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

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI

Pascoe Cesko s.r.o. Véclavské namésti 795/40

1C0: 071 40 339 110 00 Praha 1 Nové Mésto

Spisova zn. sukls240592/2022 Vyfizuje/linka Datum

€. jedn. sukl118046/2023 _ 17.5.2023

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

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav*) jako orgdn pfislusny podle
§ 7 pism. b) zdkona ¢.40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o regulaci
reklamy“), vydava v souladu s ustanovenim § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni fad“) a § 93 odst. 1 zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o
nich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o odpovédnosti za prestupky”) toto rozhodnuti:

Obvinény, obchodni spole¢nost Pascoe Cesko s.r.o., I€O: 071 40 339, se sidlem Vaclavské namésti 795/40,
11000 Praha 1 Nové Mésto (dale jen ,,obvinény“) se timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls240592/2022
a €. j. sukl118046/2023 shledava vinnym ze spachani prestupkd uvedenych v ustanoveni

1) § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery spachal tim, Ze jako zpracovatel

dne 23. 11. 2021 zpracoval reklamu zaméfenou na Sirokou verejnost na humanni IéCivy pfipravek
VITAMIN C INJEKTOPAS, jehoZ vydej je vazan na Iékarsky predpis,

a) Sifenou od 16. 12. 2021 prostfednictvim inzerce v tisténé podobé casopisu Alergie, Astma,
Bronchitida €. 4/2021, ktery je zaméreny na Sirokou verejnost;

b) sifenou od prosince 2021 do bfezna 2022 prostifednictvim elektronické listovaci verze ¢asopisu
Alergie, Astma, Bronchitida €. 4/2021 zasilaného v podobé hypertextového odkazu na konkrétni
emailové adresy a rovnéZ prostrednictvim elektronické listovaci verze ¢asopisu Alergie, Astma,
Bronchitida €. 4/2021 v podobé vystaveni na internetovych strankach vydavatelstvi TIGIS, spol. s r.
o., IO 48033961, a to ve formé trvajiciho prestupku,

pficemzZ soucasti reklamniho materialu bylo vyobrazené baleni ptipravku Vitamin C Injektopas a
materidl rovnéz obsahoval sdéleni ,registrovand infuze vysokoddvkovaného vitaminu C*, které lze
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2)

povaZovat za neptimy odkaz na tento léCivy pripravek (Vitamin C Injektopas je jedinym registrovanym
vitaminem C na ¢eském trhu, ktery Ize podat ve vysoké davce infuze) a rovnéz spojeni loga a kontaktnich
udajli obvinéného odkazuje na to, Ze se jedna o pfipravek Vitamin C Injektopas (drzitelem rozhodnuti o
registraci tohoto |écivého pripravku je spole¢nost PASCOE PHARMAZEUTISCHE PRAPARATE GMBH,
Giessen, Némecko, ktera ze 100% vlastni obvinéného a dritel rozhodnuti o registraci nema v CR jiny
registrovany infuzni pfipravek nez Vitamin C Injektopas),

¢imz porusil povinnost uloZzenou v § 5a odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy,

§ 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery spachal tim, Ze jako zpracovatel porusil podminky
pro obsah reklamy uvedené v ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, nebot

- dne 14. 12. 2021 zpracoval reklamu na humanni lécivy pfipravek VITAMIN C INJEKTOPAS
zamérenou na odbornou vefejnost uverejnénou v Casopise Diabetologie, metabolismus,
endokrinologie, vyZiva 4/2021

a) Sirfen v tisténé podobé (rozeslan a rozvezen v tisténé podobé dne 27. 12. 2021);

b) Sifen v podobé elektronické listovaci verze od prosince 2021 do bfezna 2022, a to ve formé
trvajiciho prestupku,

- dne 14. 12. 2021 zpracoval reklamu na humanni léCivy pfipravek VITAMIN C INJEKTOPAS
zamérenou na odbornou vefejnost uverejnénou v ¢asopise Bolest 4/2021

a) Sifen v tisténé podobé (rozeslan a rozvezen v tisténé podobé dne 21. 12. 2021);

b) Ssifen v podobé elektronické listovaci verze od prosince 2021 do bfezna 2022, a to ve formé
trvajiciho prestupku,

