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

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (déle jen , Ustav“) jako orgdn pfisluiny podle
§ 7 pism. b) zakona ¢.40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon o regulaci
reklamy“), vydava v souladu s § 150 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl
(dale jen ,spravni rad“) a § 90 zédkona ¢. 250/2016 Sbh., o odpovédnosti za pfestupky a fizeni o nich, ve znéni
pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon o odpovédnosti za prestupky”) tento prikaz:

Obvinény, obchodni spoleénost Ipsen Pharma s.r.o., ICO: 070 99 321, se sidlem Olbrachtova 2006/9, 140 00
Praha 4 - Kr¢ (dale jen ,obvinény“) se timto prikazem vydanym pod sp. zn. sukls307317/2025,
¢.j. sukl307317/2025 shledava vinnym ze spachani trvajiciho prestupku uvedeného v ustanoveni

§ 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery spachal tim, Ze jako zpracovatel nejpozdéji ke
dni 24. 1. 2023 zpracoval reklamu zaméfenou na odbornou verejnost s nazvem ,uvidite vse, co
potiebujete vidét”, ¢. materidlu EZE-CZ-000067, na humanni Iécivy pfipravek EZICLEN (dale jen ,LP
EZICLEN®), jehoZ vydej je vazan na lékarsky predpis, Sifenou v tiSténé podobé v obdobi od 24. 1. 2023
do 30. 5. 2023 (rozdistribuovano 585 kusu z celkem 900 kusa),

nebot porusil podminky stanovené pro obsah reklamy, kdyz v reklamé uvedl| Udaje, které neodpovidaji
udajlm uvedenym v souhrnu Udajd o pripravku (dale jen ,SmPC“) LP EZICLEN, a to konkrétné reklamni
sdéleni nadepsané , VYSOKA UCINNOST NiZKOOBJEMOVE PRIPRAVY V ROZDELENE DAVCE*, obsahujici
graf
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ve kterém je srovndvana Uspésna priprava pacientl v % pri pouZiti LP EZICLEN a pfi poufZiti pfipravku,
ktery obsahuje pikosulfat, pricemz v zadné ¢asti SmPC LP EZICLEN neni zminka o srovndani uUcinnosti

v kombinace natrii sulfas, magnesii sulfas heptahydricus a kalii sulfas s pikosulfatem,

¢imz porusil povinnost uloZzenou ustanovenim § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy

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

kdyz za vySe uvedeny prestupek Ize uloZit pokutu az do vyse 2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dnl ode dne nabyti pravni moci tohoto p¥ikazu na Géet Celniho Gfadu v Praze u CNB
Praha €. U¢tu 3754-67724011/0710, jako variabilni symbol uvedte své ICO. Bezhotovostni platby uskute¢fiované
bankovnim prevodem oznacte konstantnim symbolem 1148, platby placené postovni poukazkou oznacte
konstantnim symbolem 1149.

Odavodnéni

Ustav v rdmci $etfeni vedeném pod sp. zn. sukls255008/2023 prosetfil pfipad mozného poruseni § 5 odst. 4
zakona o regulaci reklamy. Pfedmétem Setfeni byl materidl zaméreny na odbornou verejnost s nazvem ,uvidite

v

vie, co potrebujete vidét”, ¢. materidlu EZE-CZ-000067. Reklamni materidl obsahuje na strané 2 graf
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s informacemi o Uspésné pripravé pacientll v % v pfipadé pouziti pfipravku EZICLEN a v pfipadé pouZiti
pripravku s pikosulfatem.

Popis reklamniho materialu:

Reklamni materidl obsahuje na strané 1 vlevo nahore pecet se zietelnou Cislovkou ,,10“ pod kterou je ndpis ,,v
roce 2023 je Eziclen 10 let na ceském trhu“. Pod peceti je ndpis ,uvidite vSe, co potrebujete vidét”. V pravé cdsti
prvni strany je fotografie Zeny, se zaloZenyma rukama, kterd md tlusté stfevo zvyraznéné bilou barvou. V levé
dolni ¢dsti stranky je logo spolecnosti IPSEN, v pravé dolni Cdsti je ndpis , Eziclen”. V prvni poloviné strany 2 se
nachdzi pecet, kterd obsahuje ndsledujici text , Eziclen slavi 10 let na trhu”. Pod timto je text ve formé odrdZek:

evvs

e Prichut ovocného koktejlu

e Vysokd ucinnost

e VWybornd compliance pacientl
e Baleni vse v jednom

Pod timto je ndpis ,,VYSOKA UCINNOST NiZKOOBJEMOVE PRIPRAVY V ROZDELENE DAVCE” a pod nim se nachdzi
ndsledujici graf
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Pod grafem je text ,2. Rex DK, et al, Gastrointest Endosc 2014,;80:1113-1123; Celkové skére OBPS<6.

