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C. jedn. sukl204720/2025

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

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 49/48, (déle jen ,Ustav“) jako orgdn pfislusny
podle § 7 pism. b) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisll, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,zédkon o regulaci reklamy“), vydava v souladu s § 150 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“) a § 90 zakona ¢. 250/2016 Sh., o odpovédnosti za prestupky a fizeni
o nich, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o odpovédnosti za prestupky”) tento prikaz:

Obvinény, pravnickd osoba PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., I€O: 27448169, se sidlem Jankovcova 1569/2c,
Praha 7 - Holesovice, PSC: 170 00, (dale jen ,obvinény“) se timto prikazem vydanym pod sp. zn.
sukls204720/2025 a €. j. sukl204720/2025 shleddvd vinnym ze spachani prestupkd uvedenych ustanoveni

§ 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, které spachal formou trvajiciho prestupku tim, Ze jako
zadavatel reklamy porusil podminky stanovené v § 5 odst. 4 a odst. 5 zdkona o regulaci reklamy, kdyZ v obdobi
prosince roku 2022 zadal ke zpracovani reklamni material tykajici se humanniho Ié¢ivého pfipravku Emerade
300 mikrogram injekéni roztok v predplnéném peru a Emerade 500 mikrogramu injekéni roztok v predplnéném
peru (dale také jen ,lécivy pripravek EMERADE”) a zaméreny na odbornou verejnosti, ktery byl vytistén v lednu
2023 a siten mezi odbornou verejnosti v obdobi od 9. 1. 2023 do 31. 3. 2023 v poctu 480 kus(, a ktery obsahoval
tvrzeni ,Procento ucastnik( studie, ktefi zviddli pouZit AAl v simulované nouzové situaci:?“ a rovnéz nasledujici

text:
bez jakychkoli instrukci po precteni instrukci
EMERADE 82% 100%
EPIPEN 0% 33%

a) aniz by informace obsaZené v uvedené reklamé odpovidaly Udajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto
pfipravku (ddle také jen ,SPC“),

¢cimZ obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, a
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b) aniz by vySe uvedena reklama podporovala raciondlni pouzivani vyse uvedeného lécivého pripravku
objektivnim predstavenim tohoto ptipravku bez pfehanéni jeho vlastnosti,

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o regulaci reklamy,
avsouladu s § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi
390.000,- K¢
(slovy: tfi sta devadesat tisic korun ceskych),
kdyz za vySe uvedené prestupky lze ulozit pokutu az do vyse 2.000.000,- Kc.

Pokuta je splatnd do 30 dn@ od pravni moci tohoto piikazu na Géet Ustavu u CNB Praha ¢&. Uétu 3754-
623101/0710, jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9010003525.

Odtivodnéni

Ustav na zakladé podnétu prosetfil pfipad mozného poruseni § 5 odst. 4 a odst. 5 zakona o regulaci reklamy.
Predmétem Setfeni byl reklamni letdk na humanni léivy pfipravek Emerade 300 mikrogram( injek¢ni roztok
v predplnéném peru a Emerade 500 mikrogram( injekéni roztok v predplnéném peru.

Popis reklamniho materialu:

o

Reklamni material obsahuje na strané 1 nahore ndpis ,,300 | 500 mikrogram(“. Pod timto se nachdzi ndpis
,Emerade®” pod kterym je mensim pismem ndpis ,,epinefrinum 300 mikrogramu | 500 mikrogramu“. Pod timto

je velkymi pismeny ndpis ,,PRIPRAVEN ZACHRANIT ZIVOT*. Pod timto je text ve formé odrdzek:
» Adrenalinovy autoinjektor pro akutni lécbu zdvazZné anafylaxe !
» Intuitivni a jednoduchd aplikace ?
» Vétsi jistota intramuskuldrniho podadni >4
» Dostupny v ddvce 300 mg nebo 500 mg !

Na levé strané stranky je vyobrazen obal pripravku EMERADE sily 500 mikrogramd, pod textem je obal pripravku
EMERADE sily 300 mikrogramdu, pred kterym se nachdzi obal pripravku EMERADE sily 500 mikrogramd.

