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

B. Braun Medical s.r.o. JUDr. Antonin Valus, Ph.D. Hellichova 458/1

1€0: 48586285 Advokat, ev. & CAK 17828 Praha, PSC: 118 00

V Parku 2335/20,
Praha 4, PSC: 14800

Spisova zn.: sukls217507/2023 Vyfizuje/linka Datum: 4. 4. 2024
C. jedn.: sukl82956/2024

Vypraveno dnem predani k postovni prepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv, v pfipadé osobniho doruéeni dnem
predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,,Ustav*“), jako organ pfisluiny podle
§ 7 pism. b) zakona ¢&. 40/1995 Sbh., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb.,
o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisd, ve znéni pozdéjsich predpisq,
(dale jen ,zdkon o regulaci reklamy”) rozhodl vsouladu s ustanovenim 93 zakona ¢. 250/2016 Sb.,
o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon odpovédnosti za
prestupky”), a v souladu s ustanovenim § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé;jsich predpisl
(dale jen ,spravni rad“) takto:

1)

Obvinény, obchodni spole¢nost B. Braun Medical s.r.o., ICO: 48586285, se sidlem na adrese V Parku 2335/20,
Praha 4, PSC: 14800, (dale jen ,obvinény“), zastoupeny na zékladé plné moci ze dne 13. 9. 2023 JUDr.
Antoninem Valu$em, Ph.D., advokatem, ev. ¢&. CAK 178 28, se sidlem na adrese Hellichova 458/1, Praha, PSC:
118 00, se timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls217507/2023 a €. j. sukl82956/2024 shleddvd vinnym
ze spachani prestupku uvedeného v ustanoveni

§ 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery obvinény spachal formou trvajiciho prestupku tim, ze
jako zpracovatel reklamy porusil podminky stanovené v § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, kdyz dne 22. 4.
2022 zpracoval reklamu na humanni |éCivy pFipravek Braunol 75 mg/g kozni roztok (dale jen ,,Braunol”) uré¢enou
odborné verejnosti v podobé reklamniho materidlu — letdku ¢. CZ0103-2022-04-25, vytisténého v poctu
priblizné 500 kusu, ktery byl distribuovan odbornikiim v obdobi od 22. 4. 2022 do 15. 9. 2022 v poctu 17
tisténych kusu a v poctu 4 reklamnich materiala v elektronické podobé a ktery obsahoval tato tvrzeni:

a) na strané 2 v casti priklady pouZiti roztoku:

- Vchirurgii ,Priprava pred operaci tlustého stfeva: 1:2 aZ 1:4 jako ndlev vecer pred a v den operace”

-V gynekologii, Vagindlni vyplachy: 1:20"

- Vurologii ,Profylaxe pred vysetrenim: 1:20 az 1:50 jako vyplach”, ,Pred- a pooperacni vyplachy
mocového méchyre: 1:10 aZ 1:20 pro zavedeny permanentni proplach” a ,Katetrové drendZe:
koncentrovany k zevnimu pouZiti, 1:10 aZ 1:100 pro vyplachy*.

- Vocnim Iékarstvi ,,OSetreni pri virovém onemocnéni (Keratoconjunctivis epidermica): 1:6 (s fosfatovym
pufrem, pH 6,9), kapat po hodiné” a ,,Pfedoperacni priprava: 1:10 (s fyziologickym roztokem)”.

-V zubni a Celistni chirurgii ,,Vyplach ran pfi zanétech a po extrakcich: 1:100“

F-034/str. 1z 24/verze 13/30.11.2023



b) na strané 3 v tabulce 1 tvrzeni tykajici se baktericidni ic¢innosti léCivého pripravku Braunol, které jsou uvozeny
textem ,,PUSOBENI PVP-JODU Mikrobicidni vlastnosti pfipravku jsou ddny uvolnénym elementdrnim jédem a
jeho koncentraci na bunécné sténé mikroorganismu. Povidon se vdZe rychle a pevné na bunécnou sténu a
umoZhuje tak, Ze vlastni ucinnd ldtka ,,volny jod” pronikd do buriky” a , Tab. 1: Baktericidni uc¢innost naredénych
pfipravki na bdzi PVP-jédu”, kdy predmétné tvrzeni tvori v tabulce obsazené Udaje informace o baktericidni
ucinnosti lé¢ivého pfipravku Braunol v souvislosti s testovanim na S. aureus a P. aeruginosa,

aniz by tato tvrzeni odpovidala udajliim uvedenym v souhrnu udajd o lécivém pfipravku Braunol (dale také jen
~SPC),

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,
avsouladu s § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi

350.000,- K¢
(slovy: tFi sta padesat tisic korun ceskych),
kdyz za vySe uvedeny prestupek Ize uloZit pokutu az do vyse 2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatnd do 30 dn( od pravni moci tohoto rozhodnuti na tcet Ustavu u CNB Praha €. Gétu 3754-
623101/0710, jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9010011523.

)

Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho fadu ukldda povinnost nahradit ndklady fizeni ve wysi
1000,- K¢ (slovy: tisic korun ¢eskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dn(i ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Ustavu u CNB
Praha ¢. 4. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510004324.

Odavodnéni

Ustav jako spravni organ ptisluiny dle § 7 pism. b) zdkona o regulaci reklamy k vykonu dozoru nad reklamou na
humanni 1é¢ivé pripravky v Ceské republice prosetfil pfipad podezfeni na poruseni zdkona o regulaci reklamy
v souvislosti s reklamnim letakem ¢. CZ0103-2022-04-25, zamérenym na odbornou vefejnost, ktery se tykal
léCivého pripravku Braunol 75 mg/g kozni roztok:

Popis reklamniho materialu:

Jednalo se o ctyrstrankovy materidl, ktery obsahuje na prvni strdnce v pravém hornim rohu logo spolecnosti
B.Braun. Pod timto je fotografie, na které se nachdzi celkem 5 baleni pripravku BRAUNOL. Pod fotografii je
registrovand ochrannd zndmka ,Braunol®“ a pod ni je text ,DRUHA GENERACE PVP-JODOVEHO PRIPRAVKU
UNIKATNI SLOZENI S PROKAZANYM NEJVYSSIM ANTISEPTICKYM UCINKEM*. Na druhé strané je v horni levé &dsti
registrovand ochrannd znamka ,,Braunol®”“. Ndsledné je strdnka rozdélena do dvou sloupcu. V levém sloupci je

ndsledujici text: ,
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= Standardizovany vodny roztok PVP-jodu k antiseptickému oSetreni ran, vyplachlim, dezinfekci kiZe a
sliznic
= Rychly ucinek a dlouhodoby efekt
= Antimikrobidlni uc¢innost: baktericidni, mykobaktericidni, tuberkulocidni, fungicidni, sporocidni, virucidni
(véetné HBV a HIV), protozoacidni. Remanentni ucinek.
Expozice
Pro kuzi s nizkou aktivitou mazovych Zldz*:
Pred injekci nebo punkci min. 15 s
Pred punkci kloub( nebo dutin a pred chirurgickymi zdkroky min. 60 s
Pro kuzi s vysokou aktivitou mazovych Zldz*:
Udrzujte kizZi nepretrZité zvlhcenou pripravkem Braunol® pred vsemi chirurgickymi zdkroky min. 10 min
PRIKLADY POUZITI ROZTOKU:
Pro vseobecnd hygienickd opatreni
= Chirurgickd a hygienickd dezinfekce rukou: koncentrovany
= Dezinfekce kiiZe: koncentrovany
= Dezinfekéni omyvdni pacienti (téla): 1:4 (s vodou)
= Dezinfekce celého téla pri koupeli: 1:100 (s vodou)
= (isténi ran: koncentrovany nebo 1:3 (s vodou)
V chirurgii
= Pfed-, mezi- a pooperacni dezinfekce kiiZze a ran: koncentrovany
= rigace jako prevence vzniku infekce v souvislosti s operacnim zdkrokem - 1:2 aZ 1:20
= Cisténi ran pfi zvyseném mikrobidinim riziku: koncentrovany
= Zamezeni a terapie infekce cévnich protéz: 1:2 jako kontinudlini lokdlni oplach rdny pomoci pevné
instalovaného oplachovaciho zarizeni; koncentrovany k myti rany
= Pfiprava pred operaci tlustého stfeva: 1:2 aZ 1:4 jako ndlev vecer pfed a v den operace
= Antisepse pfi resekci tlustého stfeva: koncentrovany
= Minimalizace rizika infekce po operacich: 1:10 jednordzovy vyplach operacni rany po dobu 1 minuty
Pri oSetfeni popdlenin
= (isténi popdlenych ¢&dsti téla: koncentrovany k dezinfekénimu myti, ndsledné oplach teplym
fyziologickym roztokem*.
V pravém sloupci je v horni ¢dsti fotografie téla, na které je aplikovdn pripravek. Pod timto je ndpis ,* podle
poZadavki DGHM (Némeckd spolecnost pro hygienu a mikrobiologii) / VAH (Asociace pro aplikovanou
hygienu)”.
Pod timto je text ,V gynekologii
= Dezinfekce pochvy a zevnich rodidel pfed operacemi a jinymi zdkroky: koncentrovany
= Vagindlini vyplachy: 1:20
V urologii
= Profylaxe pred vysetfenim: 1:20 az 1:50 jako vyplach
= Pfed- a pooperacni vyplachy mocového méchyre: 1:10 aZ 1:20 pro zavedeny permanentni proplach
= Katetrové drendZe: koncentrovany k zevnimu pouZiti, 1:10 aZ 1:100 pro vyplachy
V ortopedii
= Vyplach operacnich ran: 1:20 (s fyziologickym roztokem) k vyplachovdni ran 3-4 litry pfipraveného
roztoku
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= Dezinfekce otevienych fraktur: 1:10 jako proplachovd drendz
V oénim lékarstvi
= Qsetreni pfi virovém onemocnéni (Keratoconjunctivis epidermica): 1:6 (s fosfatovym pufrem, pH 6,9),
kapat po hodiné
= Predoperacni pfiprava: 1:10 (s fyziologickym roztokem)
V zubni a Celistni chirurgii
= Vyplach ran pri zanétech a po extrakcich: 1:100“

Na strané 3 se v levém sloupci nachdzi nésledujici text: ,,PUSOBENI PVP-JODU

Mikrobicidni viastnosti pfipravku jsou ddny uvolnénym elementdrnim jédem a jeho koncentraci na bunécné
sténé mikroorganismu. Povidon se vdZe rychle a pevné na bunécnou sténu a umoZnuje tak, Ze vlastni ucinnd
ldtka ,,volny jod“ pronikd do bunky”. Pod timto se nachdzi ,, Tab. 1: Baktericidni uc¢innost naredénych pripravku
na bdzi PVP-jédu” a pod timto je tabulka

Log,, redukéni faktor pfi stanoveném €ase (s)*

pfipravek S. aureus P. aeruginosa
15 30 60 15 30 60
>5 >5 5 >5 >5 >5
Braunol > =& =5 35 =5 35
>5 =5 >5 =5 >5 >5
063 1,10 443 >5 5 >5
0,91 1,41 4,04 >5 > 5 >:5

Testovany

Nestandardiz.

iso-Betadine

1,0 1,26 2,91 >5 >5 >5
- 1,28 3,78 >5 >5 >5 >5
BnarLE. 151 480 >5 55 & S5
Betadine

1,82 383 >5 %5 >.5 .5

Pod tabulkou je ndpis: ,* KaZdd zkouska byla provedena trikrat”. Pod timto je fotografie, na které je
vyobrazenych 5 baleni lé¢ivého pfipravku BRAUNOL.

V pravém sloupci je ndsledujici text: ,V oblasti koncentraci nad 0,1% je se zvysujicim se zfedénim vodnych
roztok( PVP-jodu paradoxné uvolriovdno vice elementdrniho jédu. Toto pravidlo poprvé objevil a detailné popsal
profesor W. Gottardi z Rakouska (1985 a 1991) (obr. 1). Tento fenomén a skutecnost, Ze pro antisepticky ucinek
rtiznych antiseptik je rozhodujici mnoZstvi uvolnéného jodu, které je rozdilné, potvrzuji dalsi studie: Gottard
(1985 a 2001), Atemnkeng a kol. (2006), Attemnkeng a Plaizier-Vercammen (2006), Rackur (1985)“. Ndsleduje
ndpis ,,Obr. 1: Rovnovdzné koncentrace PVP-jodu”, pod kterym je graf. Pod grafem je text: ,SloZeni: 100 g
roztoku obsahuje ucinnou Ildtku 7,5 g PVP-jédu s 10 % vyuZitelného jédu (PVP m. v. 40 000)“ a pod grafem se
nachdzi tabulka

Baleni Kus Katalog. Kod SUKL
v baleni cislo

Lahvicka 30ml 180295 0015885 kus
Lahvicka 100ml 1 18450 0015878 kus
Sprej 250ml 1 18451 0015879 kus
Lahev 500 ml 1 18452 0015880 kus
Lahev Vario 1 000 ml 1 18453 0015877 kus

F-034/str. 4 z 24/verze 13/30.11.2023



Na strané 4 se nachdzi zkrdceny souhrn tdaji o pripravku, véetné data revize textu, informace o zplsobu vydeje
lécivého pripravku a informace o zplsobu hrazeni z vefejného zdravotniho pojisténi.