Na strané 3 se nachdzi informace o jednoduchém poulZiti pfipravku pro pacienty, informace o doporuceném
ddvkovdni a informace o tom, jaké dalsi Ciré tekutiny muzZe pacient prijmout s pripravkem Eziclen.

Na strané 4 se nachdzi zkrdcend informace o pfipravku ,NAZEV PRIPRAVKU: Eziclen koncentrdt pro perordini
roztok. SLOZENI: Jedna lahev obsahuje pfiblizné 176 ml koncentrdtu (195.375 g): Natrii sulfas 17.510 g. Magnesii
sulfas heptahydricus 3.276 g. Kalii sulfas 3.130 g. INDIKACE: U dospélych k vyprdzdnéni stiev pred kaZdou
procedurou. kterd vyZaduje Cisté stfevo (napf. vizualizace strev pri endoskopii a radiologii nebo pred
chirurgickym zdkrokem). DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Pfipravek se poddvd perordiné. je uréen pro dospélé.
Dvé lahve pripravku Eziclen jsou nezbytné pro odpovidajici vyprdzdnéni stiev. Pfed poddnim musi byt obsah
kazdé lahve rozpustén ve vodé za pouZiti priloZené odmeérky. tak aby celkovy objem byl pfiblizné O.S litru. Po
poddni musi ndsledovat poZiti dalsiho litru vody nebo cCiré tekutiny v priibéhu dvou ndsledujicich hodin. Celkovy
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objem tekutin potfebny pro vyprdzdnéni stiev je pfiblizné 3 litry podané perordiné pred zdkrokem. Tento
pripravek muze byt poddn bud podle rezimu s rozdélenou ddvkou (dvoudenni reZim). nebo jako jednodenni
priprava. Presny reZim a rychlost poZiti pripravku Eziclen mizZe upresnit Iékar. Pokud to nacasovadni zdkroku
umoZfiuje. md byt preferovdn reZim pripravy s rozdélenim ddvky pred jednodenni pripravou. Za ucelem
nahrazeni tekutin ztracenych béhem pfipravy maji pacienti vypit dostatecné mnoZstvi tekutin pro udrZeni
odpovidajici hydratace. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na lécivé Iatky nebo na kteroukoli pomocnou latku:
méstnavé srdecni selhdni: zdvaZné zhorseni celkového stavu jako je téZkd dehydratace: akutni fdze zdnétu
stfevniho traktu vcetné Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy: akutni abdomindIni poruchy. které jsou
pfedmétem chirurgického zdkroku: pacienti. u kterych by mohly byt pritomny nebo ktefi jiz maji
gastrointestindlni obstrukci nebo stendzu: zndmd nebo suspektni perforace gastrointestindlniho traktu:
perforace strev: poruchy vyprazdriovani Zaludku (napr. gastroparéza): pacienti. u kterych by mohl byt pfitomen
nebo kteri jiz maji ileus: toxickd kolitida nebo toxické megakolon: nauzea a zvraceni: ascites: tézka rendlni
insuficience (glomeruldrni filtrace < 30 ml/min/1.73 m2). ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI:
Poruchy elektrolyti a dehydratace: Vzhledem k potencidlnimu riziku zdvaZnych poruch elektrolyti je treba
peclivé zvazit pomér prinosd a rizik u rizikovych skupin pacientt pred zahdjenim lécby pripravkem Eziclen. Je
potieba zvadZit provedeni laboratornich testu (stanoveni hladin elektrolyti. kreatininu a mocoviny v krvi) pred
samotnym zd krokem. Pacient md byt poucen. aby vypil dostatecné mnoZstvi vody nebo Cirych tekutin pro
udrZeni odpovidajici urovné hydratace. Rizikovi pacienti: U oslabenych pacienti s kfehkym zdravim. u starsSich
pacientd. pacient( s klinicky vyznamnou poruchou funkce ledvin. jater nebo srdce a u pacientt ohroZenych
rizikem elektrolytové nerovnovdhy ma lékar zvdZit vysetreni elektrolyti a rendlnich funkci pred a po zdkroku.