- dne 23. 11. 2021 zpracoval reklamu na humanni lécivy pfipravek VITAMIN C INJEKTOPAS
zamérenou na odbornou vefejnost uverejnénou v ¢asopise Alergie 4/2021

a) Sifen v tiSténé podobé (rozeslan a rozvezen v tisténé podobé dne 16. 12. 2021);

b) Sifen v podobé elektronické listovaci verze od prosince 2021 do bfezna 2022, a to ve formé
trvajiciho prestupku,

kde v reklamé ve vsech tfech casopisech uvedl Gdaje, které neodpovidaji tdajim uvedenym v souhrnu
udajli o pripravku (dale jen ,,SPC*), a to konkrétné uvedl reklamni sdéleni:

,Historicky prvni randomizovand placebem kontrolovand studie urcend na klinické hodnoceni vysokych
ddvek infuzniho vitaminu C pfi IéCbé onemocnéni COVID-19 [4]“,
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a déle v ¢asopise Alergie 4/2021 k vyse citovanému reklamnimu sdéleni uvedl| dalsi reklamni sdéleni,
které neodpovida udajim uvedenym v SPC, a to konkrétné reklamni sdéleni:

»Infuzni vitamin C v podplirné lécbé onemocnéni COVID-19 a ndsledki souvisejicich s pfekondnim
onemocnéni COVID-19/4 [51,

,I.v. vitamin C v prevenci a lécbé COVID - 19 [6]“

pficemzZ v Zadné ¢4sti platného znéni SPC léCivého pripravku VITAMIN C INJEKTOPAS neni zminéno, Ze
by byl 1éCivy pfipravek indikovan k prevenci, nebo k 1é¢bé onemocnéni COVID-19,

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

3) §8aodst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery spachal tim, Ze jako zpracovatel porusil podminky
pro obsah reklamy uvedené v ustanoveni § 5b odst. 2 pism. c), d) zdkona o regulaci reklamy, nebot

- dne 14. 12. 2021 zpracoval reklamu na humanni léCivy pfipravek VITAMIN C INJEKTOPAS
zaméfenou na odbornou verejnost uvefejnénou v Ccasopise Diabetologie, metabolismus,
endokrinologie, vyZiva 4/2021

a) Siren v tiSténé podobé (rozeslan a rozvezen v tisténé podobé dne 27. 12. 2021);

b) Sifen v podobé elektronické listovaci verze od prosince 2021 do bfezna 2022, a to ve formé
trvajiciho prestupku,

- dne 14. 12. 2021 zpracoval reklamu na humanni léCivy pfipravek VITAMIN C INJEKTOPAS
zaméfenou na odbornou vefejnost uverejnénou v ¢asopise Bolest 4/2021

a) Sifen v tiSténé podobé (rozeslan a rozvezen v tisténé podobé dne 21. 12. 2021);

b) sifen v podobé elektronické listovaci verze od prosince 2021 do bfezna 2022, a to ve formé
trvajiciho prestupku,

- dne 23. 11. 2021 zpracoval reklamu na humanni léCivy pfipravek VITAMIN C INJEKTOPAS
zamérenou na odbornou vefejnost uverejnénou v ¢asopise Alergie 4/2021

a) Siren v tisténé podobé (rozeslan a rozvezen v tisténé podobé dne 16. 12. 2021);

b) Ssifen v podobé elektronické listovaci verze od prosince 2021 do bfezna 2022, a to ve formé
trvajiciho prestupku,

ktera ve vsech trech pripadech neobsahovala:
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a) informaci o zplisobu vydeje humanniho lé¢ivého pfFipravku podle rozhodnuti o registraci,

b) informaci o zpulsobu hrazeni z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi,

¢imz porusil povinnost uloZzenou ustanovenim § 5b odst. 2 pism. c), d) zakona o regulaci reklamy,

a v souladu s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi
810.000,- K¢

(slovy: osm set deset tisic korun ceskych),
a to jako uhrnna pokuta za nezavainéjsi prestupek, kterym je pfestupek uvedeny ve vyroku I. bod 1) v
ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zdkona o regulaci reklamy, za ktery lze dle ustanoveni § 8a odst. 7 pism. b)
zakona o regulaci reklamy uloZit pokutu az do vyse 2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dnil ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na Géet Ustavu u CNB Praha €. G¢tu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte cislo 9010010522. Bezhotovostni platby uskutecéniované
bankovnim prevodem oznacte konstantnim symbolem 1148, platby placené postovni poukazkou oznacte
konstantnim symbolem 1149.

Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho rfadu, uklada povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi

1.000,- K¢
(slovy: tisic korun ¢eskych).

Naklady Fizeni jsou splatné do 30 dn(i ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na Gc¢et Ustavu u CNB
Praha ¢. 4. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510006023.

Odavodnéni

Ustav v ramci $etfeni vedeném s obvinénym pod sp. zn. sukls56630/2022 prosetfil pfipad mozného poruseni
§5a odst. 2 pism. a) zdkona o regulaci reklamy, kde se uvadi, Ze predmétem reklamy zamérené na Sirokou
verejnost nesmi byt humanni |éCivé pripravky, jejichZ vydej je vdzan pouze na lékarsky predpis. Pfedmétem
Setfeni byla reklama uverejnéna v ¢asopise Alergie, Astma, Bronchitida ¢. 4/2021 propagujici vysokodavkované
infuze vitaminu C — ptipravek Vitamin C Injektopas.
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Popis reklamy: v horni ¢dsti reklamy je nadpis ,,Pascoe Natural Healthcare since 1895“. Pod timto je po pravé
strané kruh a okolo néj je text ,registrovand infuze vysokoddvkovaného vitaminu C. V samotném kruhu je text
»C.1 pro intravendzni vitamin C“. Pod timto je ndsledujici text:*

Infuzni vitamin C

silny a ucinny antioxidant

Podplirnad lécba

virové infekce (COVID-19)

komplikace po COVID-19

chronickd unava

bolesti kloubu

oslabeny imunitni systém

bakteridlini infekce

zdnéty

hojeni ran

revmatické onemocnéni

onkologicti pacienti

alergie

histaminovd intolerance

vedle tohoto textu je fotografie usmivajiciho se muZe, ktery ve své levé ruce drZi baleni pfipravku Vitamin C
Injektopas.

V dolni ¢asti strdnky se nachdzi text

Vysoceddvkovany vitamin C

pfi jeho nedostatku nebo zvysené potrebé

poradte se u svého lékare

Ddle jsou ve tfech sloupcich uvedeny kontaktni udaje: v prvnim sloupci ,,Pascoe pharmazeutische Prdparate
GmbH*, ve druhém sloupci www.pascoe.cz info@pascoe.cz a ve tietim sloupci ,,Pascoe Cesko s.r.o. Tel.: +420
603 216 965”,

Obvinénému byla dne 17. 3. 2022 zasldna vyzva, ve které Ustav pozadoval sdéleni Gdaji o zadavateli,
zpracovateli a Sifiteli reklamy, Udaje o druhu komunikacnich médii, kterymi byla reklama Sifena, datum, kdy
byla zaddna a kdy byla zpracovana, udaje o ¢asovém obdobi, kdy byla Sifena, Udaje o celkovém mnozstvi
vytiSténych a skutecné rozdistribuovanych reklam. Dale byl poZadovan original reklamniho materidlu a
vyjadreni se spolecnosti k predmétu Setreni.