Pod timto se nachdzi seznam literatury: ,Literatura

Gottardi W. (1985) Influence of the chemici behavior of iodine on the germicidal action and disinfectant solution
containing iodine, J. Hosp. Infect., 6 (Suppl), 1

Gottardi W. (2001) Chapter 8: lodine and lodine Compounds, in S. S. Block (ads.) Disinfection, Sterilization, and
Preservation, 5th edition Lippincott Williams & Wilkins, ISBN 0-683-30740-1

Atemnkeng N. A., Plaizier-Varcammen J., Schuermans A. (2006), Comparison of free and bound iodine as a fiction
of the dilution of free commercial povidle-iodine formulations and thein micro-bicidal activity, Int. J.
Pharmaceutitics, 317, 161-166

Atemnkeng N. A., Plazier-Vercammen J. (2006), Comparison of free iodine as a fiction of the dilution of two
commercial povidle-iodine formulations, J. Pharmacie de Belgique, 61/1, 11-13

Rackur H. (1985), New aspects of mechanism of action of povidone-iodine, J. Hosp. Infect., 6 (Suppl), 13-23
Gebel J., Werner H.-P., Kirsch-Altena A., Bansemir K. (2001), Standard-methoden zur Priifung chemischer
desinfektionsverfahren, Stand 1. September 2001, mhp-Verlag”.

V dolni ¢dsti stranky se nachdzi kontaktni ddaje ,,B. Braun Medical s.r.o. | V Parku 2335/20 | 148 00 Praha 4 |
Ceskd republika Tel. +420-271 091 111 | info@bbraun.cz | www.bbraun.cz“, a v pravém dolnim rohu je ¢islo
materidlu ,,CZ0103-2022-04-25".

Dne 15. 9. 2022 Ustav vydal vyzvu sp. zn. sukls184754/2022, ¢. j. sukl197810/2022, jiz uloZil obvinénému, aby
Ustavu sdélil udaje o zadavateli, zpracovateli a ifiteli vyse uvedenych reklamnich materidltl. Dale byl obvinény
vyzvan k poskytnuti dalSich informaci, jimiz bylo:

- firma asidlo zadavatele, zpracovatele a Sititele sdéleni a soucasné, pokud je mezi zadavatelem a dalSimi
osobami uzaviena smlouva o zpracovani nebo Sifeni daného materidlu, také datum, ke kterému byla
takova smlouva uzaviena;

- druh komunikacnich médii, kterymi bylo sdéleni Sifeno (podle ustanoveni § 1 odst. 2 zakona o regulaci
reklamy);

- datum, zadani a zpracovani predmétného sdéleni;

- Casové obdobi/¢asovy plan, ve kterém byl dany material Sifen;

- origindl sdéleni v takové podobé, v jaké byl Siten;

- celkové mnozstvi vytisténych sdéleni a celkové mnozZstvi skutecné distribuovanych sdéleni;

- vyjadreni zadavatele, zpracovatele nebo Sifitele k predmétu Setfeni (obsahu a Sifeni vySe uvedeného
sdéleni a k pfipadnému poruseni zakona);

- Kopie material( uvedenych v letdku v ¢asti ,Literatura“:

e Gottardi W. (1985) Influence of the chemici behavior of iodine on the germicidal action and

e disinfectant solution containing iodine, J. Hosp. Infect., 6 (Suppl), 1

e Gottardi W. (2001) Chapter 8: lodine and lodine Compounds, in S. S. Block (ads.) Disinfection,

e Sterilization, and Preservation, 5th edition Lippincott Williams & Wilkins, ISBN 0-683-30740-1

e Atemnkeng N. A., Plaizier-Varcammen J., Schuermans A. (2006), Comparison of free and bound

e jodine as a fiction of the dilution of free commercial povidle-iodine formulations and thein

e micro-bicidal activity, Int. J. Pharmaceutitics, 317, 161-166

e Atemnkeng N. A., Plazier-Vercammen J. (2006), Comparison of free iodine as a fiction of the
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e dilution of two commercial povidle-iodine formulations, J. Pharmacie de Belgique, 61/1, 11-13
e Rackur H. (1985), New aspects of mechanism of action of povidone-iodine, J. Hosp. Infect., 6

e (Suppl), 13-23

e Gebel J.,, Werner H.-P., Kirsch-Altena A., Bansemir K. (2001), Standard-methoden zur Prufung
e chemischer desinfektionsverfahren, Stand 1. September 2001, mhp-Verlag.

Uvedena vyzva byla obvinénému dorudena dne 15. 9. 2022 a byla zafazena do spisu sp. zn. sukls184754/2022
pod ev. ¢. 200996/22-sukl a €. j. sukl197810/2022.

Dne 26. 9. 2022 bylo Ustavu doruéeno vyjadreni obvinéného, v némz obvinény uved!:
,,0dpovéd na vyzvu ¢.j. sukl197810/2022 ze dne 15.9.2022

VdZeni, dne 15.9.2022 jsme obdrZeli vasi vyzvu ¢.j. sukl197810/2022, sp. zn. sukls184754/2022 tykajici se setreni
podnétu ve véci podezreni na poruseni zdkona o regulaci reklamy (ddle jen ,Vyzva“). Ve Vyzvé uvddite, Ze
pfedmétem Setreni je sdéleni zamérené na sirokou verejnost obsahujici informace o humdnnim Iécivém
pfipravku Braunol®, konkrétné reklamni materidl CZ01103-2022-04-25 (ddle jen ,,Reklamni materidl”). K Vyzvé
a konkrétnim otdzkdm v ni obsaZenym se ve stanovené lhité podrobné vyjadrujeme, jak ndsleduje. Jiz na tomto
misté si nicméné dovolujeme vyjddrit se k jednomu z podstatnych tvrzeni uvedenych ve Vyzvé, a to, Ze v pripadé
Reklamniho materidlu se jednd o sdéleni zamérené na Sirokou verejnost. Toto tvrzeni neni pravdivé. Reklamni
materidl byl od pocdtku zamyslen coby reklamni sdéleni zamérené vylucné na verejnost odbornou a takto byl i
zpracovdn.

1. Vyjadreni k bodu I. Viyzvy

V bodé I. Vyzvy pozZadujete, abychom vam sdélili udaje o zadavateli, zpracovateli a Sifiteli uvedeného sdéleni, a
to konkrétné firmu a sidlo zadavatele, zpracovatele a Sifitele sdéleni a soucasné, pokud je mezi zadavatelem a
dalsimi osobami uzaviena smlouva o zpracovdni nebo sifeni daného materidlu, také datum, ke kterému byla
takovd smlouva uzavrena. K vasim dotaziim uvddime ndsledujici. Reklamni materidl byl zpracovdn zaméstnanci
nasi spole¢nosti, tj. B. Braun Medical s.r.o0., se sidlem V Parku 2336/20, 14800 Praha 4 (ddle jen ,B. Braun
Medical”). Ndsledné byl dan k dispozici obchodnim zdstupciim spolecnosti, aby jej pouZivali pfi své ¢innosti pro

spolecnost.

2. Vyjadreni k bodu Il. Vyzvy

V bodé ¢. Il Vyzvy poZadujete, abychom vam sdélili dalsi informace vztahujici se k sifeni Reklamniho materidlu.
K vasim poZadavkiim sdélujeme ndsledujici:

a) druh komunikacnich médii, kterymi bylo sdéleni Sifeno (podle ustanoveni § 1 odst. 2 zdkona):

Reklamni materidl byl Sifen obchodnimi zdstupci B. Braun Medical vybranym odbornym zdkaznikiim spolecnosti,
a to jednak v tisténé podobé beéhem obchodnich schizek, jednak v elektronické podobé prostrednictvim
elektronické komunikace. Kromé toho byl Reklamni materidl Sifen na dvou odbornych konferencich. Reklamni
materidl nebyl Sifen prostfednictvim sité Internet.

b) datum, zaddni a zpracovdni predmétného sdéleni:

Reklamni materidl vznikl dpravou starsi verze produktového letdku v ndvaznosti na revizi souhrnu udaji
o pfipravku. Reklamni materidl byl dokoncen dne 22. 4. 2022, kdy byl v elektronické podobé ddn k dispozici nasim
obchodnim zdstupcum. Ndsledné, v ¢ervenci 2022 byl materidl rovnéZ vytistén.

¢) ¢asové obdobi/casovy pldn, ve kterém byl/je/bude dany materidl Sifen:
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Reklamni materidl byl ddn k dispozici obchodnim zdstupclim B. Braun Medical v obdobi od 22.4.2022 aZ do
obdrzeni Vyzvy, tedy do 15.9.2022. V ndvaznosti na obdrZeni Vyzvy jsme neprodlené zastavili pouZivdni
Reklamniho materidlu, a to aZ do doby skonceni prislusného Setreni vasim turadem.

d) origindl sdéleni v takové podobé, v jaké byl/je/bude Sifen:

Origindl Reklamniho sdéleni pfikladdme jako Prilohu ¢. 1 tohoto vyjddreni.

e) celkové mnozstvi vytisténych sdéleni a celkové mnoZstvi skutecné rozdistribuovanych sdéleni:

Reklamni materidl byl vytistén v pocCtu 500 ks v ¢ervenci 2022. Fakturu a dodaci list doklddajici pfedmétny tisk
prikladame jako pfilohu ¢. 2 tohoto vyjddreni. V této souvislosti pouze podotykame, Ze vzhledem ke skutecnosti,
Ze bylo zaddno k tisku vicero reklamnich materidl( najednou, je faktura vystavena na celkové mnoZstvi tiski a
neuvddi mnoZstvi jednotlivych materiald.

Béhem obchodnich schizek predali nasi obchodni zdstupci v obdobi od 22.4.2022 do 15.9.2022 nasim
zdkaznikim z fad odborné verejnosti 4 vytisténé kusy Reklamniho materidlu; 4 ks Reklamniho materidlu byly
pak v daném obdobi pfeddny v elektronické podobé. BEhem odbornych konferenci predali obchodni zdstupci
dohromady 13 ks Reklamniho letdku.

f) Kopie materidli uvedenych v letdku v dsti , Literatura®:

Clénky uvedené v Reklamnim materidlu v édsti , Literatura” pfikldddme jako pfilohy & 3-8 tohoto vyjddrent.

g) vyjadreni zadavatele, zpracovatele nebo Sifitele k predmétu setreni

Dle Vyzvy je pfedmétem setfeni ufadu mozny rozpor Reklamniho materidlu se znénim § 5 odst. 4 a § 5 odst. 5
zdkona ¢ 40/1995 Sb., o requlaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o provozovdni
rozhlasového a televizniho vysildni, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,zdkon o regulaci reklamy”), podle
nichz:

(4) Jakékoliv informace obsaZené v reklamé na humdnni léCivy pripravek musi odpovidat tdajiom uvedenym
v souhrnu tdaji tohoto pripravku; a

(5) Reklama na humdnni IéCivy pripravek musi podporovat jeho raciondini pouZivdni objektivnim

predstavenim tohoto pfipravku bez pfehdnéni jeho vlastnosti.

