéd SUKL 0046216, Aspirin C $umivé tbl 10 kéd
SUKL 0046213 a Aspirin C $umivé tbl 20 kéd SUKL 0046214 informace o kontraindikacich, zejména pak
v poslednim trimestru téhotenstvi, coz mlze byt, vzhledem ke skutecnosti, Ze jde o volné prodejné lécivé
pfipravky, pro pacienty zavadeéjici.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze obsah reklamy na IéCivé ptipravky Aspirin 500mg obalené tablety 20x500mg,
kéd SUKL 0046216, Aspirin C $umivé tbl 10 kéd SUKL 0046213 a Aspirin C $umivé tbl 20 kéd SUKL 0046214
nebyl zcela v souladu s SPC, nebot dostateéné nebral ohled na rizika spojena s uzivanim salicylatti béhem
téhotenstvi, zejména na skutecnost, Ze podle SPC je jako preventivni opatfeni Iépe neuZivat v téhotenstvi
kyselinu acetylsalicylovou pfi chronické Ié¢bé v mnoistvi vice nez 150 mg/den, a rovnéz na rizika spojena
s podavanim salicylatli v poslednim trimestru téhotenstvi ve velkych davkach (vice nez 300 mg/den).

Uvedené zavéry nejsou zpochybnény ani tvrzenim obvinéného uvedenym ve Vyjadreni ke sdélenim. Reklamu
na l|écCivé pfripravky umisténou na internetovych strankach zasilkového vydeje |éCivych pfipravkd na
internetové adrese www.sleky.cz, a to konkrétné v kategorii https://www.sleky.cz/bolest-a-horecka-

tehotnych-a-kojicich-matek uvedenou slovy ,Bolest a horecka téhotnych a kojicich matek” a obsahuijici vycet 5

IéCivych pfipravkd, prezentovanych jako nejprodavanéjsi v této kategorii, je nutné posuzovat jako reklamu ve
smyslu § 1 odst. 2 zdkona o regulaci reklamy, tedy za oznameni, pfedvedeni ¢i jinou prezentaci Sifené zejména
komunikacnimi médii, majici za cil podporu podnikatelské ¢innosti, vtomto pfipadé prodeje vybranych 5
volné prodejnych IécCivych pripravkl. Lze konstatovat, Ze z hlediska fungovani zasilkového vydeje Iécivych
pripravkd na adrese www.sleky.cz bylo sdéleni zacinajici slovy , Bolest a horecka téhotnych a kojicich matek”
sdélenim Cisté reklamniho charakteru, jehoZ cilem je upozornit nakupujici na jednotlivé polozky, tedy volné
prodejné |écivé pripravky, jimz je dale vénovan samostatny prostor.

Ustav ma za to, Ze navzdory tomu, Ze obvinény ve Vyjadieni ke sdélenim doloZil, 7e na webovych strankach
byly dale - pti podrobnéjsim prochazeni - umistény podrobnéjsi informace o jednotlivych léCivych pfipravcich,
jez patfily do jim inzerované skupiny 5 nejprodavanéjsich, nebyly na vySe uvedené internetové adrese
www.sleky.cz/bolest-a-horecka-tehotnych-a-kojicich-matek uvedeny vSechny informace nezbytné pro spravné

pouziti humanniho léCivého pfipravku, které tam ve smyslu § 5a odst. 5 pism. c) zakona o regulaci reklamy
umistény byt mély. K tomu je nutné poznamenat, Ze formulace § 5a odst. 5 pism. c) zakona o regulaci reklamy
je témér doslovnou transpozici ustanoveni ¢l. 89 odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83/ES (AniZ je dotcen ¢ldnek
88, veskerd reklama na léCivé pripravky urcend Siroké verejnosti musi obsahovat alespori ndsledujici udaje: (...)
informace nezbytné pro sprdvné pouZivani léCivého pripravku). Pfestoze reklamni text obsahoval reklamni
sdéleni, podle néjz objevi-li se bolest a teplota v téhotenstvi ¢i béhem kojeni, je tfeba vybirat z omezeného
mnozstvi |ékd proti bolesti, a to podle konzultaci s osetfujicim Iékafem a podle stadia gravidity a toto sdéleni
dale zminovalo nutnost vybrat u kojicich Zen léky, které se bud nevylucuji do materského mléka, nebo, pokud
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ano, s minimalnim skodlivym dopadem na kojence, takovéto reklamni sdéleni neni mozné podle presvédcéeni
Ustavu pokladat za sdéleni obsahujici nezbytné informace ve smyslu § 5a odst. 5 pism. c) zdkona o regulaci
reklamy; co je nezbytnymi informacemi je uvedeno vyse — jde o konkrétni informace o rizicich spojena s
uzivanim salicylatd béhem téhotenstvi, zejména jde o skutecnost, Ze podle SPC je jako preventivni opatfeni
Iépe neuZivat v téhotenstvi kyselinu acetylsalicylovou pfi chronické [é¢bé v mnoZstvi vice nez 150 mg/den, a
rovnéz na rizika spojena s podavanim salicylatd v poslednim trimestru téhotenstvi ve velkych davkach (vice
nez 300 mg/den).

Rozhodne-li se obvinény jako zpracovatel reklamy k podpore I|écivych pripravkd, jeZz oznaduje jako
nejproddvané;jsi v urcité kategorii prostfednictvim urcitého reklamniho sdéleni, je jeho pravni povinnosti pfi
tom zachovat veskera striktni pravidla, stanovena vyse uvedenymi ustanovenimi zdkona o regulaci reklamy, a
uvést vsechny vyse uvedené nezbytné informace. Reklama na webovych strankach www.sleky.cz/bolest-a-

horecka-tehotnych-a-kojicich-matek vsak tyto poZadavky nesplnila.