Strana 2 je nadepsdna ndpisem ,,Emerade®” pod kterym je mensim pismem ndpis ,,epinefrinum 300 mikrogramd
| 500 mikrogram@”“. V pravé horni dsti stranky je ndpis ,vetsi jistota intramuskuldrniho poddni 34“. Pod timto
je zvyraznény text ,,Pero EMERADE ma delsi jehlu 23 mm garantujici sprdvnou intramuskuldrni aplikaci®?, coZ
znamend rychlejsi a adekvdtni ucinek adrenalinu®“. Pod timto je text ,,Dostupny v ddvce 300 ug nebo 500 ug'“.
Pod timto se nachdzi informace o ddvkovdni. Je zde text ,> 30 kg“, vedle textu je vyobrazena silueta Zeny, vedle
které je ndpis ,300 mg”, pod kterym je vyobrazen obal pripravku EMERADE sily 300 mikrogramu. Pod timto je
text ,,> 60 kg“, vedle textu je vyobrazena silueta muZe, vedle které je ndpis ,,500 mg“ a pod nim 300 mg, pod
kterym je vyobrazen obal pripravku EMERADE sily 500 mikrogram( a pod nim obal pripravku EMERADE sily 300
mikrograma. V dolni ¢dsti stranky se nachdzi text ,,U pacienti nad 60 kg zdvisi pouziti 500 nebo 300 ug na

klinickém posouzeni. 1 Je doporuceno, aby pacient s sebou vZdy nosil dvé pera Emerade’”.
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Strana 3 obsahuje nadpis ,jen 3 jednoduché kroky aplikace”, vedle kterého je zvyraznény text ,intuitivni a
jednoduchd aplikace”. V levé Cdsti stranky se pod sebou nachdzi shora doli tfi piktogramy, na kterych je
zndzornén zplsob aplikace pripravku. Vedle piktogrami se nachdzi odrdzky ,1. odstrante kryt jehly”, ,2.
umistéte EMERADE® proti vnéjsi strané stehna pod uhlem 90° a pevné stisknéte tak, aby se kryt jehly stlacil.
Uslysite cvaknuti, jakmile se pero aktivovalo a jehla pronikla do stehna“ a ,, 3. drZte pevné stisknuté po dobu 5
vterin. Poté pero odloZte a jemné masirujte misto vpichu”. V pravé ¢dsti strdnky je vyobrazen obal IéCivého
pfipravku na kterém jsou graficky zndzornény kroky 1, 2 a 3. na spodni strané obalu pera se nachdzi informace
,vice info na www.emerade.cz”. Pod timto se nachdzi tabulka nadepsand , Procento ucastnik( studie, kteri

zvlddli pouZit AAl v simulované nouzové situaci:?“, ve které je text

bez jakychkoli instrukci po precteni instrukci
EMERADE 82% 100%
EPIPEN 0% 33%

Strana 4 obsahuje ndsledujici text ,,Emerade 300 | 500 mikrograme. - zkrdcené informace o pripravku