Pokud se tykd prvniho z citovanych poZadavk( zdkona o regulaci reklamy, tedy poZadavku, aby veskeré udaje
v reklamé na IéCivy pfipravek odpovidaly SPC, v ndvaznosti na obdrZeni Vyzvy jsme Zzjistili, Ze béhem vyse
popsané posledni aktualizace Reklamniho materidlu v dubnu 2022 doslo z nasi strany k politovdanihodnému
prehlédnuti, kdy v ndvaznosti na revizi SPC lécivého pfipravku Braunol® doslo sice k aktualizaci zkrdceného
souhrnu udaji uvedeného v Reklamnim materidlu, avsak jiZz nikoliv k dukladné aktualizaci doporucenych
davkovani pripravku uvddénych ve zbylém textu Reklamniho materidlu. V Reklamnim materidlu tak v disledku
uvedeného prehlédnuti bohuZel zustaly u pouZiti v ocnim lékarstvi a u antiseptického omyvadni pacienti (téla)
uvedeny ne zcela aktudlni doporucené koncentrace. Jak jiZ bylo feceno vyse, v ndvaznosti na obdrZeni Vyzvy jsme
dali nasim obchodnim zdstupcum obratem pokyn, aby Reklamni materidl prestali pouZivat. Aktudlné prochdzi
peclivou kontrolou s tim, Ze pracujeme na pripravé nového propagacniho materidlu na léCivy pripravek Braunol®.
RovnéZ pripravujeme Skoleni odpovédnych kolegti i nasich obchodnich zdstupct za tcelem prevence obdobnych
prehlédnuti v budoucnosti. Pokud se pak tykd druhého zdkonného poZadavku, jehoZ mozZné poruseni je
predmétem Setreni uradu, tedy poZadavku na objektivnost reklamy na IéCivy pripravek, mdme za to, vyroky
uvedené v Reklamnim materidlu jsou dostatecné podloZené a opodstatnéné. Na nasem trhu ve skupiné lokdlnich
disinficiens miZeme najit vice typu pfipravki na bdzi vodného roztoku PVP-jédu urcéenych pro pouZiti k dezinfekci
kize, sliznic a ran. V komplexu PVP-jodu je sice obsaZen jod, ale antisepticky plsobi teprve postupné uvolfiovany
skutecné ,,volny“ jod. Pfitom probihd soucasné nékolik chemickych reakci a ustavuji se reakéni rovnovdhy. Cely
proces je znacné komplikovany. Pri uvolriovdni volného jodu z komplexu dochdzi k fenoménu, ktery byl poprvé
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popsdn profesorem W. Gottardim, kdy pfi koncentraci 7,5 % PVPjodu v roztoku je uvolfiovdno vétsi mnoZstvi
volného jodu neZ pri koncentraci 10 %. Prdvé tohoto efektu je pak vyuZito v recepture pfipravku Braunol®.
Dalsim faktorem ovlivriujicim ucinnost pripravku je jeho celkové sloZeni a obsah riznych pridavnych Idtek. SloZeni
roztoku Braunol® pFiznivé ovliviiuje reakéni rovnovdhy ve prospéch volného antisepticky pisobiciho jédu. Udaj
o koncentraci PVP-jédu v pripravku ve vztahu k antiseptické ucinnosti je proto zavddéjici a prepocitavdni
zrfedénych roztok( na obsah PVP-jodu zcela nesprdvné. V pripadé antiseptické ucinnosti je tfeba pohlizet na
origindIni pripravek (Braunol®) jako na stoprocentni. Braunol® vykazuje vyssi antiseptickou ucinnost
koncentrovany i ve vSech svych roztocich. Braunol® neobsahuje glycerol ani nonoxinol, je misitelny s vodou ve
vsech pomérech, roztoky se nerozsazuji, nelepi. Pripravek je fidky - Ize jej aplikovat rozstfikovacem, snadno se
vsakuje do tamponu a uvolriuje se z néj. SloZeni a vlastnosti lécivého pripravku Braunolu® umoznuji jeho Siroké
vyuZiti, véetné napr. ocniho lékarstvi. Ze vsech uvedenych diivodi mdme za to, Ze IéCivy pripravek Braunol® Ize
opodstatnéné oznacit za unikdtni z hlediska sloZeni i vySe ucinku. V pripadé potreby doplnéni vyse uvedenych
informaci jsme vam k dispozici.”

Uvedend odpovéd byla zarazena do spisu sp. zn. sukls184754/2022 pod ev. ¢. 210422/22-sukl a ¢. j.
sukl207246/2022.

Na zakladé vyse uvedenych skuteénosti dospél Ustav vydal dne 11. 9. 2023 p¥ikaz pod sp. zn. sukls217507/2023,
¢. j. sukl217507/2023 (dale také jen ,pfikaz”), ktery byl obvinénému doruéen téhoz dne. Obvinény v ném byl
shledan vinnym z prestupku dle § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy pro poruseni ustanoveni § 5
odst. 4 zakona o regulaci reklamy a byla mu uloZena pokuta ve vysi 450.000,- K¢.

Dne 14.9. 2023 podal obvinény z prestupku proti tomuto prikazu odpor ve smyslu § 150 odst. 3 spravniho fadu.
Odpor byl podan vcas. Dle § 150 odst. 3 spravniho fadu byl podanim odporu ptikaz zrusen a fizeni pokracuje s
tim, Ze je zahdjeno prvnim ukonem v fizeni, tj. dnem doruceni prikazu 11. 9. 2023. Obvinény podany odpor blize
neoddvodnil.

Dne 15. 9. 2023 Ustav vydal Sdéleni o podani odporu pod sp. zn. sukls217507/2023, €. j. sukl222788/20232,
kterym byl zrusen prikaz sp. zn. sp. zn. sukls217507/2023 o uloZeni pokuty za pfestupek, jehoz soucasti bylo
usneseni, jimz Ustav stanovil obvinénému v souladu s § 36 odst. 1 spravniho fadu lhGtu 10 dnél od doruéeni
tohoto usneseni pro predloZeni jeho navrh(, dlkazl, popf. jinych tvrzeni. Vyse uvedené Sdéleni o podani
odporu bylo obvinénému doruéeno dne 18. 9. 2023.

Dne 26. 9. 2023 bylo Ustavu doruéeno podani obvinéného, které bylo zafazeno do spisu sp. zn.
sukls217507/2023 pod ev. €. 236146/23-sukl a ¢. j. sukl232583/2023 (dale také jen ,vyjadreni z 26. 9. 2023“),
v némz obvinény mj. uvedl:

,0bvinény nepopird, Ze v ramci reklamniho materidlu, které je predmétem rizeni o prestupku, uved! informace,
které nejsou v souladu se souhrnem udaju o pripravku (ddle jen ,,SPC“) BRAUNOL. | presto md vsak obvinény za
to, e ne viechna tvrzeni, kterd Ustav v prikazu ze dne 11. zdfi 2023, sp. zn. sukls217507/2023 oznacil, jako
odporujici § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, jsou s timto ustanovenim zdkona skutecné v rozporu.

Obvinény tak nesouhlasi se zavérem Ustavu tykajicim se tabulky 1 obsaZzené na strané 3 reklamniho materidlu,

Ze informace o srovndni baktericidni ucinnosti pfipravku v souvislosti s testovdnim na S. aureus a P. aeruginosa
neni v souladu s SPC pfipravku BRAUNOL. Ustav tento zdvér odivodriuje pouze struénym konstatovdnim, Ze:
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,V SPC pripravku se v Zadné jeho cdsti nenachdzi Zadnd informace o baktericidni ucinnosti pripravku v souvislosti
s testovdnim na S. aureus a P. aeruginosa. Tato informace jde tak nad ramec udaji uvedenych v SPC lécivého
pripravku Braunol a nemuzZe byt proto povaZovdna ani za zpresnujici ¢i doplriujici.”

Tento zavér je podle ndzoru obvinéného nesprdvny, nebot odporuje rozsudku Soudniho dvora Evropské unie
(ddle jen ,SD EU”) ze dne 5. kvétna 2011, Novo Nordisk, C-249/09, Sh. rozh. s. 1-03155 (ddle jen ,rozsudek C-
249/09“), ktery sém Ustav v PFikazu cituje. SD EU danou povinnost interpretoval ndsledujicim zptsobem: ,,[C]I.
87 odst. 2 smérnice 2001/83 musi byt vykldddn v tom smyslu, Ze zakazuje, aby v reklamé na IéCivy pripravek
urcené osobam zplsobilym jej predepisovat nebo vyddvat byla zverejriovdna tvrzeni, kterd jsou v rozporu se
souhrnem udaju o pripravku, ale nepoZaduje, aby vsechna tvrzeni uvedend v této reklamé byla obsaZena v
uvedeném souhrnu nebo aby z néj byla dovoditelnd.”

SD EU pak vymezil, Ze je pfipustné, aby reklama ve vztahu k udajium obsaZenym v SPC navic obsahovala
doplriujici tvrzeni, avsak pouze takovd, kterad:

= potvrzuji udaje obsaZené v SPC nebo je zpresriuji — pricemz jsou s nimi slucitelnd (tedy nejsou s nimi v rozporu)
— a nezkresluji je a

= jsou v souladu s ostatnimi poZadavky smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich IéCivych pripravka (ddle jen ,,Smérnice”) — ¢l. 87 odst. 3 [§ 5
odst. 5 a § 2 zdkona o regulaci reklamy] a ¢l. 92 odst. 2 a 3 [§ 5b odst. 2 pism. a) zdkona o regulaci reklamy].
Uvedeny vyklad je bezpochyby mozZné pouZit i na § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, nebot formulace ,,musi
byt v souladu s udaji“ a ,,musi odpovidat udajim® maji obdobny jazykovy vyznam.

RovnéZ tomuto zdvéru nasvédCuje i postoj SD EU vyjadreny v bodé 39 rozsudku ze dne 8. listopadu 2007, Gintec
International Import-Export GmbH, C-374/05, Sb. rozh. s. 1-9517: ,,[S]mérnice 2001/83 [...] provedla v oblasti
reklamy na lécivé pripravky uplnou harmonizaci, pficemzZ pfipady, v nichZ jsou ¢lenské stdty oprdvnény prijmout
predpisy, které se odklanéji od pravidel stanovenych touto smérnici, jsou vyslovné vyjmenovdny.“; a rovnézZ i
rozsudek SD EU ze dne 5. fijna 2004, Pfeiffer a dalsi, C-397/01 aZ C-403/01, Sh. rozh. s. I-8835, obsahujici v bodé
v bodé 112 a 113 domnénku umyslu piné transpozice: ,,[SJoud musi s ohledem na treti pododstavec c¢lanku 249
ES [nyni ¢lanek 288 SFEU] vychdzet z pravni domnénky, Ze ¢lensky stdt, jakmile vyuZil své volné uvahy, kterou
mu ponechdvd uvedené ustanoveni, mél v umyslu v pIlném rozsahu splnit povinnosti, které pro néj vyplyvaji z
prislusné smérnice [...] Vnitrostdtni soud je tak pfi pouZiti vnitrostdatniho prdva a zejména ustanoveni pravni
upravy specificky prijaté za ucelem provedeni poZadavki smérnice povinen vyklddat vnitrostdtni prdvo v co
moZnd nejvétsim rozsahu ve svétle znéni a ucelu prislusné smérnice, aby tak dosdhl vysledku ji zamysleného, a
dosadhl tak souladu s tretim pododstavcem cldanku 249 ES [nyni ¢lanek 288 SFEU].“

Z vyse uvedeného je pak mozné dospét k zavéru, Ze rozsudek C-249/09 mifi na dvé mnoZiny informaci, které
mohou byt zahrnuty do reklamy, a to na a) informace, které potvrzuji nebo zpresriuji nékteré z konkrétnich
tvrzeni obsaZenych v SPC (napr. zuZeni parametrd, vysledky follow-up sledovdni pacient( z registracnich
klinickych studii), a na b) informace, které nemaji primy vztah k Zadnému z konkrétnich tvrzeni obsaZenych v SPC,
nicméné tykajici se nékterého z obligatornich udaji v SPC dle ¢l. 11 Smérnice nebo priloha ¢ 3 vyhldsky
¢. 228/2008 Sh., o registraci léCivych pripravkd, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,vyhldska o registraci
lécivych pripravki®).
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Informace uvedené sub a) jsou nejcastéji predstavovdny upreshiujicimi ¢i potvrzujicimi zavéry, které vyplyvaji z
nové provedenych klinickych studii ¢i odbornych publikaci a maji pfimy vztah k nékterému z vyslovnych tvrzeni
obsaZenych u jednotlivych obligatornich udaji obsaZenych v SPC. Zde je moZné odkdzat na priklad, ktery ve svém
stanovisku v pripadu C-249/09 uvedla generdlini advokdtka Nilla Jddskinena. Ta za pripustnd tvrzeni (kterd jsou
podraditelnd pod prvni skupinu) povaZuje: ,,Napriklad nové védecké testy, které potvrzuji tidaje ze souhrnu nebo
které zuzuji rozsah parametri oproti parametrum uvedenym v souhrnu [...] Je zjevné, Ze by to mélo byt
ovérovdno pripad od pripadu. Pokud se napriklad v souhrnu uvddi, Ze konzumace grapefruitu mizZe sniZit
ucinnost lécivého pripravku, pripadd mi oprdvnéné zminit se v reklamé o novém priizkumu, ktery dospél k zavéru,
Ze konzumace dvou grapefruit( denné sniZila ucinnost Iécivého pripravku ve zkoumané skupiné pacientt o 15
%.”

Za tvrzeni specifikovand sub b) je v zdsadé mozné povaZovat uvedeni informaci, které se nedotykaji konkrétniho
tvrzeni obsaZeného v SPC, ale maji vztah k nékterému z obligatornich tdaji podle prilohy ¢. 3 vyhldsky o
registraci 1écivych pfripravkd. Typicky se bude jednat o doplrujici informace tykajici se napfriklad
farmakologickych viastnosti pfipravku o nové studie a poznatky, které nebudou v rozporu s tvrzenimi uvedenymi
v dané &dsti SPC.