Obviné&ny Ustavu sdélil, 7e zadavatelem a zpracovatelem reklamy je Pascoe Cesko s.r.o., IC: 07140339, Vaclavské
namésti 795/40, 11000 Praha 1 Nové Mésto. Sititelem reklamy je spole¢nost TIGIS, spol. s r.o., ICO: 48033961,
se sidlem Praha 4, Pod Pramenem 1606/1, 14000. Reklama byla zadana a zpracovana 23. 11. 2021, $ifena byla
od prosince 2021. Ze zaslanych informaci vyplyva, Ze reklama byla Sifena formou inzerce v Casopise Alergie,
Astma, Bronchitida ¢. 4/2021 (vytisténo celkem 3000 ks, od 16.12.2021 rozdistribuovano 2582 ks, distribuce
zbyvajicich 418 ks byla na zakladé vyzvy ze dne 17. 3. 2022 zaslané Ustavem pozastavena). Casopis
s predmétnou reklamou byl rovnéz Sifen ve formé elektronické listovaci verze, véetné inzerce, ktera byla
zasiland na konkrétni e-mailové adresy v podobé hypertextového odkazu (1123 adres, 933 osobam byla
soucasné zaslana elektronicka i tiSténa verze ¢asopisu) a ve formé elektronické listovaci verze, véetné inzerce —
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vystavené na webovych strankach vydavatelstvi TIGIS v podobé hypertextového odkazu. Poté co obvinény
obdrzZel vyzvu ze dne 17. 3. 2022, zajistil odstranéni reklamy z elektronické listovaci verze.

Obvinény ve své odpovédi dale uved|, 7e Ustav v ramci predmétné vyzvy uvadi, 7e reklama je $etiena z hlediska
pfip. poruseni § 5a odst. 2 pism. a) zdkona o regulaci reklamy, ktery stanovi, Ze predmétem reklamy zamérené
na Sirokou verejnost nesmi byt humanni IéCivé ptipravky, jejichz vydej je vazan pouze na lékarsky predpis.
Obvinény se domniva, ze Ustav by mél v rdmci $etieni podnétu vzit v potaz, 7e v reklamé neni uvedena zminka
o konkrétnim lécivém pripravku, tj. reklama neobsahuje nazev IécCivého ptipravku VITAMIN C INJEKTOPAS. Pri
zpracovani reklamy mél obvinény za to, Ze se jedna o Udaj o lidském zdravi podle § 5 odst. 2 pism. d) zdkona o
regulaci reklamy, tedy sdéleni, které nespada pod definici reklamy na lécCivé pripravky a nefidi se tak pozadavky
zakona o regulaci reklamy.

Ptilohu vyjadreni obvinéného ze dne 7. 4. 2022 tvofi original reklamniho sdéleni ve formatu pdf a emailova
zprava od spolecnosti TIGIS, spol. s r. o.

Vyse uvedené podklady jsou souéasti spisu vedeného Ustavem pod sp. zn. sukls56630/2022.

Ustav v rdmci $etfeni vedeném s obvinénym pod sp. zn. sukls49209/2022 prosetiil pfipad mozného poruseni
§ 5 odst. 4 a § 5b odst. 2 pism. c) a d) zdkona o regulaci reklamy. Pfedmétem Setteni byl reklamni material
obvinéného zaméreny na odbornou verejnost publikovany v ¢asopisech vydavanych spolecnosti TIGIS, spol. s
r.o., ICO: 48033961, se sidlem Praha 4, Pod Pramenem 1606/1, 14000, a to konkrétné ¢asopis Diabetologie,
Metabolismus, Endokrinologie, Vyziva €. 4/2021, ¢asopis Bolest €. 4/2021 a ¢asopis Alergie ¢. 4/2021.

Popis reklamy uverejnéné v ¢asopise Diabetologie, Metabolismus, Endokrinologie, VyZiva ¢. 4/2021 a ¢asopise
Bolest ¢. 4/2021 (dale jen ,,material ¢.1“):

v horni &dsti reklamy je nadpis ,,Pascoe Natural Healthcare since 1895“. Pod timto je po pravé strané kruh a
okolo néj je text ,registrovand infuze vysokoddvkovaného vitaminu C. V samotném kruhu je text ,¢.15! pro
intravendzni vitamin C”. Pod timto je ndsledujici text:” Historicky prvni randomizovand placebem kontrolovand
studie urcend na klinické hodnoceni vysokych ddvek infuzniho vitaminu C pfi lé¢bé onemocnéni COVID-19 4
Tradice Pascoe od roku 1895

Vitamin C-Injektopas 7,5g

Registrovany lék

Duvérujte origindlu!