Stav dehydratovanych pacient( a pacient( s elektrolytovymi abnormalitami musi byt pred poddnim pripravku k
vyCisténi stfev normalizovdn. Existuje teoretické riziko prodlouZeni QT intervalu v duasledku nerovnovdhy
elektrolyti. PouZiti s opatrnosti u pacient( s: poruchou ddvivého reflexu a pacientl se sklonem k regurgitaci
nebo aspiraci. s gastrointestindlni hypomotilitou nebo s takovym zdravotnim stavem v anamnéze nebo s
takovymi operacemi gastrointestindlniho traktu. které mohou vést k hypomotilité. Hyperurikemie: Eziclen miZe
zplsobit prechodné mirné az stfedné zdvazné zvyseni hladiny kyseliny mocové. Ischemickd kolitida: Byly hlaseny
pfipady ischemické kolitidy. Doplnujici informace: Obsahuje 247.1 mmol (5.684 g) sodiku a 35.9 mmol (1 405 g)
drasliku v jedné lahvi. INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY: Je tfeba byt opatrny u pacient uZivajicich
blokdtory kalciovych kandld, diuretika, Iécbu lithiem nebo Iéky, které mohou ovlivnit hladiny elektrolytd. Je treba
aZ 3 hodin od zahdjeni aZ do ukonceni procedury vyprdzdnéni strev poddny perordlné léky, muzZe dojit k jejich
vyplaveni z gastrointestindlniho traktu a nebudou tedy sprdvné absorbovdny. Zejména terapeuticky ucinek
pravidelné uZivanych perordlnich Iéku s uzkym terapeutickym indexem nebo krdtkym poloc¢asem miZe byt
zvlGsté ovlivnén. TEHOTENSTVI A KOJENI: Poddvdni pfipravku v téhotenstvi se nedoporucuje. Kojeni md byt
béhem Iécby pfipravkem Eziclen pferuseno po dobu 48 hodin od prijeti druhé ddvky pripravku Eziclen.
NEZADOUCI UCINKY: Prijem je ocekdvanym disledkem procesu ocisty stfev, a proto se objevi také po poZiti
pfipravku Eziclen. Velmi casté: diskomfort, abdomindini distenze, bolesti bficha, nauzea a zvraceni. Pacienti v
klinickych studiich hldsili zvraceni ¢astéji po poddni pripravku v jednom dni neZ pri rozloZeni ddvky do dvou dnda.
Meéné casté: bolest hlavy, zdvrat, anorektdini diskomfort, sucho v ustech, dysurie, zimnice, zvySend hladina
aspartdtaminotransferdzy, krevni kreatinfosfokindzy, krevni laktdtdehydrogendzy, zvysend hladina fosforu v
krvi, hyperbilirubinemie, poruchy chemického slozZeni krve zahrnujici hyponatremii, hypokalemii, hypokalcemii a
hyperurikemii. Neni zndmo: hypersenzitivita. DOBA POUZITELNOSTI: 3 roky. Po prvnim otevfeni lahve a/nebo
nafedéni vodou md byt pfipravek pouZit okamZité. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Tento Iéc&ivy
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pfipravek nevyZaduje Zadné zvldastni teplotni podminky uchovdvdni. Uchovdvejte v puvodnim obalu. aby byl
pfipravek chrdnén pred svétlem. VELIKOST BALENI: 1 baleni obsahujici 2 lahve a jednu odmérku: 24 x 1 baleni
obsahujici 2 lahve a jednu odmérku: 6 x 24 (=144) x 1 baleni obsahujici 2 lahve a jednu odmérku: 14 x 24 (=336)
x 1 baleni obsahujici 2 lahve a jednu odmérku. Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni. DRZITEL
ROZHODNUT/ O REGISTRACI: Ipsen Consumer HealthCare, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt,
Francie. REGISTRACNI CISLO: 61/106/13-C. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE: 27.2.2013
/3.5.2018. DATUM REVIZE TEXTU: 10.6.2021. Ke dni tisku je vydej lécivého pripravku vdzdn na lékarsky predpis
a pfipravek je hrazen ze zdravotniho pojisténi. Pfed predepsdnim pripravku se seznamte s uplnym znénim
Souhrnu udaji o pripravku”. V pravém dolnim rohu je uvedeno cislo materidlu ,,EZC-CZ-000067“.