Obdobnym zplisobem interpretuje povinnost stanovenou v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy i Ministerstvo
zdravotnictvi CR, které napriklad ve svém rozhodnuti sp. zn. FAR: R5/2012 vyslovilo shodny zdvér jako obvinény:
,Rozsudek C-249/09 miri na dvé mnoZiny informaci, které mohou byt zahrnuty do reklamy: a) informace, které
potvrzuji nebo zpresniuji nékteré z konkrétnich tvrzeni vztahujici se k udajim obsazenym v SPC (srov. cl. 11
Smérnice 2001/83/ES nebo priloha ¢. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sh.) — tedy k nému maji pfimy vztah (napf. zuzeni
parametr() a b) informace, které nemaji primy vztah k Zadnému z konkrétnich tvrzeni obsaZenych v SPC, nicméné
tykajici se nékterého z obligatornich udaja.”.

Podle ndzoru obvinéného tak Ustav musi disledné rozliSovat mezi tvrzenimi a udaji, kdy tvrzenim je myslen
konkrétni vyrok, podand informace, zatimco tudajem se v tomto smyslu rozumi nékterd z , kategorii“ informaci
uvedend v ¢l. 11 Smérnice. Z vyse uvedeného tak jasné vyplyvd, Ze poZadavek Ustavu, aby veskeré informace
uvedené v reklamé mély oporu, resp. pfimo souvisely s nékterou konkrétni informaci uvedenou v SPC, a to tak,
Ze by tuto informaci upfesriovaly i rozvijely, nemd oporu v prdvnich predpisech, v judikature SD EU ani v
rozhodovaci praxi odvolaciho orgdnu. S ohledem na zdkaz analogie v neprospéch pachatele je tak tento postup
Ustavu prdvnim Fddem zakdzany, nebot vykladem nelze rozsifovat podminky odpovédnosti za prestupky.

Vyklad SD EU je podle ndzoru obvinéného zcela logicky, a to mimo jiné i s pfihlédnutim k podstaté a povaze SPC.
Zdkon ¢ 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisu (ddle
jen ,zdkon o lécivech”) stanovi, Ze ,Souhrnem udaji o pripravku se rozumi pisemné shrnuti informaci o lécivém
pfipravku, které je soucdsti rozhodnuti o registraci IéCivého pripravku a obsahuje informace podstatné pro jeho
sprdavné pouZivdni.”. Obsahové poZadavky SPC vychdzeji primdrné z upravy obsaZzené ve Smérnici, konkrétné z
¢l. 11 Smérnice. SPC tak musi obsahovat zejména skutecnosti tykajici se sloZeni lécivého pripravku, jeho silu a
formu, davkovdni, informace ohledné mozZnych nezddoucich ucinkd, klinicky vyznamné interakce, kontraindikace
atp. Hlavnim ucelem SPC je tedy vymezit zplsob a rozsah pouZiti pfipravku zamysleného drZitelem registrace.
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JiZ ze slova souhrn je tedy ziejmé, Ze SPC neobsahuje veskeré informace relevantni pro zdravotnické odborniky,
resp. vsechny informace, které se pripravku tykaji. V tomto sméru pak obvinény zdlraznuje, Ze predmétny
reklamni letdk byl reklamou zamérenou na odborniky. S ohledem na jejich postaveni, jakoZto osob rozhodujicich
o lécbé pacienti a zdroveri osob oprdvnénych IéCivé pripravky predepisovat je treba zminit, Ze z jejich pohledu
je relevantni i Fada dalsich informaci a je nesprdvné domnivat se, Ze pro odborniky jsou dostacujici informace,
které jsou v SPC primo uvedeny, popr. informace, které jsou z SPC dovoditelné.

Odborné studie jsou dileZitym zdrojem informaci shrnujici empirické poznatky o terapeutickém vyuZiti IéCivého
pripravku. Podmiriovat jejich pouZiti v reklamnich letdcich a dalSich materidlech jejich pfimou souvislosti
s informacemi uvedenymi v SPC by ve vysledku mohlo byt navic i k tiZi pacientt, nebot by zdravotnicti odbornici
nemohli byt sezndmeni s relevantnimi daty o lécivém pripravku jen z divodu, Ze tato data primo nevyplyvaji
z konkrétnich informaci (tvrzeni) obsaZenych v SPC daného pripravku, aniz by vsak s SPC byla v rozporu.

Konkrétné pak obvinény poukazuje na skutecnost, Ze SPC pripravku BRAUNOL v bodé 5.1. uvddi: ,Tato
nespecifickd aktivita je zdkladem vyraznych ucink( jodovaného povidonu na Sirokou skdlu mikroorganismda,
které jsou pro clovéka patogenni, jako jsou grampozitivni a gramnegativni bakterie, mykobakterie, houby
(zejména rodu Candida), mnoho vir a néekolik prvoku. Spory bakterii a nékolik druhd virl jsou vsak obecné
inaktivovdny do dostatecné miry aZ poté, co pripravek mohl pisobit po urcitou dobu.”

V SPC je tedy uvedena obecnd informace o ucinnosti pripravku BRAUNOL na grampozitivni a gramnegativni
bakterie, pricemz z verejné dostupnych zdroju je mozZné dohledat, Ze Staphylococcus aureus je grampozitivni
bakteriel a Pseudomonas aeruginosa je gramnegativni bakterie.2 Informace o ucinnosti pfipravku BRAUNOL na
tyto dvé konkrétni bakterie je tak podle ndzoru obvinéného informaci zpresnujici/doplhiujici udaje v bodu 5.1.
SPC v souladu s vykladem SD EU i Ministerstva zdravotnictvi CR uvedenym vyse. Nejednd se o zcela novou
informaci, ktery by neméla vztah k Zadnému z udaje obsaznych v SPC. Naopak se jednd o informaci, kterd
zpresniuje konkrétni tvrzeni obsaZzené v SPC a neni s nim v tomto ohledu nijak v rozporu. Baktericidni ucinnost
pfipravku BRAUNOL byla testovdna v souladu s pravnimi predpisy dle prislusnych harmonizovanych technickych
norem, jak vyplyvd z priloZeného technického listu. Jednd se tedy o Fddné prokdzané a zpresriujici tvrzeni k bodu
5.1. SPC pripravku BRANUNOL, které neni v rozporu s § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy.

Na strané 10 pfikazu pak Ustav uvddi: ,V SPC tak neni Z4dnd zminka o tom, Ze by Ié¢ivy pfipravek Braunol byl

“

indikovany k oSetreni prfi onemocnéni Keratoconjunctivis epidermica.” Onemocnéni Keratoconjunctivis
epidermica je podle ndzoru obvinéného virovy zdnét spojivek zptisobeny adenoviry.3 Ucinnost proti adenovirim
byla u pripravku BRAUNOL prokdzdna odpovidajicimi laboratornimi testy (viz technicky list obsaZeny v pfiloze
tohoto vyjddreni) a obecnd ucinnost pfipravku proti virtim opét vychdzi z bodu 5.1. SPC. Z tohoto hlediska se tak
nejednd o rozsifeni SPC, ale pouze o uvedeni konkrétni pripadu pouZiti pripravku v souladu s jeho

farmakologickymi vlastnostmi.

1.

K vysi uloZené sankce

Obvinény ddle nesouhlasi s vysi uloZené sankce, nebot podle jeho nézoru Ustav nesprdvné vyhodnotil okolnosti
pripadu a spolecenskou skodlivost jedndni obvinéného.

V prvé fadé by se obvinény rdd vyjddFil ke shrnujicimu hodnoceni Ustavu obsaZeném na strané 11 a 12 pfikazu:
,Z hlediska zpGsobu spdchdni pfestupkd Ustavu konstatuje, Ze pfedmétnd reklama byla Sifena mezi odborniky v
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poctu 17 tisténych letdkl a 4 materidlii v elektronické podobé. Toto mnozstvi poklddd Ustav s ohledem na
prijemce z fad odborné verejnosti za nezanedbatelné a spolecensky sSkodlivé zvidsté proto, Ze reklamni materidl
informuje odbornou verejnost o tom, Ze pfipravek urcéeny k dezinfekci, oSetfeni a antisepsi neporusené nebo
porusené kiZe a sliznic ma byt pouZivdn v jinych fedénich, neZ jsou schvdlend v SPC lécivého pfipravku Braunol.
Za mimorddné spolecensky skodlivé jedndni pak Ustav povaZuje informaci o tom, Ze lécivy pfipravek Braunol md
byt fedén v pfipadé osetreni pfi virovém onemocnéni keratokojunktivis epidermica fosfatovym pufrem, kdy v
Zddné casti SPC neni takové redéni uvedeno. Prezentace takovychto informaci je zpusobild uvést odbornou
verejnost v nejistotu ohledné spravného poulZiti Iécivého pripravku Braunol, coZ je spolecensky neZddouci stav s
moZnym dopadem na zdravi konkrétnich pacienti.”

a.

Obvinény uvddi, Ze s ohledem na Sifi klinického pouZiti pfipravku BRAUNOL, je sSifeni letdku v celkovém poctu 21
kusi zcela zanedbatelné. Ze stovek aZ tisich lékari, kteri dany pripravek s ohledem na Sifi jeho indikacniho
spektra mohli pfi své denni praxi pouZivat, mohlo byt teoreticky ovlivnéno pouze 21 z nich. Ustav uvddi, Ze
mnoZstvi rozsifenych letdk( povaZuje za nezanedbatelné, nicméné jiz neuvddi proc. Hodnoti-li samostatné pocet
rozsitenych letdki pfitéZujicim zplsobem, musi dostatecné jasné vymezit, z jakého divodu tak ¢ini. Ustav
hodnoti dany pocet jako nezanedbatelny, protoZe obsah reklamniho materidlu chybné informuje odbornou
verejnost o zplisobech pouZiti pfipravku BRAUNOL. Hodnoceni obsahu reklamniho materidlu ale nemd nic
spolecného s hodnocenim konkrétniho poctu rozsifenych letakd. V obou pripadech se jednd o samotnd hodnotici
kritéria, kterd maji vliv na spole¢enskou skodlivost jedndni obvinéného. Z povahy véci je zdsadni rozdil mezi tim,
zda reklamni materidl s nesprédvnymi informacemi obdri jeden Iékar & sto lékafi, coZ ale Ustav v rdmci pfikazu
nijak nereflektoval.

b.

Obvinény ddle uvddi, Ze nesouhlasi se zdvérem Ustavu, Ze: ,Za mimorddné spolecensky skodlivé jedndni pak
Ustav povazuje informaci o tom, Ze léCivy pfipravek Braunol md byt Fedén v pripadé osetfeni pfi virovém
onemocnéni keratokojunktivis epidermica fosfdtovym pufrem, kdy v Zdadné Ccdsti SPC neni takové redéni
uvedeno.” K tomu obvinény uvddi, Ze SPC pripravku BRAUNOL tento prostredek pro redéni nedoporucuje,
nicméné ve Spolkové republice Némecko je pro oftalmologické zdkroky doporucovdn v rdmci dokumentu
Fachinformation pravé ten (viz priloha tohoto vyjddreni). Nejednd se tak o redéni, které by bylo pro pacienty a
priori nebezpecné &i o redéni, které by sniZovalo ucinnost pripravku.

C.

K obecnému zdvéru Ustavu, Ze ,,...reklamni materidl informuje odbornou vefejnost o tom, Ze pfipravek uréeny
k dezinfekci, oSetieni a antisepsi neporusené nebo porusené kiizZe a sliznic mad byt pouZivdn v jinych redénich, nez
jsou schvdlend v SPC Iécivého pripravku Braunol...” obvinény uvddi, Ze i presto, Ze jsou v reklamnim materidlu

vy

svvs

Kuprikladu odlisna koncentrace v pripadé oftalmologickych zdkrokt uvedend v reklamnim materidlu vychdzi ze
studie Jacobi F. Povidone-iodine 7.5% (Braunol 2000) as a preoperative disinfectant in ophthalmic surgery
[pamphlet]. Giefsen, Germany: Universitdts-Augenklinik Gief3en; 2000 Jan 11 (ddle jen ,Jacobi 2000”), v jejimZ
pribéhu bylo uspésné odoperovdna pres 8.000 pacient( a pripravek BRAUNOL byl pouZivdan v fedéni uvadéném
v ramci reklamniho materidlu.