Ndzev: EMERADE 300/500 mikrogramdi, injekéni roztok v predplnéném peru (auto-injektoru). SloZeni: Jedno
predplnéné pero obsahuje 0,5 ml roztoku epinefrinum 1 mg/ml. Emerade 300 mcg obsahuje jednu ddvku 0,3 ml
obsahujici epinefrinum 300 mcg. Emerade 500 mcg obsahuje jednu ddvku 0,5 ml obsahujici epinefrinum 500
mcg. Indikace: Akutni lécba zdvaZnych alergickych reakci zplsobenych alergeny v potravindch, lécich, pfi hmyzim
bodnuti ¢ kousnuti nebo jinymi alergeny. Zdroven se pouZivd pfi reakcich indukovanych ndmahou nebo
idiopatickych anafylaxi. Ddvkovdni a zptsob poddni: Ucinnd ddvka je obvykle v rozmezi 5-10 mikrogramé na kg
télesné hmotnosti, nicméné v nékterych pripadech je moZno pouZzit vyssi davky. Pediatrickd populace: Emerade
500 mikrogramu neni urcen pro pouZiti u déti. Déti o télesné hmotnosti pod 15 kg: Neni moZno podat ddvku niZsi
neZ 150 mikrogram( s dostatecnou presnosti, a proto se v téchto pfipadech pouZiti nedoporucuje, pokud nejde
o Zivot ohrozujici situaci. Déti o télesné hmotnosti 15-30 kg: Obvykld davka je 150 mikrogrami. Déti o télesné
hmotnosti vétsi nez 30 kg: Obvykld ddvka je 300 mikrogramu. Dospivajici o télesné hmotnosti vétsi neZ 30 kg:
Doporucené ddvkovdni je shodné jako u dospélych pacientt. Dospéli: Doporucend ddvka je 300 mikrogram( u
pacientu s télesnou hmotnosti pod 60 kg. Doporucend davka je 300 aZz 500 mikrogram(i u pacientu s télesnou
hmotnosti nad 60 kg, s ohledem na klinické posouzeni. Kontraindikace: Nejsou zndmy Zddné kontraindikace pro
pouZiti Emerade v pfipadé akutni alergické reakce. Zvlastni upozornéni: Neodstratiujte kryt jehly aZ do doby
tésné pred pouZitim. Emerade se aplikuje pouze do anterolaterdlni oblasti stehna. Pacienti musi byt pouceni,
aby neaplikovali injekci Emerade do hyZdového svalu vzhledem k riziku poddni injekce do Zily. Po pouziti Emerade
musi pacient urychlené vyhledat lékarskou pomoc k dalsimu sledovdni. Pacienti maji byt dukladné pouceni, aby
dobre rozuméli indikacim a spravnému zpusobu aplikace. Durazné se doporucuje také proskolit blizké osoby
pacienta (napr. rodice, opatrovniky, ucitelé) jak spravné pouZit Emerade. Pripravek obsahuje disiricitan sodny,
ktery mizZe zpusobit u citlivych pacient(i alergické reakce. Interakce: Tricyklickd antidepresiva, inhibitory
monoaminooxiddzy, inhibitory katechol-0-methyltransferdzy mohou zvysit ucinek epinefrinu. Epinefrin se musi
pouZivat s opatrnosti u pacientt lécenych halogenovanymi uhlovodiky a léky, které mohou zapfricinit srdecni
arytmii, napr. digitalis, chinidin, halogenovand anestetika. Téhotenstvi a kojeni: V téhotenstvi je moZné poddvat
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epinefrin pouze v pripadech, kdy ocekdvany prinos prevysi potencidlni riziko pro plod. Je nepravdépodobné, Ze
by se epinefrin vylucoval do materského mléka a mél ucinek na kojence. NeZddouci ucinky: NeZddouci ucinky
jsou spojeny s alfa a beta receptorovym plisobenim epinefrinu, jejich frekvence neni zndma, napr. tachykardie,
arytmie, palpitace, hypertenze, bronchospasmus, hypoglykemie, nauzea, hyperhidréza. Zvldstni opatieni pro
uchovadvdni: Uchovdvejte v plastovém, ochranném pouzdru. Plastové pouzdro obsahujici pero/a muzZe byt
uchovdvdno ve vnéjsi krabicce. Uchovdvejte pri teploté do 25°C. Chrarnte pred mrazem. DrZitel registracniho
rozhodnuti: PharmaSwiss ceskd republika s.r.o., Praha, Ceskd republika Registracni Cislo: 78/343/15-C,
78/344/15-C. Baleni dostupnd na trhu: 1 predplnéné pero. Datum prvni registrace: 22. 7. 2015. Pred
predepsdnim pripravku se seznamte s uplnym souhrnem udaji o pripravku. Vydej lIéCivého pripravku vdzdn na
lékarsky predpis. PFipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci o pfipravku ziskdte na
adrese: PharmaSwiss Ceskd republika s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7. URCENO PRO ODBORNOU
VEREINOST“. Ndsleduje odstavec, ve kterém jsou odkazy na pouZité informaéni zdroje , 1. Emerade, Souhrn
udaju o pripravku 2. Knibb and Morton: Accuracy in use of adrenalin auto-injectors in a simulated emergency
situation: a comparison of JEXT, EpiPen and Emerade Clinical and Translational Allergy 2015 5 (Suppl! 3):05. 3.
Pumphrey RS et al: Tissue distribution of dye marker following autoinjektor use, EAACI 2014, p 367 4. Song net
al: Adequacy of the epinephrine autoinjektor needle length in delivering epinephrine to the intramuscular
tissues, Ann Allergy Asthma Immunol, 2005. 94:p.539-42. 5.Simons FE et al: World Allergy Organization
Guidelines for the assessment and management of anaphylaxis. J Allergy Clin Immunol, 2011; 127:587-593",
Vedle tohoto odstavce se nachdzi po jeho pravé strané Cislo materidlu ,,EME-CZ2212-0449“, Pod timto je kontakt
na spolecnost ,PharmaSwiss ceskd republika s.r.o. Jankovcova 1569/2c, Lighthouse, Praha 7, 170 00
www.pharmaswiss.cz“, pod kterym jsou loga spole¢nosti Bausch Heatlth a PharmaSwiss.