VysSe popsany reklamni materidl obsahuje graf, ve kterém je srovnavana Uspésna pfiprava pacientd v % pfi
pouziti pfipravku EZICLEN a pfi pouziti pikosulfatu. V SmPC pfipravku EZICLEN vSak neni zadna zminka o srovnani
ucinnosti kombinace natrii sulfas, magnesii sulfas heptahydricus a kalii sulfas s pikosulfatem.

Spole¢nosti Ipsen Pharma s.r.o. byla dne 9.1.2024 zaslana vyzva, ve které Ustav poZadoval sdéleni udajli o
zadavateli, zpracovateli a Sifiteli reklamy, Udaje o druhu komunikacnich médii, kterymi byla reklama Sitena,
datum, kdy byla zaddna a kdy byla zpracovdna, udaje o ¢asovém obdobi, kdy byla Sifena, Udaje o celkovém
mnozstvi vytisténych a skutecné rozdistribuovanych reklam. Dale byl poZzadovan original reklamniho materialu
a vyjadreni se spolecnosti k predmétu Setreni.

Spole¢nost Ustavu sdélila, Ze zadavatelem, zpracovatelem a Sifitelem predmétnych sdéleni je spole¢nost Ipsen
Pharma s.r.o., Olbrachtova 2006/9, Kr¢, 140 00 Praha. Datum zadani a datum zpracovani predmétného sdéleni
bylo uvedeno 24. 1. 2023. Dany materidl byl Sifen v tiSténé formé, a to v obdobi od 23. 1. 2023 do 30. 5. 2023.
Vytidténo bylo 900 ks, distribuovano 585 ks. Dale spole¢nost Ustavu sdélila ,material tykajici se Usp&iné
pfipravy pacientu v % porovndvajici pfipravek EZICLEN s pFipravkem obsahujicim pikosulfat vychazi z odborného
clanku (ktery byl v reklamé uveden). Jedna se o materidl Rex et al., 2014, ktery byl publikovany v renomovaném
Casopise Gastrointestinal Endoscopy, IF=10,3. Pro studie uvedené v souhrnu tGdajd o pfipravku a v Rex et al.
2014 jsou pacientské charakteristiky metoda méreni a vyhodnoceni Ucéinnosti obdobné — proces Ize tedy
porovnavat a za obdobné je povaZovat. Zaroven je tfeba zdUraznit, Ze sdéleni neni v rozporu s Udaji uvedenymi
v SmPC pripravku. Graf tak predstavuje jednoznacné upresnéni idaji v SmPC léCivého pFipravku EZICLEN, jedna
se tak o udaj upresnujici SmPC a soucasné se jednd o presné a aktudlni Udaje umoznujici odbornikim vytvofit
si vlastni ndzor o terapeutické hodnoté léku vzhledem ke skutecnosti, Ze tyto udaje byly publikovany v
odborném renomovaném casopise. Na zakladé vySe uvedenych skutec¢nosti se domnivdme, Ze Udaje, které jsou
uvedeny v reklamé jsou v souladu se zdkonem®“. Ddle se spolecnost domniva, Ze se jednd o zpfesnéni udajl
v SmPC lécivého pfipravku Eziclen.

Ustav upresfiuje, Ze s ohledem na skuteénost, kdy obvinény uvedl, 7e ke zpracovani reklamniho sdéleni doslo
dne 24. 1. 2023 a dale uvedl, Ze reklamni sdéleni bylo Sifeno od 23. 1. 2023, tedy jeden den pfed samotnym
zpracovanim, povazuje toto Ustav ze strany obvinéného za preklep, ktery bude interpretovat ve prospéch

Vv

obvinéného, a to tak, Ze k Sifeni reklamniho sdéleni mohlo s ohledem na plynuti ¢asu dojit az od 24. 1. 2023.

Vécné Ustav uvadi, 7e vsouladu s § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy musi jakékoliv informace obsazené
v reklamé odpovidat souhrnu Udaji o pfipravku. SmPC pfipravku obsahuje v bodé 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti ndsledujici informace , Vysledky studii, které srovndvaly Eziclen a 2 litry roztoku polyethylenglykolu
(PEG) s elektrolyty podavané postupné v rezimu s rozdélenim davky do dvou dnl (379 randomizovanych
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pacientll, 356 pacientl odpovidajicich populaci dle protokolu (PP)) a v rezimu s jednodenni davkou (408
randomizovanych pacient(, 364 pacientl PP populace), ukazaly non-inferioritu primarni Ucinnosti pripravku
Eziclen v porovnani s 2 litry pfipravku na bazi PEG v obou davkovacich reZzimech, tj. pomér vycisténi stieva
hodnoceného jako vyborné nebo dobré byl u pfipravku Eziclen a 2 litr( pfipravku na bdzi PEG srovnatelny
(vysledky populace PP):