Ke shodnym zdvériim muZeme dospét i na zdkladé novéjsich studii, které uvedeny zavér potvrzuji. Napr. ve studii
Grzybowski A, Kanclerz P, Myers WG. The use of povidone-iodine in ophthalmology. Curr Opin Ophthalmol. 2018
Jan;29(1):19-32. doi: 10.1097/1CU.0000000000000437. PMID: 28984794 (ddle jen , Grzybowski et al 2018”) se
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na strané 25 uvadi, Ze: ,The use of lower concentrations of PVI is common, particularly in China and Japan.
Shimada et al. [28] recommend applying a 1.25% solution for preoperative preparation. In a study covering 59
392 cataract procedures performed in small-scale and medium-scale Chinese ophthalmic departments repeated
irrigation with 0.5% PVI was effective in reducing the risk of development of postoperative endophthalmitis [35].
Berkelman et al. [36] showed that low concentrations of PVI solutions manifest higher bactericidal activity,
because of increased levels of free iodine. In-vitro studies of microbes isolated from patients with
endophthalmitis revealed that the most successful regimens were using 5% PVI for 15 min and 10% PVI for at
least 5min. Furthermore, 10% PVI applied for 1 min was effective in eradicating all isolates except
Staphylococcus epidermidis, which required at least 5 min of exposure to 10% PVI [37]. On the other hand, a
study by Silas et al. [38] reported that PVI concentrations of 2.5% and higher effectively eliminates Streptococcus
epidermidis with a single application, although the use of 0.7% and higher PVI manifest the same efficacy after
three 30-s applications. The authors suggest repeated use of a 1% solution for preoperative antisepsis,
remarking that less irritation is associated with the use of a more dilute solution as an additional benefit.”
RovnéZ i dalsi novejsi studie Koerner JC, George MJ, Meyer DR, Rosco MG, Habib MM. Povidone-iodine
concentration and dosing in cataract surgery. Surv Ophthalmol. 2018 Nov-Dec;63(6):862-868. doi:
10.1016/j.survophthal.2018.05.002. Epub 2018 May 18. PMID: 29778494 (ddle jen ,Koerner et al 2018")
ucinnost nizsich redéni zminuje, napr. na strané 862: ,In vitro, Pl solution kills bacteria quickly at dilute
concentrations (0.05%e1.0%). In many instances, Pl kills bacteria

more quickly at these dilute concentrations than more conventional (5%e10%) concentrations. This is due to
greater availability of diatomic free iodine in dilute solution, the bactericidal component of Pl. The toxicity of PI,
both in vitro and clinically, has been shown to be related to concentration. Current American Academy of
Ophthalmology and the European Society of Cataract and Refractive Surgeons recommendations regarding Pl
use suggest using 5% Pl before surgery. An alternative dosing strategy uses dilute Pl repetitively throughout
cataract surgery (0.25% every 30 seconds).

bylo opakované prokdzdno v odborné literature [srov. napfiklad Gottardi W. (1985); The influence of the
chemical behavior of iodine on the germicidal action and disinfectant solution containing iodine J. Hosp. Infect.,
6 (Suppl), 1 a Gottardi W. (2001) Chapter 8: lodine and lodine Compounds» in S. S. Block (eds.); Disinfection,
Sterilization, and Preservation; 5th edition Lippincott Williams & Wilkins, ISBN 0-683-30740-1].

Obvinény sice netvrdi, Ze by informace o redéni pripravku BRAUNOL byla v souladu s SPC, ovsem zd(razriuje
skutecnost, Ze informace o redéni nebyla zpusobila pacienty redlné ohrozit, nebot jak je patrné z citované
odborné literatury, i za pouZiti odlisného redéni pripravku BRAUNOL Ize bez problémi a bez ohroZeni zdravi
pacientt dosdhnout poZadovanych vysledkd.

d.

Obvinény by ddle rdd zminil, e uloZend sankce je v poméru k drivéjsim rozhodnutim Ustavu v obdobnych
deliktech nepfimérené vysokd. V letech 2021-2023 Ustav uloZil pokutu za samostatny prestupek spocivajici v
poruseni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy v 8 pfipadech. Vyse uloZené pokuty se pak pohybovala od 10.000
do 350.000,- K¢. V priiméru se tak jednalo o 141.250,- K¢ za jeden pripad samostatného poruseni § 5 odst. 4
zdkona o regulaci reklamy. Pokuta uloZené obvinénému, je tak vice neZ trojndsobnd, coZ je podle jeho ndzoru v
rozporu se zdsadou legitimniho ocekdvdni obsaZenou v § 2 odst. 4 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni Fdd, ve znéni
pozdeéjsich predpisd.

1.

Zavérecny navrh obvinéného
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S ohledem na vyse uvedené obvinény navrhuje, aby Ustav své zdvéry obsaZené v prikazu ze dne ze dne 11. zdfi
2023, sp. zn. sukls217507/2023 prehodnotil a reflektoval ve svém ndsledném rozhodnuti skutec¢nosti uvddéné
obvinénym, zejména co se tykd rozsahu domnélého protipravniho jedndni obvinéného a vyse uloZené pokuty.“

Dne 16. 10. 2023 Ustav vydal pod sp. zn. sukls217507/2023 a &. j. sukl248674/2023 Sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladll pro rozhodnuti, jehoZ soucasti bylo usneseni, jimzZ stanovil obvinénému lhtu v délce 5 dni od prevzeti
tohoto usneseni k vyjadreni se k podkladiim rozhodnuti a jeZ bylo obvinénému doruéeno dne 19. 10. 2023.

Dne 19. 10. 2023 byla Ustavu dorugena 7adost o nahlédnuti do spisu a zddost o prodlouzeni IhGty pro vyjadreni
do 10. listopadu 2023.

Dne 20. 10. 2023 Ustav usnesenim sp. zn. sukls217507/2023, ¢. j. sukl252652/2023 stanovil obvinénému lhGtu
k vyjadreni se k podkladdm rozhodnuti v délce 10 dnli ode dne doruceni tohoto usneseni. Toto usneseni bylo
obvinénému doruceno dne 20. 10. 2023.

Dne 20. 10. 2023 Ustav dale odeslal obvinénému spisovy materidl na CD a vydal usneseni sp. zn.
sukls217507/2023, ¢. j. sukl252654/2023, jimZ obvinénému odeprel nahlédnuti do celé pisemnosti s ev. C.
187729/22-sukl, €. j. sukl184754/2022, obsahujici podnét ke kontrole, kterd je soucasti spravniho spisu
vedeného pod sp. zn. sukls184754/2022. Toto usneseni bylo obvinénému doruc¢eno dne 20. 10. 2023, zésilka se
spisovym materialem na CD byla obvinénému dorucena dne 26. 10. 2023.

Dne 27. 10. 2023 bylo Ustavu doruceno vyjadreni obvinéného, v némz obvinény uved|, 7e odkazuje na své
vyjadreni ze dne 26. 9. 2023.

Ad vyrok I, pism. a) a b)

Ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy stanovi: ,Jakékoliv informace obsaZené v reklamé na humdnni
lécivy pripravek 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 lécivych pfipravkd (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 idaj obsazenych v SPC (srov. ¢l. 11 smérnice 2001/83/ES nebo pfilohu
¢. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych pripravkd, déle jen ,,vyhlaska ¢. 228/2008 Sb.“) s reklamnimi
tvrzenimi zamérenymi na odbornou verejnost.

Podle bodu 48 oddvodnéni rozsudku C-249/09 nelze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES vykladat tak, ,Ze by
poZadoval, aby vsechna tvrzeni uvedend v reklamé na IéCivy pripravek urcené osobdm zpusobilym jej
predepisovat nebo vyddvat byla obsaZena v souhrnu udaji o pripravku nebo aby byla odvoditelnd z udaji
poskytnutych v tomto souhrnu. Takovym vykladem by totiZ ztratil svij smysl jak ¢l. 91 odst. 1, tak cldnek 92 této
smérnice, které dovoluji uvddét v reklamé urcené zdravotnickym pracovnikim doplriujici informace pod
podminkou, Ze jsou s timto souhrnem slucitelné.” Neni proto nutné, aby reklama obsahovala pouze Udaje ve
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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, ktera 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 obsazena 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 zpresnuji — pficemz 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 , doplriujicimi 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 ,,dopliujici®, stdle musi existovat urcity vztah
k Gdajim 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 splfiovat tyto podminky:
1) reklamni tvrzeni potvrzuji nebo zpresnuji Udaje obsazené v SPC,
2) reklamni tvrzeni jsou slucitelnd s udaji obsazenymi v SPC,
3) reklamni tvrzeni nezkresluji Udaje obsazené v SPC,
4) reklamni tvrzeni jsou v souladu s pozadavky ¢l. 87 odst. 3 smérnice 2001/83/ES (tj. musi podporovat
ucelné pouzivani léCivého pripravku tim, Ze ho predstavuje objektivné a bez 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, ovéfitelné a dostate¢né uplné, aby
si pfijemce mohl vytvofit vlastni nazor na lé¢ebnou hodnotu daného lécivého pfipravku a citace, tabulky
i jind vyobrazeni prevzata z |ékafskych casopist nebo jinych védeckych praci pro pouZiti v dokumentaci
podle odstavce 1 musi byt vérné reprodukovany a musi byt presné uveden jejich zdroj, viz transpozice
v § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy).

V pfipadé, Ze by reklamni tvrzeni nesplfiovalo uvedené podminky, nebylo by moZzné je pokladat za ,dopliujici
tvrzeni“ ve smyslu rozsudku C-249/09. Pouze timto vykladem lze podle presvédéeni Ustavu dosahnout
efektivniho splnéni Gc¢elu 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 svédci i bod 47. preambule
smérnice 2001/83/ES, podle néjz je nutné, aby reklama na lééivé pripravky uréend odbornikim podléhala
prisnym podminkdm a ucinnému sledovani.

Ve stejném duchu se vyjadfilo i Ministerstvo zdravotnictvi vrozhodnuti sp. zn. FAR: R5/2012, ¢. j.
MZDR18252/2012, na néz se obvinény odvolava ve svém vyjadreni z 26. 9. 2023. Ministerstvo zdravotnictvi zde
uvedlo:

»S ohledem na znéni obecného ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona musi vsechny informace (a tedy i informace

F-034/str. 15 z 24/verze 13/30.11.2023



prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku) odpovidat SPC. NepoZaduje se, aby vsechna tvrzeni byla
v ném obsaZena nebo aby z néj byla odvoditelnd. Reklama mizZe obsahovat doplriujici tvrzeni za podminky, Ze
tato tvrzeni potvrzuji idaje uvedené v SPC nebo je zpresriuji, pficemZ jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je. DalSimi
podminkami je, aby tvrzeni nebyla klamavd, predstavovala IéCivy pripravek objektivné a bez prehdnéni, byla
aktudlni, ovéritelnd a dostatecné upind, jejich zdroje musi byt jasné oznaceny a musi byt presné citovdny. Jen pri
splnéni vsech téchto podminek mohou byt v reklamé uvedeny udaje, které nejsou obsahem SPC.”

Je proto nespravny zavér obvinéného, ktery ve svém vyjadieni z 26. 9. 2023 dovozuje nasledujici: ,Z vyse
uvedeného je pak mozné dospét k zdvéru, Ze rozsudek C-249/09 mifi na dvé mnoZiny informaci, které mohou byt
zahrnuty do reklamy, a to na a) informace, které potvrzuji nebo zpresruji nékteré z konkrétnich tvrzeni
obsaZenych v SPC (napr. zuZeni parametr(, vysledky follow-up sledovdni pacientl z registracnich klinickych
studii), a na b) informace, které nemaji primy vztah k Zadnému z konkrétnich tvrzeni obsaZenych v SPC, nicméné
tykajici se nékterého z obligatornich udaji v SPC dle ¢l. 11 Smérnice nebo pfiloha ¢. 3 vyhldsky ¢. 228/2008 Sb.,
o registraci IéCivych pripravkd, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,,vyhldska o registraci léCivych pripravki®).