Infuzni roztok

Okam?zita biologickd dostupnost [1]

Vysoka efektivita diky dosaZenym terapeutickym koncentracim [2]

Primd neutralizace oxidacniho stresu pfi nedostatku vitaminu C [2]

Bez stabilizatort a konzervacnich Iatek

Vice jak 30 let na evropském trhu

Vyrobeno v Némecku”

vedle tohoto textu je fotografie usmivajiciho se muZe, ktery ve své zdviZzené levé ruce drZi baleni pripravku
Vitamin C Injektopas. Zobrazenou postavu cdstecné zakryvd fotografie obalu a lékovky lécivého pripravku
Vitamin C Injektopas.
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Pod timto se nachdzi ndsledujici odkazy na literaturu

[1] Levine, M., S. J. Padayatty and M. G. Espey (2011),“Vitamin C: a concentration-function approach yields
pharmacology and therapeutic discoveries." Adv Nutr 2(2): 78-88.

[2] Frei, B., L. England and B. N. Ames (1989). ,,Ascorbate is an outstanding antioxidant in human blood plasma."
Proc Natl Acad Sci U S A 86(16): 6377-6381.

[3] IH Galaxy NPI Feb. 2015

[4] IH Zhang J, Rao X, Li Y, Zhu Y, Liu F, Guo F, Luo G, Meng Z, De Backer D, Xiang H, Peng Z-Y. (2020) High-dose
vitamin  C infusion for the treatment of critically ill COVID-19. Pulmonology, preprint.
https://doi.org/10.21203/rs.3.rs-52778/v2

Pod timto se nachdzi zkrdceny souhrn Udajii o pfipravku, ktery obsahuje ndsledujici text ,,ZKRACENY SOUHRN
UDAJU O PRIPRAVKU Vitamin C-Injektopas 7,5 g, 150 mg/ml, koncentrdt pro infuzni roztok. 1 ml koncentrdtu
obsahuje acidum ascorbicum 150 mg, 50 ml (sklenénd lahvicka) obsahuje 42,3 mmol (972 mg) sodiku,
hydrogenuhli¢itan sodny, vodu na injekci. Roztok je Ciry svétle Zluty. KLINICKE UDAJE: Terapeutické indikace:
Prevence a terapie stavi klinického nedostatku vitaminu C, ktery nemuZe byt odstranén vyZivou ani perordlnim
poddvdnim. Methemoglobinemie v détském véku poddvd se denné ~50 ml naredéného koncentrdtu pro pripravu
infuze. 50 ml koncentrdtu pro pfipravu infuzniho roztoku je tfeba zredit 100 ml izotonického roztoku chloridu
sodného a infuzi pomalu poddvat. Substrtuce vitaminu C: Dospéli nitroZilné 100-500 mg kyseliny askorbové
denné (odpovidd 0,7-3,3 ml koncentrdtu pro infuzni roztok); déti do 12 let nitroZilné ~7 mg kyseliny askorbové/kg
télesné hmotnosti denné. Methemoglobinemie v détském véku: Nitrozilné 3,3 aZ 6,6 ml koncentrdtu pro pfipravu
infuze. Neméla by byt pfekro¢ena ddvka 100 mg kyseliny askorbové/kg télesné hmotnosti denné. Zpiisob podani:
intravendzni poddni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou Idtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku (viz.
vyse uvedené sloZeni pripravku). Pripravek nesmi byt aplikovdn u pacient(i s oxaldtovou urolitidzou a
onemocnénimi spojenymi s patologii metabolismu Zeleza a jeho ukldddnim v organismu (talasemie,
hemochromatdza, sideroblastickd anemie). Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti: NitroZilni poddni vysoké
davky pripravku mize v disledku tvorby krystali oxaldtu vépenatého v ledvindch a ndsledného vzniku urolitidzy
vést k akutnimu selhdni ledvin. Dalsi udaje viz. SPC. Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky a jiné formy interakce:
Pripravek Vitamin C-Injektopas 7,5 g miZe chemicky zménit jiné léky (na zdkladé vysokého redoxniho
potencidlu). Kompatibilita pfi kombinaci s jinymi léky musi byt proto pri kaZdém poddni vZdy kontrolovdna.
Kyselina askorbova muzZe ovlivriovat ucinek antikoagulancii. Soucasné podani kyseliny askorbové a flufenazinu
vede ke sniZeni koncentrace flufenazinu v plazmé, soucasnd aplikace kyseliny askorbové a kyseliny
acetylsalicylové vede ke sniZenému vylucovdni kyseliny acetylsalicylové a ke zvySenému vylucovdni kyseliny
askorbové v moci. Dalsi informace viz. SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: BEhem téhotenstvi a kojeni nemad byt
prekroceno mnozstvi 100-500 mg kyseliny askorbové denné. Kyselina askorbovd je vylucovdna do materského
mléka a prochdzi placentou. Nezddouci tucinky: Velmivzdcné: respiracni a kozni projevy. V jednotlivych pfipadech
muZe kratkodobé dojit k projeviim poruchy krevniho obéhu, ojedinéle pozorovdny reakce jako zimnice nebo
zvysend teplota. Preddvkovdni: Pro nebezpeci hemolyzy a ledvinovych kamen( viz" Zvldstni upozornéni a
opatreni pro pouziti”, Doba pouZitelnosti je 2 roky. Zvlastni opatieni pro uchovdvdni: Uchovdvejte pfi teploté do
25 °C, uchovdvejte Idhev v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pred svétlem. Tento pripravek je urcen pouze pro
jednordzové pouZiti. Aplikace se musi uskutecnit bezprostredné po otevreni lahvicky s koncentrdatem pro infuzni
roztok. NepouZité zbytky je tfeba zlikvidovat. DrZitel rozhodnuti o registraci: PASCOE pharmazeutische Praparate
gmbh, Schilfenberger Weg 55, D-35394 Giessen, Némecko Registracni Cislo: 86/107/13-c Datum prvni
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registrace/prodlouZeni registrace: 27.2.2013 Datum revize textu: 8.7.2015 Podrobnéjsi informace viz. SPC
pfipravku. Redéni a poddvdni: po rozfedéni 50 ml infuzniho roztoku (lékovka) Vitamin C-Injektopas 7,5g se 100
ml fyziologického roztoku 0,9 % NaCl, periferni intravendzni infuze (délka poddni pfiblizné 30 minut)”.