Dne 16. 5. 2023 byla obvinénému zaslana vyzva sp. zn. sukls108541/2023, €. j. sukl116940/2023, ve které Ustav
pozadoval sdéleni Udajli o zadavateli, zpracovateli a Sifiteli reklamy, udaje o druhu komunikacnich médii,
kterymi byla reklama Sifena, datu, kdy byla zaddna a kdy byla zpracovana, udaje o ¢asovém obdobi, kdy byla
Sifena, Udaje o celkovém mnoZstvi vytisténych a skutecné distribuovanych reklam. Dale byl pozadovan original
reklamniho materialu, kopie material( uvedenych v letaku v ¢asti odkazujici na literarni zdroje a vyjadreni se
obvinéného k predmétu Setreni.

Dne 22. 5. 2023 byla Ustavu doru¢ena odpovéd obvinéného, ktery na vyse uvedenou vyzvu Ustavu sdélil, ze
zadavatelem, zpracovatelem a Sifitelem predmétnych sdéleni je obvinény. TiSténé materialy byly Sifeny pouze
prostfednictvim reprezentantl firmy distribuci u lékar( alergologli. Material by zadan a zpracovan v obdobi
prosince 2022, nasledné vytistén v lednu 2023. Materidl byl rozddvan alergologdim v obdobi od 9. 1. 2023 do
31.3.2023, po tomto terminu byl staZzen a nahrazen jinym materidlem. Vytisténo bylo 2 000 kusu, distribuovano
1 600 kust mezi reprezentanty firmy, z toho dale distribuovano alergologiim 480 kus(. Obvinény dale uvedl, Ze
»Studie, jejiz vysledky jsou shrnuté v citované prdci (reference C. 2), je verejné dostupnd na internetu ve formé
posteru z Food Allergy and Anaphylaxis Meeting 2014, Dublin, Ireland, 9-11 October 2014. Mnoho studii nebo
empirickych sledovdni nebylo nikdy publikovdno v odbornych casopisech a jejich vysledky jsou prezentovdny
pravé jen jako postery na odbornych férech. To podle naseho ndzoru nijak nesnizuje jejich védeckou troveri a
umoZiiuje se na prezentovand data odvoldvat v propagacnich materidlech pro odborniky”.

Ad vyrok, pism. a)
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Ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy stanovi: ,Jakékoliv informace obsaZené v reklamé na humadnni
lécivy pfipravek musi odpovidat udajiim uvedenym v souhrnu udaji tohoto pripravku.

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

Podle bodu 48. odlvodnéni rozsudku C-249/09 nelze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES vykladat tak, ,ze by
pozadoval, aby vSechna tvrzeni uvedend v reklamé na lécCivy pripravek uréené osobam zplsobilym jej
predepisovat nebo vydavat byla obsazena v souhrnu Gdajd o pripravku nebo aby byla odvoditelnd z udajl
poskytnutych v tomto souhrnu. Takovym vykladem by totiz ztratil svij smysl jak ¢l. 91 odst. 1, tak clanek 92 této
smérnice, které dovoluji uvadét v reklamé urcené zdravotnickym pracovnikim doplnujici informace pod
podminkou, Ze jsou s timto souhrnem slucitelné.” Neni proto nutné, aby reklama obsahovala pouze udaje ve
shodném rozsahu odpovidajicim SPC. Naopak mUZe obsahovat i dalsi informace, které nejsou vyslovné zarazeny
mezi vycet povinnych polozek SPC podle ¢l. 11 smérnice 2001/83/ES ¢&i Prilohy ¢. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.,
avsak pouze za splnéni nékolika podminek, jak je uvedeno nize.