Obvinény nepfipustné interpretuje vyrok rozsudku C-249/09, kdy v ¢asti, jiz oznacuje pismenem b) uvadi, Ze ma
existovat jistd kategorie informaci, jiz popisuje jako ,informace, které nemaji primy vztah k Zddnému
z konkrétnich tvrzeni obsaZenych v SPC, nicméné tykajici se nékterého z obligatornich udaji v SPC dle ¢l. 11
Smérnice nebo priloha ¢. 3 vyhldsky ¢ 228/2008 Sb., o registraci léCivych pripravkd, ve znéni pozdéjsich
predpist”. Uvadi-li Ministerstvo zdravotnictvi v obvinénym citovaném rozhodnuti sp. zn. FAR: R5/2012, ¢. j.
MZDR18252/2012, ze vsechny v reklamé uvedené informace - vcetné informaci pfevzatych z odbornych
publikaci nebo z odborného tisku - musi odpovidat SPC, jakkoli se nepozaduje, aby vSechna tvrzeni byla v SPC
pfimo obsaZena nebo aby z néj byla odvoditelna, jde o odliShou skupinu informaci, nez obvinénym uvddéné
informace, které ,nemaji pfimy vztah k Zadnému z konkrétnich tvrzeni obsaZenych v SPC“ a tykaji se jen
,obligatornich udaji v SPC” dle ¢l. 11 smérnice 2001/83/ES a prilohy ¢. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb. Jinymi slovy,
z rozsudku C-249/09 nelze vyvodit rozliseni mezi kategorii informaci, jez jsou vlastnim obsahem SPC, a kategorif
obligatornich udajd v SPC dle ¢l. 11 smérnice a provadéci vyhlasky takovym zplsobem, jakym to Cini obvinény.
Ostatné, dle presvédéeni Ustavu takového rozliseni nedava vétsiho smyslu — stéZi si lze totiz predstavit, Ze by
bylo hypoteticky mozné v reklamé na léCivy pfipravek uréené odbornikim napf. uvést tvrzeni o lékové formé —
tedy o obligatornim udaji v SPC (srov. ¢l. 11 bod 3 smérnice 2001/83/ES), aniz by takovéto reklamni tvrzeni
,nemélo pfimy vztah” ke konkrétnimu tvrzeni obsazenému v SPC, zde o |ékové formé konkrétniho lécivého
pfipravku tak, jak je uvedena v SPC.

I
1

Pokud jde o argument obvinéného, podle né&j: Ustav je povinen rozli$ovat pojmy ,tvrzeni“ a ,udaj“, kdy
tvrzenim je myslen konkrétni vyrok, podana informace, zatimco Udajem se v tomto smyslu rozumi néktera
z ,kategorii“ informaci uvedend v &l. 11 smérnice 2001/83/ES, z ¢eho? obvinény dovozuje, 7e pozadavek Ustavu,
aby veskeré informace uvedené v reklamé mély oporu, resp. pfimo souvisely s nékterou konkrétni informaci
uvedenou v SPC, a to tak, Ze by tuto informaci upresiiovaly &i rozvijely, nema oporu v pravnich predpisech,
v judikatufe SD EU ani v rozhodovaci praxi odvolaciho orgdnu; pfitom s ohledem na zédkaz analogie v neprospéch
pachatele je dle obvinéného tento postup Ustavu pravnim fadem zakazany, nebot vykladem nelze rozsifovat
podminky odpovédnosti za prestup, Ustav uvadi nasleduijici:

ru

Predné Ustav uvadi, Ze rozliseni pojmi ,tvrzeni“ a ,Gdaj“, jakkoli je ¢aste¢né opodstatnéné, v 7adném p¥ipadé
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nem(zZe vést k vySe uvedenému zavéru, ktery Cini obvinény?. Je skutec¢nosti, Ze v ¢eském textu rozsudku jsou
pouzivany oba pojmy; pfitom lze konstatovat, ze podle Slovniku spisovného jazyka ¢eského? odpovida pojem
»tvrzeni” pojmu vypovéd, vyrok; teze, minéni. Podle stejného slovniku pak pojmu ,udaj“ odpovida jednotliva
skutecnost v néjakém ozndmeni, udani, zpravé, napf. Ciselné ¢i vécné Udaje. Z rozdilu, ktery dané vyznamy
téchto slov maji, vsak v zadném pripadé nevyplyva zavér, Zze by bylo povoleno uvadét v reklamé takova
doplfujici tvrzeni, kterd jdou nad ramec informaci uvedenych v SPC lécivého pfipravku. Pro doplfujici tvrzeni
v reklamé nemusi existovat odpovidajici podkladové tvrzeni uvedené v SPC, ale musi v ném existovat takova
informace (Udaj). Z rozsudku C-249/09 lze jazykovym vykladem dospét k zavéru, ze je povoleno uvadét
doplnujici tvrzeni k tdajam obsazenym v SPC, avsak mysleno k udajim ve smyslu ,,informaci“, nikoli ,,tvrzeni”.

ru

Nad ramec vyse Fec¢eného Ustav dodava, ze k obsahu pojma ,tvrzeni“ a ,udaj“ v ¢eské verzi smérnice je nutné
pfistupovat opatrné, a z pouhého pouZiti tohoto pojmu nelze Cinit zavéry bez pfihlédnuti k jinym jazykovym
verzim. Pokud jde o pojem ,udaj“, lze odkazat na ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES, ktery je pfedmétem
vykladu rozsudku C-249/09 a v Ceské verzi zni: ,VSechny prvky reklamy na IéCivy pripravek musi byt v souladu
s udaji uvedenymi v souhrnu udaji o pripravku.” Stejné ustanoveni vsak v anglické verzi smérnice zni takto: , All
parts of the advertising of a medicinal product must comply with the particulars listed in the summary of product
characteristics.”, kdy pojem ,particulars” lze prelozit jednak jako obecné udaje, jednak i jako dil¢i udaje,
jednotlivosti ¢i detaily. Dale, ¢eské slovni spojeni ,,souhrn udajti o pripravku®, jak je zfejmé z vyse uvedeného,
zni v anglické verzi smérnice ,summary of product characteristics” — anglickd verze smérnice proto v tomto
misté pouZiva opét jiny termin, nez ekvivalent Ceského slova ,udaj“, a to ,characteristics”, tj. vlastnosti.
Podobné i francouzsky ekvivalent pro SPC zni ,le résumé des caractéristiques du produit”.

Pokud jde o pojem ,tvrzeni“, objevuje se v ¢eském znéni smérnice 2001/83/ES napft. v ¢lanku 86 odst. 2 treti
odraZce:,vécnd informativni ozndmeni a podklady tykajici se napf. zmén baleni, upozornéni na nezddouci ucinky
jako soucdsti obecnych bezpecnostnich opatreni ohledné Iécivych pripravkd, prodejnich katalogt a cenikd, a to
za predpokladu, Ze neobsahuji Zddné tvrzeni o pfipravku®a v ¢lanku 90 pism. j): ,,nepatficnym, odpuzujicim nebo
klamavym zplsobem poukazuje na tvrzeni o uzdraveni”. Anglické znéni ¢lanku 86 odst. 2 odrazka treti zni:
Lfactual, informative announcements and reference material relating, for example, to pack changes, adverse-
reaction warnings as part of general drug precautions, trade catalogues and price lists, provided they include
no product claims”, a ¢lanek 90 pism. j) zni: ,refers, in improper, alarming or misleading terms, to claims of
recovery”. Lze tedy konstatovat, ze v téchto verzich odpovida ¢esky pojem ,tvrzeni“ anglickému pojmu ,,claim”.
Avsak francouzské znéni ¢lanku 86 odst. 2 tfeti odrazky zni: ,les informations concrétes et les documents de
référence relatifs, par exemple, aux changements d'emballages, aux mises en garde concernant les effets
indésirables dans le cadre de la pharmacovigilance, ainsi qu'aux catalogues de vente et aux listes de prix pour
autant que n'y figure aucune information sur le médicament.”. Pojem ,,information” tu neodpovida ¢eskému
pojmu ,tvrzeni“, a tedy ani anglickému pojmu ,claim”, ale vyrazu pro obecnou informaci. Stejné tak
v némeckém znéni ¢lanku 86 odst. 2 treti odrazce je uvedeno: ,die konkreten Angaben und die Unterlagen, die
beispielsweise Anderungen der Verpackung, Warnungen vor unerwiinschten Nebenwirkungen im Rahmen der
Arzneimittelliberwachung sowie Verkaufskataloge und Preislisten betreffen, sofern diese keine Angaben (iber

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

2 Slovnik spisovného jazyka ¢eského, za vedeni B. Havranka (hlavniho redaktora), J. Béli¢e, M. Helcla a A. Jedli¢ky
zpracoval lexikograficky kolektiv Ustavu pro jazyk ¢esky CSAV, volné dostupny na adrese https://ssjc.ujc.cas.cz/
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das Arzneimittel enthalten”. Pojem , Angaben” tu opét neodpovidd ¢eskému pojmu ,tvrzeni“ ani anglickému
pojmu ,claim”, ale vyrazu ,udaj“. Pokud jde o francouzské znéni ¢l. 90 pism. j), zde je uvedeno: ,se référerait
de maniére abusive, effrayante ou trompeuse a des attestations de guérison”, kde pojem ,attestation”
odpovida ¢eskému slovu ,,dosvédceni”, ,, potvrzeni“ ve smyslu dlikazu o uzdraveni. Némecké znéni ¢l. 90 pism.
j) smérnice 2001/83/ES zni: ,sich in missbrduchlicher, abstofsender oder irrefiihrender Weise auf
Genesungsbescheinigungen beziehen”, kde pojem ,Bescheinigung” odpovida opét ceskému slovu ,potvrzeni”,
nikoli vdak ,tvrzeni“. Ustav proto konstatuje, 7e r(iznd jazykovd znéni smérnice 2001/83/ES nepouZivaji
konsistentné pojmy, které by odpovidaly ¢eskym pojmUim ,tvrzeni“ a ,,udaj“, a rozliSovani téchto pojm{ se stira
existenci rovnocennych jazykovych verzi3, v nichZ tyto pojmy jsou, jak bylo prokazano vyse, pouZivany
promiscue ¢i zplsobem, ktery vylucuje Cinit z ¢eského znéni smérnice jednoznacné vyznamové zavéry.

Pokud jde o obvinénym namitany zdkaz analogie v neprospéch pachatele, je nutné uvést, Zze v tomto pripadé je
formulace ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy pomérné striktni, a jako takova je naopak na zakladé
rozsudku C-249/09 vykladana zmirfiujicim zpGsobem, tedy ve prospéch Sirsi moznosti uvadét doplnujici tvrzeni
za podminek stanovenych ve vyroku tohoto rozsudku, coZ je naopak mozné beze vsi pochybnosti pokladat za
vyklad pro libertate. Ustav respektovanim tohoto vykladu § 5 odst. 4 zékona o regulaci reklamy plni svou
povinnost eurokonformniho vykladu narodniho pravniho predpisu, ktery je transpozici unijni normy, v tomto
pripadé smérnice 2001/83/ES.

Tvrzeni v pfedmétné reklamé jdou vsak zcela nad ramec Udajd obsaZzenych v SPC Iécivého pfipravku Braunol.
V SPC I|écivého pripravku Braunol jsou v casti 4.2. davkovani a zplsob pouZiti jsou uvedeny nasledujici
informace:

,,Ddvkovani

Dezinfekce kiiZe a antisepse sliznic

Braunol mad byt aplikovdn v neziedéné formé za ucelem dezinfekce pokozky nebo antisepse sliznic, pfed operaci,
biopsiemi, injekcemi, punkcemi, odbéry krve a katetrizaci. Pokud je pripravek pouZit k dezinfekci suché pokozky
(s malym poctem mazovych Zldz), je poZadovand doba expozice minimdlné 15 vtefin pred injekcemi a punkcemi
a minimdlné 1 minutu pred punkci kloubd, aplikaci do télesnych dutin a dutych orgdnd, stejné jako pred
chirurgickym zdkrokem. V pfipadé mastné pokoZky (s velkym poctem mazovych Zldz), je doba expozice
minimdlné 10 minut. BEhem této doby je nutné udrzovat pokozku zvlhéenou nezifedénym roztokem.

Pokud je pripravek pouZivdn k antiseptickému vyplachu ocni spojivky pred oftalmologickym zdkrokem, ma byt
Braunol aplikovdn v nafedéné formé, a to v koncentraci 1,25 % - 5 % (fedéni 1:6 - 2:3 fyziologickym roztokem).
Ocni vicka, rasy a kiZe v okoli ocnice maji byt dezinfikovdny nezfedénym pripravkem Braunol.

K dezinfekci vnitfnich a vnéjsich ¢dsti urogenitdlniho traktu je tfeba pouzivat neziedény pripravek Braunol.
Osetreni ran

K antiseptickému osSetreni povrchovych ran a popdlenin ma byt Braunol aplikovdn v nezfedéné formé na celou
postizenou oblast.

Dezinfekce rukou

K dezinfekci rukou ma byt Braunol aplikovdn v nezredéné formé.

3 Rovnocennost jazykovych verzi smérnice 2001/83/ES vyplyva, podobné jako v pfipadé jinych sekundarnich unijnich
predpisl, z Nafizeni €. 1 o uZivani jazykd v Evropském hospodarském spolecenstvi (Uf. vést. P 017 6.10.1958, s. 385),
v konsolidovaném znéni.
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K hygienické dezinfekci rukou je tfeba do rukou vetrit 3 ml pripravku Braunol. Po uplynuti doby plsobeni trvajici
1 minutu je tfeba ruce umyt.