- rezim s rozdélenou davkou: 97,2 % pro Eziclen a 96,1 % pro 2 litry pfipravku na bazi PEG [ClI 95%: -2,7 a2 4,8 v
preddefinovaném rozpéti 15 %];

- jednodenni rezim: 84 % pro Eziclen versus 82,9 % pro 2 litry pripravku na bazi PEG [Cl 95%; -6,5 aZ 8,8 v
preddefinovaném rozpéti 15 %]"“.

V SmPC pfipravku jsou tedy doloZeny Udaje o non-inferiorni icinnosti ptipravku EZICLEN ve srovnanis PEG. Neni
zde viak 74dnd zminka o pikosulfatu. Udaje uvedené v reklamé tedy nemohou byt povaZovény za zpfeshujici,
protoZe v SmPC pfipravku se nenachazi Zddné informace, které by mohly byt zpfesnény. Naopak se jednoznacné
jednd o udaje, které jsou nad ramec schvaleného SmPC a které pfipisuji ptipravku EZICLEN superioritu
v porovnani s pikosulfatem, aniz by tyto Udaje posoudila regulac¢ni autorita.

Ustav posoudil a zhodnotil ditkazy ziskané v pribéhu Setfeni a uvadi k nim nasledujici. Ustanoveni § 5 odst. 4
zakona o regulaci reklamy stanovi, zZe , Jakékoliv informace obsaZené v reklamé na humdnni léCivy pfipravek
musi odpovidat udajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto pripravku.”

Reklama specifikovana ve vyroku pfikazu zamérena na odbornou verejnost s ndzvem ,uvidite vse, co
potrebujete vidét”, ¢. materialu EZE-CZ-000067, na humanni |éCivy pfipravek EZICLEN (dale jen ,,LP EZICLEN®),
jehoz vydej je vdzdn na lékarsky predpis, Sitend v tiSténé podobé v obdobi od 24. 1. 2023 do 30. 5. 2023
(rozdistribuovano 585 kust sdéleni z celkem 900 kusu) nespliiovala podminky stanovené pro obsah reklamy,
kdyz v reklamé uvedl Gdaje, které neodpovidaji tdajim uvedenym v SmPC LP EZICLEN, a to konkrétné reklamni
sdéleni obsahuje graf uvedeny ve vyroku prikazu, ve kterém je srovnavana Uspésna priprava pacientl v % pfi
pouziti LP EZICLEN a pfi poutziti pikosulfatu, pficemz v Zddné cdsti SmPC LP EZICLEN neni zminka o srovndni
ucinnosti kombinace Natrii sulfas, Magnesii sulfas heptahydricus a Kalii sulfas s pikosulfatem.

Ustav dale konstatuje, 7e prestupek je pFestupkem trvajicim podle § 8 zakona 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 udrZovdni
protiprdvniho stavu, ktery nebyl pachatelem vyvoldn.”

Obvinény pro sebe zpracoval reklamu odporujici ustanoveni v § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, ktera byla
Sifena v obdobi od 24. 1. 2023 do 30. 5. 2023, ¢imZ obvinény vyvolal a udrZoval zavadny Skodlivy stav z hlediska
spravniho prava, ktery tvofi jeden skutek.

Z vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, Ze se obvinény jako zpracovatel predmétné reklamy dopustil
poruseni ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, ¢imZ naplnil skutkovou podstatu prestupku dle
ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zdkona o regulaci reklamy, za néjz lze v souladu s ustanovenim § 8a odst. 7
pism. b) ulozit pokutu az do vyse 2.000.000,- K¢.
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Oddvodnéni vyse pokuty

Obvinény se tedy prokazatelné dopustil jednoho prestupku, za které lze ulozit dle zakona o regulaci reklamy
pokutu. Obvinény svym jednanim naplnil pfestupek uvedeny v ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zdkona o regulaci
reklamy, za ktery Ize dle ustanoveni § 8a odst. 7 pism. b) zdkona o regulaci reklamy uloZit pokutu az do vyse
2.000.000,- K¢.

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.