Ustav ma za to, Ze pfi vykladu, zda jsou urcita tvrzeni obsazend v reklamé sluéitelnd s SPC, je nutné vzit ohled
na to, Ze nemuze jit o tvrzeni, kterd by vibec neméla spojitost s informacemi uvedenymi v SPC. Ve vyroku
rozsudku C-249/09 SD EU uvadi, Ze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES musi byt vykladan tak, Ze tvrzeni uvedena
v reklamé jednak nesmi obsahovat tvrzeni, ktera jsou s SPC v rozporu, avsak na druhou stranu tato tvrzeni
nemusi byt obsaZzena v SPC a dokonce z néj nemusi byt ani odvoditelna, nicméné tato tvrzeni musi stale
spadat do obsahu pojmu , dopliujici tvrzeni“, a to za podminky, Ze potvrzuji idaje SPC, nebo je zpfreshuji —

pricemz jsou s nimi slucitelna a nezkresluji je, a jsou v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 87 odst. 3 a ¢l.
92 odst. 2 a 3 smérnice 2001/83/ES. Vyse uvedenymi ,doplfiujicimi tvrzenimi“ tak ve smyslu rozsudku C-249/09
mohou byt reklamni tvrzeni, jez sice nejsou vyslovné obsazena v SPC, avsak aby mohla byt oznacena za
»doplnujici”, stadle musi existovat urcity vztah k adajlim SPC: jde jednak o vztah vylucujici rozpor a dale, i kdyz
tato reklamni tvrzeni nemusi byt vyslovné obsazena v SPC a ani nemusi byt z SPC odvoditelna, presto pro né
plati, Ze musi splfovat tyto podminky:

reklamni tvrzeni potvrzuji nebo zpresnuji Udaje obsazené v SPC,
reklamni tvrzeni jsou slucitelnd s Gdaji obsazenymi v SPC,
reklamni tvrzeni nezkresluji idaje obsazené v SPC,

HwnNe

reklamni tvrzeni jsou v souladu s poZadavky ¢l. 87 odst. 3 smérnice 2001/83/ES (tj. musi podporovat
ucelné pouzivani léCivého pripravku tim, Ze ho predstavuje objektivné a bez prehanéni jeho vlastnosti
a nesmi byt klamava, viz jeho transpozice v ustanoveni § 5 odst. 5 zdkona o regulaci reklamy) a ¢l. 92
odst. 2 a 3 smérnice 2001/83/ES (tj. udaje musi byt presné, aktualni, ovéritelné a dostatecné Uplné,
aby si prijemce mohl vytvofit vlastni nazor na Ié¢ebnou hodnotu daného Iécivého pripravku a citace,
tabulky i jind vyobrazeni prevzata z Iékarskych casopisd nebo jinych védeckych praci pro pouZziti
v dokumentaci podle odstavce 1 musi byt vérné reprodukovany a musi byt pfesné uveden jejich zdroj,
viz transpozice v § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy).
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V pfipadé, Ze by reklamni tvrzeni nesplfiovalo uvedené podminky, nebylo by mozné je pokladat za , dopliujici
tvrzeni“ ve smyslu rozsudku C-249/09. Pouze timto vykladem lze podle presvédéeni Ustavu dosahnout
efektivniho splnéni Gcelu smérnice 2001/83/ES, a tedy i pfislusnych ustanoveni zakona o regulaci reklamy.
Pokud by totiz pojem ,,dopliujici tvrzeni” byl vykladan Siroce, tedy bez ohledu na vyse uvedené podminky,
neexistovala by Zadna hranice, kterou by bylo pfi tvorbé reklamy nutné dodrzet, a regulace odkazem na SPC by
zcela ztracela smysl. Restriktivnimu vykladu pojmu ,, doplfujici tvrzeni” pak svédcii bod 47. preambule smérnice
2001/83/ES, podle néjz je nutné, aby reklama na léc¢ivé pripravky uréena odbornikim podléhala pFisnym
podminkam a ucinnému sledovani.