K chirurgické dezinfekci rukou je tfeba vetrit do rukou 2 x 5 ml pripravku Braunol a nechat pfipravek plsobit po
dobu 5 minut. Béhem celé této pripravné doby maji byt ruce zvlhéovdny nezifedénym pripravkem.

Oplachovadni a omyvdni

Braunol Ize pouZivat ve zifedéné formé k antiseptickému oplachovdni, myti a ke koupelim.

Ndsledujici poméry mohou slouZit jako ndvod pro redéni:

- irigace provddénd jako soucdst lécby ran (napr. dekubitl, bércovych vied( a gangrény) a
prevence vzniku infekce v souvislosti s operacnim zdkrokem - 1:2 az 1:20.

- Antiseptické omyvdni - 1:2 aZ 1:25, antiseptickd koupel jednotlivych koncetin — pfiblizné v
poméru 1:25, antiseptickd koupel celého téla — priblizné 1:100. Antiseptické omyvdni a koupele
jsou jen podplrné hygienické procedury. Nemohou nahradit konvencni predoperacni dezinfekci
kaze.

- Antiseptické vyplachovani ustni sliznice — 1:20“,

Ad poutiti v chirurgii: v reklamnim materidlu je uvedeno, Ze v pfipadé pripravy pred operaci tlustého stfeva se
pfipravek pouZiva v fedéni 1:2 az 1:4 jako nalev vecer pfed a v den operace.

V SPC pfipravku neni k pouziti ve formé ndlevu pred operaci tlustého stifeva zadnd informace. Nicméné je zde
uvedeno, Ze za Ucelem antisepse sliznic pred operaci ma byt pripravek aplikovan v nezredéné formé. Informace
uvedend v reklamnim materialu je tak v rozporu s SPC |éCivého pfipravku Braunol.

Ad pouziti v gynekologii a urologii: v reklamnim materialu je uvedeno, Ze pro vaginalni vyplachy je pfipravek
pouzivan v fedéni 1:20. U pouZiti v urologii je uvedeno, Ze v ptipadé profylaxe pred vySetifenim se pouzivad v
fedéni 1:20 az 1:50 jako vyplach, v pfipadé pred- a pooperacnich vyplachl mocového méchyre se pouziva v
fedéni 1:10 az 1:20 pro zavedeny permanentni proplach a v pfipadé katetrovych drendZi se pouziva pro vyplachy
fedény v poméru 1:10 az 1:100.

V SPC pripravku je vsak uvedeno, Ze k dezinfekci vnitfnich a vnéjSich casti urogenitalniho traktu je treba
pouZzivat neziedény pfipravek Braunol. Informace uvedend v reklamnim materidlu je tedy v rozporu s SPC
|é¢ivého pripravku Braunol.

Ad pouziti v ocnim lékarstvi: v reklamnim materidlu je uvedeno, Ze pfi oSetfeni pfi virovém onemocnéni
(Keratoconjunctivis epidermica) se pfipravek pouzivd naredény v poméru 1:6 a k fedéni se pouzivda fosfatovy
pufr o pH 6,9). Pripravek se dle materidlu ma kapat po hodiné. Pro predoperacni ptipravu se dle reklamniho
materidlu fedi fyziologickym roztokem v poméru 1:10.

V SPC je vsak uvedeno, Ze pokud je pfipravek pouzivan k antiseptickému vyplachu ocni spojivky pred
oftalmologickym zakrokem, ma byt IéCivy pfipravek Braunol aplikovan v naredéné formé, a to v koncentraci
1,25%-5 % (fedéni 1:6 - 2:3 fyziologickym roztokem). V SPC tak neni Zddna zminka o tom, Ze by IéCivy pFipravek
Braunol byl indikovan k oSetfeni pfi onemocnéni Keratoconjunctivis epidermica a neni zde ani Zddna zminka
o tom, Ze by bylo mo#né pfipravek fedit fosfatovym pufrem. Redéni dle platného SPC je pred oftalmologickym
zakrokem v poméru 1:6 - 2:3 a pro fedéni pripravku je vtomto pfipadé schvalen vyhradné fyziologicky roztok.
Informace uvedend v reklamnim materidlu je tedy v rozporu s SPC léCivého pripravku Braunol. Nic na tom
neméni ani obvinénym vznesena ndmitka pripadné pfipustnosti v reklamé uvadéného postupu ve Spolkové
republice Némecko, nebot z pohledu vzniku odpovédnosti za prestupek dle § 8a odst. 3 pism. d) zdkona
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o regulaci reklamy neni rozhodné doporucené pouZiti v obvinénym doloZzeném prameni (Fachinformation
Braunol), neni-li toto pouzZiti mozné vztahnout k informacim uvedenym v SPC tak, jak bylo schvaleno pfi
registraci lé¢ivého pFipravku v Ceské republice (srov. k tomu zakonnou definici souhrnu Gdajd o pfipravkd dle
§ 3 odst. 1 zdkona o léCivech, podle niZz se souhrnem Gdajd o pripravku rozumi pisemné shrnuti informaci
o lé¢ivém pripravku, které je soucasti rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku a obsahuje informace
podstatné pro jeho spravné pouzivani).

Rovnéz proto neni relevantni namitka obvinéného podporena odbornou literaturou, podle niz odlisna redéni
pripravku, nez stanovi SPC, nejsou neucinna a nejsou jimi ohrozeni pacienti v pripadé, ze lékar skutecné toto
zdkona o regulaci reklamy, nebot obligatornim znakem skutkové podstaty tohoto prestupku neni nasledek
spocivajici v ohroZeni zdravi pacientd.

Ad pouziti v zubni a €elistni chirurgii: v reklamnim materiadlu je uvedeno, Ze pro vyplach ran pfi zanétech a po
extrakcich se pfipravek pouzZivd nafedény v poméru 1:100. ZSPC je vSak zfejmé, Ze pro antiseptické
vyplachovani Ustni sliznice se pouziva fedéni 1:20. Informace uvedena v reklamnim materialu je tedy v rozporu
s SPC lécivého ptipravku Braunol.

Ad tvrzeni tykajici se baktericidni G¢innosti nafedéného ptipravku Braunol uvedena na strané 3 v tabulce 1:
V SPC pfipravku se v Zzadné jeho ¢asti nenachdzi Zadnd informace o baktericidni U¢innosti pfipravku v souvislosti
s testovanim na S. aureus a P. aeruginosa. Ji v ptikazu Ustav uvedl, Ze tato informace jde nad ramec Gdajl
uvedenych v SPC IéCivého pripravku Braunol a nemUzZe byt proto povaZovana ani za zpresnujici ¢i doplnujici.

Obvinény ve svém vyjadreni ze dne 26. 9. 2023 poukazuje na bod 5.1 SPC pfipravku BRAUNOL, kde je uvedeno:
,Tato nespecifickd aktivita je zdkladem vyraznych ucinki jodovaného povidonu na Sirokou skdlu
mikroorganismd, které jsou pro clovéka patogenni, jako jsou grampozitivni a gramnegativni bakterie,
mykobakterie, houby (zejména rodu Candida), mnoho vir( a nékolik prvoki. Spdry bakterii a nékolik druhi virt
jsou vSak obecné inaktivovdny do dostatecné miry aZ poté, co pripravek mohl pusobit po urcitou dobu.”
Obvinény dale uvadi, Ze z verejné dostupnych zdrojli je moZné dohledat, Ze Staphylococcus aureus je
grampozitivni bakterie a Pseudomonas aeruginosa je gramnegativni bakterie a informace o ucinnosti ptipravku
BRAUNOL na tyto dvé konkrétni bakterie je tak podle ndzoru obvinéného informaci zpfesnujici ¢i doplnujici
tdaje v bodu 5.1. SPC |é¢ivého pripravku BRAUNOL v souladu s vykladem SD EU i Ministerstva zdravotnictvi CR.

Pfedné, Ustav nerozporuje skute¢nost, 7e Pseudomonas aeruginosa je gramnegativni bakterii, zatimco
Staphylococcus aureus grampozitivni bakterii. Ustav k tomu dale uvadi, ze formulce bodu 5.1 SPC pfipravku
BRAUNOL velmi obecné pojednéava o ucincich jodovaného povidonu na rozsdhlou mnozinu mikroorganismi a
demonstrativnim vyétem zde uvadi neméné Siroké kategorie grampozitivnich gramnegativnich bakterii. Z této
formulace vsak logickym a jazykovym vykladem neni moziné odvodit jednoznaéné a nepochybné reklamni
tvrzeni, ze 1écCivy pripravek BRAUNOL pusobi vyslovné na bakterie S. aureus a P. aeruginosa, byt toto plsobeni
neni a priori vylouc¢eno. Argumentace obvinéného by byla logicky nezpochybnitelna pouze v pripadé, Ze by bod
5.1 SPC |écivého ptipravku BRAUNOL byl formulovan vyslovné tak, Zze jodovany povidon plsobi na vsechny
grampozitivni a gramnegativni bakterie. Tak tomu vSak v daném pfipadé neni, formulace bodu 5.1 SPC v tomto
neni jednoznacna, kdyZz zminuje pouze v demonstrativnim vycétu mikroorganism( rovnéZz grampozitivni a
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gramnegativni bakterie. Dovodil-li obvinény z pouzité formulace bodu 5.1 SPC, Ze povidon jisté plsobi na
vSechny grampozitivni a gramnegativni bakterie a tedy logicky ivyslovné na bakterie S. aureus a P. aeruginosa,
podle stejné logiky by musel dospét k zavéru, Zze povidon stejné tak pUsobi na vSechny mykobakterie, vSechny
houby (tedy nejen ty rodu Candida), mnoho virl a nékolik prvokd (srov. formulaci ,Sirokou skdlu
mikroorganismd, které jsou pro clovéka patogenni, jako jsou grampozitivni a gramnegativni bakterie, houby
(zejména rodu Candida), mnoho virt a nékolik prvoki*). Takto explicitné viak bod 5.1 SPC formulovan neni.

Dale, Ustav k tomuto tvrzeni obvinéného poukazuje na skute¢nost, e v predmétné tabulce 1 na str. 3
nadepsané ,Baktericidni Ucinnost naredénych pfipravk na bazi PVP-jédu” je prezentovana hodnota logl0
redukéniho faktoru pti stanoveném case (s). Stanovené casové hodnoty jsou 15 s, 30 s a 60 s. Log10 hodnota
redukéniho faktoru je u kazdé z uvedenych ¢asovych hodnot u pripravku Braunol vyssi nez 5. Vzhledem k tomu,
Ze SPC pfripravku Braunol neobsahuje Zadné, ani obecné informace tykajici se hodnoty redukéniho faktoru
v €ase, nenachdzeji se zde ani informace o log10 hodnotdch redukéniho faktoru v ¢asech 15s, 30 s a 60 s. SPC
pfipravku tedy neobsahuje Zadnou cast, kterda by uvedenim prislusnych hodnot v konkrétnich casovych
intervalech mohla byt zpfesnéna, a proto nelze vyse uvedené informace v tabulce 1 povaZovat za zpfesnuijici, Ci
doplnujici. Navic je nutné dodat, Ze se u vySe uvedené tabulky nenachazi Zzadny odkaz na odborné publikace a
odbornik miZze predpokladat, Ze zdrojem uvedenych informaci je, v rozporu se skutecnosti, pravé SPC pfipravku
Braunol.

Pokud jde o argument obvinéného, ktery se tykal indikace pfipravku Braunol k oSetfeni pfi onemocnéni
Keratoconjunctivis epidermica, které je zplsobeno adenoviry, kdy dle obvinéného ucinnost pripravku Braunol
proti adenovirim byla prokazana laboratornimi testy dle technického listu a jeho Uc¢innost proti virim pak opét
vychazi z bodu 5.1. SPC, Ustav konstatuje nasledujici: SPC pfipravku Braunol se o G&innosti proti adenovirim
vlbec nezminuje v Zadné jeho C¢asti, a to ani v obecné roviné (bod 5.1 SPC pojedndva pouze nekonkrétné
o ucinku na ,mnoho vir(“; v pripadé ,nékolika druhu vir(“ pak pojednava o urcité nezbytné dobé plsobeni),
tim méné pak o oSetfeni pfi onemocnéni Keratoconjunctivis epidermica zplsobem, jakym je uvedeno
v pfedmétné reklamé, tj. redénim fosfatovym pufrem o pH 6,9. Neni proto rozhodujici z hlediska odpovédnosti
obvinéného za poruseni ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, zda a jak byla tato Ucinnost prokazana
laboratorné, nebot v tomto pfipadé jde o posouzeni souladu informaci obsazenych v reklamé s idaji uvedenymi
v souhrnu udaji tohoto pfipravku. Z tohoto posouzeni uéinil Ustav jednoznacny zavér, ze reklamni tvrzeni jde
nad ramec udaju obsazenych v SPC, s nimZ je reklamni tvrzeni rovnéz v rozporu, jak bylo prokazano, jde-li
o obvinénym namitané ,uvedeni konkrétni pfipadu pouZiti pfipravku v souladu s jeho farmakologickymi
vlastnostmi“.