V dolni &dsti stranky jsou ve Ctyfech sloupcich uvedeny kontaktni ddaje: v prvnim sloupci ,,Pascoe Cesko s.r.o”,
ve druhém sloupci ,Tel.: +420 603 216 965“ ve tretim sloupci info.cz@pascoe.com a ve Ctvrtém sloupci

L,Www.pascoe.cz”.

Popis reklamy uvefejnéné v ¢asopise Alergie €. 4/2021 (dale jen ,material ¢.2“):

v horni &dsti reklamy je nadpis ,,Pascoe Natural Healthcare since 1895“. Pod timto je po pravé strané kruh a
okolo néj je text ,registrovand infuze vysokoddvkovaného vitaminu C. V samotném kruhu je text ,¢&15! pro
intravendzni vitamin C”. Pod timto jsou tri odstavce, ve kterych je ndsledujici text: v prvnim odstavci , Historicky
prvni randomizovand placebem kontrolovand studie urcend na klinické hodnoceni vysokych ddvek infuzniho
vitaminu C pfi 16ébé onemocnéni COVID-19 “1“, Ve druhém odstavci ,Infuzni vitamin C v podpirné lé¢bé
onemocnéni COVID-19

a ndsledku souvisejicich s prekondnim onemocnéni COVID-194: 51, ye tietim odstavci ,,V podplirné lé¢bé COVID-
19 aplikovalo jiZ vice neZ 130 ceskych a slovenskych nemocnic”.

Pod timto je ndsledujici text:

Tradice Pascoe od roku 1895

Vitamin C-Injektopas 7,5g

Registrovany lék

Duveértujte origindlu!