V daném pripadé Ustav konstatuje, Ze SPC piipravku EMERADE neobsahuje 7?4dné informace o tom, jaka je
uspésnost aplikace pripravku bez instrukci a sinstrukcemi, a neobsahuje v tomto ohledu rovnéz zadné
informace o rozdilnostech mezi pfipravkem EMERADE a jinymi |éCivymi pfipravky. Informace prezentované
v reklamnim sdéleni, které se tykaji procenta Ucastnik(l studie, ktefi zvladli pouzit AAI v simulované nouzové
situaci bez jakychkoli instrukci a po precteni instrukci, tedy neni mozné pokladat za dopliujici tvrzeni ve vyse
uvedeném smyslu, protoZe v Zddném ohledu nepotvrzuji nebo nezpresiuji Udaje obsazené v SPC.

Ad vyrok, pism. b)

Ustanoveni § 5 odst. 5 zdkona o regulaci reklamy stanovi: ,,Reklama na humdnni IéCivy pripravek musi
podporovat jeho raciondIni pouZivani objektivnim predstavenim tohoto pripravku bez prehdnéni jeho
vlastnosti.”

Ustav konstatuje, ze SPC piipravku EMERADE obsahuje v bodu 6.6 ,,Zvla$tni opatfeni pro likvidaci pfipravku a
pro zachazeni s nim“, Ze je dllezZité informovat pacienty o tom, jak se pripravek EMERADE pouZiva, a k tomuto
Ucelu je zde uveden podrobny ndvod k aplikaci tohoto Iécivého pripravku ve formé textu doprovazeného tiemi
nacrty a dvéma fotografiemi.

V bodu 6.6 SPC je dale uvedeno, Ze , ndvod k pouZiti je uveden na stitku, obalu a v pribalové informaci“. Ze
schvalené dokumentace tykajici se obalu léCivého pfipravku EMERADE je zfejmé, Ze mezi minimalni poZadavky
na Udaje uvadéné na malém vnitfnim obalu - Stitku (autoinjektoru — predplnéného pera) patfi graficka
informace na které je znazornén zpUsob aplikace a navod k poufZiti je tedy soucasti malého vnitfniho obalu
|é¢ivého pfipravku.

V reklamnim materidlu jsou ovSsem prezentovany vysledky, kdy bylo pouZito pero, které neobsahovalo Zadny

navod k pouziti. VySe popsany reklamni materidl obsahuje informace z ptedndsky, ktera zaznéla v roce 2014
béhem akce ,Food Allergy and Anaphylaxis Meeting 2014“ a byla nasledné publikovdna v Clinical and
Translational Allergy 2015 5 (Suppl 3):05. Jednalo se o studii s celkem 90 dospélymi, jejimz cilem bylo zjistit
intuitivnost a presnost poufZiti pfipravkd JEXT, EpiPen a Emerade v nouzové situaci. Do studie byli zarazeni
U&astnici, kteFi nebyli progkoleni a netrpéli alergiemi. U&astnici studie byli ndhodné rozdéleni do tfi skupin. Byla
nasimulovdana situace, kdy se figurant po poZiti potraviny, na kterou byl alergicky, nachazel v bezvédomi. BEhem
nasimulované situace byla po celou dobu sly$et siréna sanitky. U¢astnici studie byli nejprve pozadani, aby v této
situaci aplikovali figurantovi injekci adrenalinu do dolni koncetiny za pouZziti modelového pera, aniz by méli
k dispozici jakékoliv instrukce. Nasledné byli pozadani o podani druhé davky prostrednictvim stejného pera
s instrukcemi. Vysledkem studie bylo zjisténi, Ze Zadny z Ucastnik(l studie nezvladnul pouZit pero EpiPen ve
chvili, kdy k nému nemél zZadné instrukce, zatimco v pfipadé ucastnik(, ktefi pouZili pero EMERADE byla ve
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stejné situaci Uspésnost 82 %. Poté, co si Ucastnici precetli instrukce byla UspéSnost pouZiti pera EpiPen 33 % a
pera Emerade 100 %.