K tomu Ustav dodava, Ze vyse uvedené Ucinky lé¢ivého pripravku Branuol by bylo nutné promitnout do SPC
pfipravku, ktery je zasadnim dokumentem, schvalenym béhem registrace léCivého pripravku a zohlednuje
skutecnosti doloZzené v registracni dokumentaci. Cilem registracni procedury je, aby se na trh dostala pouze
kvalitni, bezpecnd a ucinna léciva. Drzitel rozhodnuti o registraci podléha povinnosti stanovené v ustanoveni
§ 33 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sh., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1éCivech),
ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,zdkon o lécivech”), ktera je transpozici ¢lanku 23 odst. 3 smérnice
2001/83/ES, podle néjz drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby byly informace o ptipravku aktualizovany tak,
aby odpovidaly aktualnim védeckym poznatklim véetné zavérl hodnoceni a doporuceni zverejnénych
prostrednictvim evropského webového portalu pro IéCivé pripravky vytvoreného podle clanku 26 nafizeni
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unijniho ¢. 726/2004. Drzitel rozhodnuti o registraci by nesplnénim uvedené povinnosti dle § 33 odst. 1 zdkona
o léCivech mohl spachat prestupek dle § 105 odst. 5 pism. b) zdkona o I[éCivech, za ktery Ize udélit pokutu dle §
107 odst. 1 pism. e) zakona o |éCivech aZ do vySe 20.000.000,- K¢.

Ustav dale konstatuje, 7e tento prestupek je prestupkem trvajicim podle § 8 zdkona o odpovédnosti za
prestupky, kde je uvedeno, Ze trvajicim prestupkem ,je takovy prestupek, jehoz znakem je jedndni pachatele
spocivajici ve vyvoldni a ndsledném udrZovdni protiprdvniho stavu nebo jedndni pachatele spocivajici v udrZovani
protiprdvniho stavu, ktery nebyl pachatelem vyvoldn.” Obvinény dne 22. 4. 2022 pro sebe zpracoval reklamu
odporujici ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, kterd byla Sifena byla predana obchodnim
zastupcim a Sifena v obdobi od 22. 4. 2022 do 15. 9. 2022 v poctu 17 tisténych kusl a v poctu 4 reklamnich
materiala v elektronické podobé. Zverejnénim zpracované reklamy, ktera byla v rozporu se zakonem o regulaci
reklamy, tedy okamzikem, kdy bylo zahajeno jeji Siteni, a tedy zacala pUsobit na své adresaty, obvinény vyvolal
protiprdvni stav, ktery pak po celou dobu jejiho Sifeni udrzoval. Protiprdvni stav byl ukonéen az tim, Ze obvinény
prestal reklamu pouZivat na zakladé vyzvy Ustavu dorucené obvinénému dne 15. 9. 2022; tato vyzva byla
zatazena do spisu sp. zn. sukls184754/2022 pod ev. ¢. 200996/22-sukl a ¢. j. sukl197810/2022. Jedna se tedy
nepochybné o trvajici prestupek (srov. k tomu rozsudek Méstského soudu v Praze €. j. 14 Ad 23/2018-62).

Na zékladé viech vy$e uvedenych skuteénosti ma Ustav za dostateéné prokazané, ze obvinény jednanim
uvedenym ve vyroku tohoto pfikazu 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) zdkona o regulaci reklamy ulozZit pokutu do vyse 2.000.000,- K¢.

Oduvodnéni vyse pokuty

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

Z hlediska zévaZnosti prestupkd Ustav konstatuje, 7e za jeho objekt povaZuje zajem spoleénosti spocivajici
v ochrané zdravi ¢lovéka, kviili némuz je zakonem o regulaci reklamy vymezeno zakdzané chovani pfi prezentaci
a pfi prodeji humannich Iécivych pripravk(. Jak plyne z dlivodové zpravy k zdkonu o regulaci reklamy, cilem
pravni Upravy je poskytnout ochranu pred spolecensky nezadouci reklamou, nebot stat ma zajem na potlaceni
projevu takovéto reklamy a vyhradil si mozZnost ji rediné kontrolovat. Efektivni kontrola reklamy zamérené na
odborniky je pak i jednim z cild smérnice 2001/83/ES, jak vyplyva z vyse citovaného bodu 47. preambule této
smérnice. Zadani reklamy, kterd prezentuje odbornikm skuteénosti, jeZ jsou v rozporu se striktnimi pravidly
uvedenymi v zdkoné o regulaci reklamy, proto Ustavu nezbyva neZ vyhodnotit jako porudeni pravni povinnosti,
jez dava vzniknout deliktni odpovédnosti.

Z hlediska zpGsobu spachani prestupkl Ustavu konstatuje, Ze pfedmétna reklama byla $ifena mezi odborniky
v poctu 17 tisténych letakd a 4 materiald v elektronické podobé. Toto mnozstvi poklada Ustav s ohledem na
prijemce z fad odborné verejnosti za nezanedbatelné a spolecensky skodlivé zvlasté proto, ze reklamni material
informuje odbornou verejnost o tom, Ze ptipravek urceny k dezinfekci, oSetfeni a antisepsi neporusené nebo
porusené kiZze a sliznic ma byt pouzivan v jinych fedénich, nez jsou schvalena v SPC |éCivého pfipravku Braunol.
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K ndmitce obvinéného, tykajici se poctu letak Ustav setrvava na svém zavéru, Ze i zjistény pocet celkem 21
reklamnich materidld byl zpUsobily ohrozit zajem spolecnosti na tom, aby reklama na lécivé pfipravky urcena
odborniklim splriovala zdkonem stanovené predpoklady, aniz by bylo nutné zkoumat jeji redlny dopad na
celkovy pocet odbornikl; prestupek dle § 8a odst. 3 pism. d) zdkona o regulaci reklamy je totiz prestupkem
ohroZovacim, u nichZ je materidlni znak naplnén jiz samotnym vytvofenim potencidlné nebezpecéné situace, aniz
by muselo dojit ke konkrétnim skodlivym dasledkim (srov. k tomu rozsudek NSS ze dne 30. 3. 2011, C. j. 1 Afs
14/2011-62 a rozsudek Méstského soudu v Praze ¢j. 8 Ad 7/2022), a to zvlasté v situaci, kdy byl reklamni
material stazen na zakladé vyzvy Ustavu. Vy$e Fecené véak nebrani Ustavu zhodnotit poleh&ujicim zp(isobem,
Ze nedoslo zdravi konkrétnich pacientd, jak je uvedeno déle v tomto rozhodnuti.

UvedI-li Ustav v pfikazu, e za mimoradné spolecensky $kodlivé jedndni povaZuje informaci o tom, ze lé&ivy
pripravek Braunol ma byt fedén v pripadé oSetfeni pfi virovém onemocnéni keratokojunktivis epidermica
fosfatovym pufrem, kdy v zadné ¢asti SPC neni takové fedéni uvedeno, nebot prezentace takovychto informaci
je zpUsobild uvést odbornou verejnost v nejistotu ohledné spravného pouziti 1éCivého pripravku Braunol, coz je
spolecensky nezadouci stav s moznym dopadem na zdravi konkrétnich pacientd, pak na tomto zavéru Ustav
v tomto rozhodnuti rovnéz setrvdvd, a to s ohledem na vyse zminény nutny soulad reklamy s SPC lécCivého
pripravku tak, jak by schvalen pfi registraci v Ceské republice, a tedy nikoli ve Spolkové republice Némecko.

Ustav naopak piihléd| ve prospéch obvinéného ke skutecnosti, 7e obvinény bezprostiedné po obdrzeni vyzvy
Ustavu ze dne 15. 9. 2022 dal svym obchodnim zastupctm pokyn, aby reklamni material ptestali pouZivat. Dale,
aniz by tim bylo dotéeno vyse uvedené, Ustav prihlédl ve prospéch obvinéného ke skute¢nosti, 7e do vydani
tohoto rozhodnuti dosud nebyl prokazan negativni disledek vyse popsaného protipravniho jednani obvinéného
na verejné zdravi, a rovnéz hodnoti polehcujicim zplsobem, Ze obvinény nebyl v minulosti pravomocné
sankcionovan za poruseni zakona o regulaci reklamy.

Ustav pFihlédl také k povaze &innosti obvinéného a jeho hospodaFskym vysledkéim. Pode vykazu zisku a ztraty,
dostupného ve Sbirce listin Vefejného rejstfiku, dosahl obvinény k 31. 12. 2022 vysledku hospodareni po
zdanéni ve vysi 60.809.000,- K¢.

K ndmitce obvinéného, kterd se tykd nepfimérenosti ulozené sankce, kdy v letech 2021 a7 2023 Ustav ulofil
pokutu za samostatny prestupek spocivajici v poruseni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy ve vysi od 10 000,-
do 350 000,- K¢&; pokuta uloZzené obvinénému je tak vice neZ trojndsobnd, coz je podle jeho nazoru v rozporu se
zasadou legitimniho ocekavani obsaZenou v § 2 odst. 4 spravniho fadu, Ustav uvadi nésledujici: z vefejné
dostupného prehledu uloZenych sankci na adrese Ustavu https://www.sukl.cz/sukl/sankce-ulozene-podle-

zakona-o-regulaci-reklamy lze zjistit, Ze pokuty za samostatné poruseni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy se
v uvedenych letech 2021 aZz 2023 skutecné pohybovaly v rozmezi od 10 000,- K¢ do 350 000,- K¢. V kazdém
jednotlivém pripadé je nutné posoudit miru ohrozeni individualniho objektu prestupku, a je proto pfirozené, ze

vySe ulozené pokuty se vjednotlivych ftizenich 1iSi, a horni hranice dosud uloZzenych pokut neni
neprekrocitelnou, a to zvlasté s ohledem nato, Ze se stale pohybuje pfi spodni hranici zdkonem stanovené vyse.
Ustav k tomu uvadi, 7e ma-li ulozend pokuta naplnit sv@j Géel z hlediska individualni i generalni prevence, musi
byt citelnym zasahem do majetkové sféry pachatele (srov. usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 20. 4. 2010, €. j. 1 As 9/2008-133, bod 28.). Ustav shleddva vysoce nezadoucim, aby se jednani
obvinéného (popsané vyse), ktery sdm alespori asteéné vyslovné pFipousti, Ze v nékterych rysech se reklamni
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material zcela odklani od Upravy v SPC, v budoucnosti opakovalo v takové mite, v jaké k nému doslo v této véci;
v opacném pripadé by pravidlo uvedené v § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy zcela postradalo smyslu.

Ustav pii op&tovném posouzeni vy$e pokuty na zakladé namitky obvinéného zvazil vysi v tomto pripadé ulozené
sankce a dospél k zavéru, Ze plvodné uloZzend pokuta ve vysi 450.000,- by byla pro obvinéného neimérné
prisnd, aniz by tim bylo dotéeno vyse uvedené, a Ze ucelu fizeni mize byt dosaZzeno i uloZzenim pokuty nizsi.
Ustav proto opét zhodnotil vechna vy$e uvedend kritéria a s ohledem na represivni i preventivni funkci
spravniho trestu Ustav timto rozhodnutim uloZil obvinénému pokutu ve vy$i 350.000,- K¢, ktera odpovida 17,5
% maximalni zakonné vyse pokuty, ktera dle ustanoveni § 8a odst. 7 pism. b) zdkona o regulaci reklamy ¢ini
2.000.000,- K¢.

K ulozené vysi pokuty Ustav dodava, Ze je moZno vyuZit ustanoveni zakona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist (danovy rad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZz po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Danovy 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 vdznou Ujmu,

b) byla by ohroZena vyziva dafiového 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 zdanovacim obdobi,

d) neni mozné vybrat dan od danového subjektu najednou, nebo

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

Ad vyrok Il)

V souladu s § 79 odst. 5 spravniho Fadu Ustav uloZil obvinénému nahradit naklady Fizeni, nebot ke spravnimu
fizeni doslo vdasledku poruseni prdvni povinnosti obvinéného. VySe byla urdena vsouladu
s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sh., o rozsahu hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vysi pausaini ¢astky nakladu fizeni, ve znéni pozdéjsich predpist.

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 Iéciv odvolani, a to ve lhGté do 15 dnd ode dne jeho
doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

Mgr. Lucie Polivkova
Vedouci Oddéleni prestupkového

Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Elektronicky podepsal:
Magr. Lucie Polivkova
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