Na zékladé vyse uvedeného ma Ustav za prokdzané, Ze obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona
o regulaci reklamy, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty prestupku podle § 8a odst. 3 pism. d) zdkona
o regulaci reklamy, za néjz Ize v souladu s § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy uloZit pokutu do vyse
2.000.000,- K¢.

Odutivodnéni vyse pokuty

PFi uréeni vyméry udélené pokuty za spachany prestupek Ustav posoudil a pfihlédl k relevantnim
skutecnostem vyjmenovanym v ustanoveni § 37 zakona o odpovédnosti za prestupky, tedy k povaze a
zavaznosti prestupku, k pritéZujicim a polehcujicim okolnostem a k povaze ¢innosti obvinéného jako pravnické
osoby.

Z hlediska zavainosti prestupku Ustav konstatuje, e za jeho objekt povaZuje zdjem spole¢nosti spocivajici
v ochrané zdravi ¢lovéka, kvili némuz je zakonem o regulaci reklamy vymezeno zakazané chovani pfi prodeji
humannich lécivych pripravkd. Ztohoto dlvodu uvedeny zakon mj. stanovi v § 5 odst. 4, Ze jakékoliv
informace obsazené v reklamé na humanni IéCivy pripravek musi odpovidat Gdajim uvedenym v SPC. V této
souvislosti je tfeba upozornit na skute¢nost, Zze reklama vzdy slouzi k podpore prodeje ¢i ndkupu vyrobku nebo
sluzeb, coz je jejim definicnim znakem, a proto zakon ve svych ustanovenich chrani toho, komu jsou takovéto
vybérové informace predavany. Z tohoto pohledu ma adresat reklamy, ktery nedisponuje potfebnymi
odbornymi znalostmi, pozici slabSiho subjektu, jemuZ vySe uvedeny zdkon prioritné poskytuje ochranu.
Reklama, kterou obvinény umistil na webové stranky www.sleky.cz/bolest-a-horecka-tehotnych-a-kojicich-

matek, byla zplsobild pfivést verejnost k nespravnému zavéru o kontraindikacich IéCivych pfipravkd Aspirin
500mg obalené tablety 20x500mg, kéd SUKL 0046216, Aspirin C $umivé tbl 10 kéd SUKL 0046213 a Aspirin C
$umivé tbl 20 kéd SUKL 0046214,

Z hlediska zplisobu spachdni tohoto prestupku Ustav konstatuje, 7e webové stranky byly dostupné
neomezenému poctu pacientd po blize nezjiténou dobu, nejpozdéji do dne 17. 2. 2020, co? Ustav hodnoti
jako nezanedbatelné poruseni pravni povinnosti, avSak soucasné bylo zjisténo, Ze jinym zplsobem predmétna
reklama Sifena nebyla.

Ve prospéch obvinéného Ustav prihlédl ke skuteénosti, Ze obvinény na zakladé vyzvy Ustavu ze dne 18. 2.
2020 zvlastni iniciativy pfedmétnou reklamu z webovych stranek odstranil. Dale Ustav ohodnotil jako
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polehcujici okolnost skutecnost, Ze - aniz by tim bylo dotéeno vyse uvedené, do vydani tohoto rozodnuti nebyl
prokazan negativni disledek vyse popsaného protipravniho jednani obvinéného na zdravi pacient(.

Déle Ustav ptihlédl jako k polehéujici okolnosti k tomu, Ze obvinény dosud nebyl za poru$eni zékona o regulaci
reklamy sankcionovan.

Ustav prihléd| také k povaze ¢innosti obvinéného. Z vlastni ¢innosti Ustav seznal, Ze obvinény je v disledku
provedené fuze provozovatelem 10 lékdren zakladniho typu v Praze, Jihlavé, Ceskych Budéjovicich, Kladné,
Hodoniné, Uherském Hradisti, a v obci Brandysek. Ode dne 31. 10. 2018 obvinény provozuje zasilkovy vydej
na internetové adrese www.sleky.cz .

Po zhodnoceni viech vyse uvedenych kritérii Ustav timto rozhodnutim uloZil pokutu ve vy$i 50.000,- K¢, ktera
odpovida 2,5 % maximalni zakonné vyse pokuty, kterd v souladu s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. b) zdkona
o regulaci reklamy cini 2.000.000,- K¢.

K uloZené vydi pokuty Ustav dodavd, 7e 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
6ti let ode dne splatnosti pokuty. Dafovy fad umoziuje, aby spravni organ ptislusny k vybrani pokuty, povolil
rozloZeni do splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového fadu, kterymi jsou

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

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

c) neprodlend udhrada by vedla k zaniku podnikani danového subjektu, pficemz vynos z ukonceni

podnikani by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pristim zdariovacim obdobi,

d) neni moZné vybrat dan od dafiového subjektu najednou, nebo

e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.
Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni organ v samostatném
fizeni.

Ad vyrok II.

V souladu s § 79 odst. 5 spravniho Fadu Ustav uloZil obvinénému nahradit naklady Fizeni, nebot ke spravnimu
fizeni doslo vdlsledku poruseni pravni povinnosti obvinéného. VysSe byla urcéena vsouladu
s § 6 vyhlasky €. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydaju a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladd fizeni, ve znéni pozdéjsich predpist.
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Pouceni

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

otisk uredniho razitka

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