Reklamni material je proto vystaven na predpokladu, Ze autoinjektor je pouzivdn bez navodu k pouZiti
neproskolenymi osobami. Tento zplsob prezentace vsak nespliiuje pozadavek § 5 odst. 5 zakona o regulaci
reklamy, ktery je témér doslovnou transpozici ¢l. 87 odst. 3 smérnice 2001/83/ES, a neni jej mozné pokladat za
objektivni pfedstaveni pfipravku EMERADE, nebot je vystaven na situaci, kterad neni z hlediska aplikace Zadouci
(aplikace neproskolenymi osobami bez jakychkoli instrukci) — srov. k tomu ¢ast ,,ZpUsob podani“ bodu 6.6. SPC
pfipravku EMERADE, kde je uvedeno: ,Pokyny pro pouZivani musi byt dodrZovdny presné, aby se zabrdnilo
ndhodné injekci. Doporucuje se, aby také Vasi rodinni prislusnici, pecovatelé nebo ucitelé byli pouceni, jak
sprdvné pouzivat Emerade.”.

Predmétny reklamni material, jehoz Ucelem je stale ve smyslu § 5 odst. 1 zakona o regulaci reklamy podpora
predepisovani |éCivého pfipravku, tim nepodporuje racionalni pouzivani tohoto léCivého pfipravku. S ohledem
na modelovou situaci, kterd byla vzata jako vychodisko studie, jej nelze pokladat za typické a objektivni
predstaveni pfipravku neprehanéjici jeho vlastnosti, kdyz objektivni skutecnosti je, ze pfi aplikaci Ié¢ivého
pripravku je k dispozici pfinejmensim strucny popis zplisobu podani.

Z vyjadieni obvinéného ze dne 22. 5. 2023 jednoznacné vyplyva, Ze obvinény v blize neupresnéném dni
v obdobi prosince 2022 zadal vySe uvedenou reklamu ke zpracovani, pficemz informace obsazené v uvedené
reklamé neodpovidaly udajim uvedenym v SPC a tato reklama nepodporovala racionalni pouZivani vyse
uvedeného lécivého pripravku objektivnim predstavenim tohoto pfipravku bez prehanéni jeho vlastnosti. Na
zékladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, ze obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 4 a odst. 5 zdkona
o regulaci reklamy, ¢imZ naplnil znaky skutkové podstaty prestupku podle § 8a odst. 2 pism. d) zakona
o regulaci reklamy, za néjz Ize v souladu s § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy ulozit pokutu do
vy$e 2.000.000,- Kc.

Odtvodnéni vyse pokuty

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

Obvinény se prokazatelné dopustil dvou prestupk(l, za néz lze uloZit dle zdkona o regulaci reklamy pokutu.
Takové jednani je oznaceno jako soubéh prestupkl, kdy jeden pachatel spachal dva ¢i vice prestupkd dfive, nez
byl za néktery z nich pravomocné potrestan. V daném pripadé se jedna o soubéh jednocinny nestejnorody, kdy
se obvinény prostfednictvim jednoho jednani dopustil dvou prestupkl. V pfipadé soubéhu prestupkl je
prislusny spravni orgdn povinen postupovat dle § 41 odst. 1 zdkona o odpovédnosti za prestupky, ktery
stanovuje: ,,Za dva nebo vice prestupki téhoZ pachatele projednanych ve spolecném rizeni se uloZi spravni trest
podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejprisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, uloZi

vevs

Vv

podle uvedeného ustanoveni jako nejzavaznéjsi ze spachanych prestupkl byl vyhodnocen prestupek uvedeny
ve vyroku pism. b). Ustav ma za to, 7e jednani spocivajici v poru$eni podminek stanovenych v § 5 odst. 5 zadkona
o regulaci reklamy je v tomto pfipadé zavaznéjsi nez jednani spocivajici v poruseni podminek stanovenych v § 5
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odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, nebot predmétnd reklama vrozporu s pozadavky zdkona a smérnice
2001/83/ES nepodporuje ucelné pouzivani lécivého pripravku, nepredstavuje jej zcela objektivné a v disledku
toho vrozporu scl. 47 preambule smérnice nepfrispiva k informovanosti svych prijemc( zrad odborné
vefejnosti. Ustav tak vyméFil jedinym piikazem dhrnnou pokutu, kdy? za nejzavainéjsi prestupek, kterym je
prestupek dle ustanoveni § 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy spocivajici v poruseni podminek
stanovenych v § 5 odst. 5 zakona o regulaci reklamy, Ize v souladu s ustanovenim § 8a odst. 6 pism. b) zakona
o regulaci reklamy uloZit pokutu do vyse 2.000.000,- K¢