Ustav z hlediska zavaZnosti uvadi, Ze obvinény porusil jednu ze zakladnich podminek reklamy tim, Ze uved|
v reklamé na LP EZICLEN udaje, které nejsou v souladu s SmPC propagovaného lécivého pripravku. V oblasti tak
citlivé, jakou je reklama na humadnni IéCivé pfipravky, je nutno dbat na to, aby reklama splfiovala veskeré
podminky stanovené zakonem o regulaci reklamy, pficemz podminka toho, aby reklama na lécivy pfipravek
odpovidala jeho SmPC je dulezita. SmPC lécivého pfripravku je dokument schvalovany v pribéhu narocného
registracniho fizeni, ktery obsahuje pouze Udaje, které byly vtomto fizeni ovéfeny a prokdzany, neni tudiz
mozno v reklamé na humanni léCivé pripravky uvadét uUdaje, které nejsou vramci registracni procedury
posouzeny a nasledné schvaleny. V této souvislosti je tfeba upozornit na skutecnost, Ze reklama vidy slouzi k
podpore prodeje ¢i nakupu vyrobku nebo sluzeb, to je jeji defini¢ni znak, od kterého nelze odhlédnout, a proto
zakon ve svych ustanovenich chrani toho, komu jsou takovéto vybérové informace predavany. V odbornicich
mohl takto predstaveny léCivy pfipravek vzbudit dojem, Ze ma vlastnosti, které ve skutecnosti podle svého
dokumentu schvalovaného v ramci registracniho fizeni — SmPC, nemél.

Z hlediska zpUsobu spachani vyse uvedeného prestupku Ustav uvadi, e vramci $ifeni reklamniho sdéleni
v listinné podobé doslo k rozdistribuovani 585 ks tisténych letakd obsahujicich zdvadnou reklamu. K tomuto
mnoistvi Ustav prihléd| pFitéZujicim zplisobem. Rovnés Ustav prihléd| pFitéZujicim zplisobem ke skute¢nosti, e
reklama byla Sifena déle jak 4 mésice.

Jako k polehéujici okolnosti pfihlédl Ustav k tomu, Ze obvinény v ramci $etieni ptipadu spolupracoval a poskytl
veskeré informace pozadované Ustavem.

Ustav také prihlédl k tomu, Ze obvinény nebyl za poruseni zdkona o regulaci reklamy pied spachanim vyse
uvedenych prestupkd pravomocné sankcionovan. K této skuteénosti prihlédl Ustav polehéujicim zptisobem.

Dale Ustav uvadi, 7e dle Vykazu zisku a ztraty za rok 2023, ktery je zalozen ve sbirce listin na www.justice.cz,
vykazal obvinény zisk po zdanéni ve vy$i 11.743.000,- K. S ohledem na tuto skute¢nost ma Ustav za to, Ze
ulozenda pokuta by neméla byt pro obvinéného likvidacni. Obvinény je rovnéZz soucasti vyznamného
mezindrodniho farmaceutického koncernu.
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Z hlediska nasledk(l prestupkd prihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skuteénosti, e v ramci vedeného
spravniho fizeni nebyl prokdzan negativni disledek jeho vySe popsaného protipravniho jednani na verejné
zdravi. Tuto skute¢nost povazuje Ustav za polehéujici okolnost.

K ulozené vysi pokuty Ustav doddva, Ze je mozno vyuzit ustanoveni zdkona €. 280/2009 Sb., dafiovy fad, 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 dariového radu, kterymi jsou

a) neprodlena Uhrada by pro dafovy subjekt znamenala vdznou Ujmu,

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

c) neprodlend Uhrada by vedla k zaniku podnikani dariového subjektu, pricemZ vynos z ukonceni
podnikani by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorend dan v pfistim zdanovacim obdobi,

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

e) oCekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.

Existenci téchto podminek je nutné prokazat.
O povoleni splatek rozhoduje spravni orgdn v samostatném fizeni.

Poudeni

V souladu s § 150 odst. 3 spravniho fadu lze proti tomuto prikazu podat odpor, kterym se tento prikaz rusi
a fizeni pokracuje; to neplati byl-li podan nepfipustny nebo opozdény odpor. Odpor se podava Ustavu ve hiité
8 dnll ode dne oznameni ptikazu.

otisk uredniho razitka

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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 13. 8. 2025
Vyhotoveno dne: 15. 8. 2025

Za spravnost odpovida: JUDr. Jan Strouhal v.r.
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