Z hlediska zavaZnosti obou prestupkd Ustav konstatuje, Ze za jejich objekt povaZuje zdjem spole¢nosti spocivajici
v ochrané zdravi ¢lovéka, kvili némuz je zakonem o regulaci reklamy vymezeno zakazané chovani pfi prodeji
humannich 1écivych pfipravka. Jak plyne z dGvodové zpravy k zakonu o regulaci reklamy, cilem pravni Gpravy je
poskytnout ochranu pred spoleéensky nezadouci reklamou, nebot stat ma zajem na potlaceni projev( takovéto
reklamy a vyhradil si moZnost ji redlné kontrolovat. Efektivni kontrola reklamy zamérené na odborniky je pak i
jednim z cild smérnice 2001/83/ES, jak vyplyva z jiz zminéného bodu 47 preambule této smérnice. Zpracovani
reklamy, kterd mdZe uvést pfijemce reklamy v omyl, anebo nepfedstavuje predmét reklamy objektivné bez
nepfiméreného prehanéni, proto Ustav poklddd za zavazné poruseni pravni povinnosti.

Z hlediska zpUsobu spachani obou prestupkd Ustavu konstatuje, e pfedmétna reklama byla $ifena reklamnimi
letaky, jichZz bylo vytisténo celkem 2 000 kusu, z nichz bylo distribuovano mezi alergology 480 kusu. Toto
mnozstvi poklada Ustav s ohledem na pfijemce z fad odborné verejnosti za vysoké a hodnoti jej proto
pritéZujicim zplsobem.

Ustav naopak pfihléd| ve prospéch obvinéného ke skuteénosti, Ze, aniz by tim bylo dotéeno vy3e uvedené, do
vydani tohoto prikazu nebyl prokdzan negativni dlsledek vyse popsaného protipravniho jednani obvinéného na
verejné zdravi, a rovnéZ hodnoti polehcujicim zplsobem, Ze obvinény nebyl v okamzik spachani prestupku
pravomocné sankcionovan za poruseni zdkona o regulaci reklamy.

Ustav pfihlédI také k povaze &innosti obvinéného a jeho hospodaiskym vysledkiim. Pode vykazu zisku a ztraty,
dostupného ve Shirce listin Verfejného rejstiiku, dosahl obvinény k 31. 12. 2024 vysledku hospodareni po
zdanéni ve vy$i 9.777.000,- K& Ustavem ulozend sankce proto pro obvinéného bude dostate¢né citelna,
neohrozi vSak jeho podnikdni a nebude pro néj likvidaéni.

Po zhodnoceni vSech vyse uvedenych kritérii a s ohledem na preventivni a represivni funkci spravniho trestu
Ustav timto prikazem uloZil pokutu ve vy$i 390.000,- K&, ktera odpovida 19,5 % maximalni zakonné vy$e pokuty,
ktera dle ustanoveni § 8a odst. 6 pism. b) zdkona o regulaci reklamy cini 2.000.000,- K¢.

K ulozené vysi pokuty Ustav dodava, Ze je moZno vyuZit ustanoveni zakona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist (danovy fad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZ po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Dafiovy fad umoznuje, aby spravni orgdn pfislusny k vybrani pokuty, povolil rozloZeni do
splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového radu, kterymi jsou

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

b) byla by ohroZena vyziva dafilového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkdzanych,

c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani dafiového subjektu, pficemz vynos z ukonéeni podnikani

by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pristim zdafiovacim obdobi,
d) neni mozné vybrat dan od dafového subjektu najednou, nebo
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e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.
Existenci téchto podminek je nutné prokdazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni organ v samostatném fizeni.

Pouceni

V souladu s § 150 odst. 3 spravniho fadu lze proti tomuto prikazu podat odpor, kterym se tento prikaz rusi
a fizeni pokracuje. Odpor se podava Ustavu ve lh(ité 8 dntl ode dne oznameni piikazu.

otisk uredniho razitka

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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 7. 6. 2025
Vyhotoveno dne: 11. 6. 2025

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

Elektronicky podepsal:
JUDr. Tomas Heide-Hermann
Statni Ustav pro kontrolu léCiv
Dne: 11.06.2025 09:10
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