Infuzni roztok

i.v. vitamin C v prevenci a lécbé COVID - 19 [6]

i.v. vitamin C v klinickych aplikacich pri:

- virovych infekcich [6]

- pneumonii [6]

- sepsi [6]

Primd neutralizace oxidacniho stresu pfi nedostatku vitaminu C [2]

Vyrobeno v Némecku”

vedle tohoto textu je fotografie usmivajiciho se muZe, ktery ve své zdviZené levé ruce drZi baleni pripravku
Vitamin C Injektopas. Zobrazenou postavu c¢dstecné zakryvd fotografie obalu a lékovky léCivého pripravku
Vitamin C Injektopas.

Pod timto se nachdzi ndsledujici odkazy na literaturu

[2] Frei, B., L. England and B. N. Ames (1989). ,,Ascorbate is an outstanding antioxidant in human blood plasma."
Proc Natl Acad Sci U S A 86(16): 6377-6381.

[3] IH Galaxy NPI Feb. 2015

[4] IH Zhang J, Rao X, Li Y, Zhu Y, Liu F, Guo F, Luo G, Meng Z, De Backer D, Xiang H, Peng Z-Y. (2020) High-dose
vitamin C infusion for the treatment of critically ill COVID-19.

[5] https://www.mdpi.com/2077-6643/13/4/1154

[6] https://pubmed.ncbi.nlm.nih.qov/33065330/ 2020 Dec; https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7553131/ 2020 Dec
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Pod timto se nachdzi zkrdceny souhrn udaji o pfipravku, ktery obsahuje ndsledujici text ,,ZKRACENY SOUHRN
UDAJU O PRIPRAVKU Vitamin C-Injektopas 7,5 g, 150 mg/ml, koncentrdt pro infuzni roztok. 1 ml koncentrdtu
obsahuje acidum ascorbicum 150 mg, 50 ml (sklenénd lahvicka) obsahuje 42,3 mmol (972 mg) sodiku,
hydrogenuhli¢itan sodny, vodu na injekci. Roztok je Ciry svétle Zluty. KLINICKE UDAJE: Terapeutické indikace:
Prevence a terapie stavii klinického nedostatku vitaminu C, ktery nemuZe byt odstranén vyZivou ani perordlnim
poddvanim. Methemoglobinemie v détském véku poddvd se denné ~50 ml naredéného koncentrdtu pro pripravu
infuze. 50 ml koncentrdtu pro pfipravu infuzniho roztoku je tfeba zfedit 100 ml izotonického roztoku chloridu
sodného a infuzi pomalu poddvat. Substituce vitaminu C: Dospéli nitroZilné 100-500 mg kyseliny askorbové
denné (odpovidd 0,7-3,3 ml koncentrdtu pro infuzni roztok); déti do 12 let nitroZilné ~7 mg kyseliny askorbové/kg
télesné hmotnosti denné. Methemoglobinemie v détském véku: NitroZilné 3,3 aZ 6,6 ml koncentrdtu pro pfipravu
infuze. Neméla by byt prekrocena ddvka 100 mg kyseliny askorbové/kg télesné hmotnosti denné. Zptisob podani:
intravendzni poddni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou Idtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku (viz.
vyse uvedené sloZeni pripravku). Pripravek nesmi byt aplikovdn u pacientii s oxaldtovou urolitiGzou a
onemocnénimi spojenymi s patologii metabolismu Zeleza a jeho ukldddnim v organismu (talasemie,
hemochromatdza, sideroblastickd anemie). Zvldstni upozornéni a opatreni pro pouZiti: NitroZilni poddni vysoké
davky pripravku maze v disledku tvorby krystalti oxaldtu vapenatého v ledvindch a ndsledného vzniku urolitidzy
vést k akutnimu selhdni ledvin. Dalsi udaje viz. SPC. Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce:
Pripravek Vitamin C-Injektopas 7,5 g miZe chemicky zménit jiné léky (na zdkladé vysokého redoxniho
potencidlu). Kompatibilita pfi kombinaci s jinymi léky musi byt proto pri kaZzdém poddni vZdy kontrolovdna.
Kyselina askorbovd miiZe ovlivriovat ucinek antikoagulancii. Souc¢asné poddni kyseliny askorbové a flufenazinu
vede ke sniZeni koncentrace flufenazinu v plazmé, soucasnd aplikace kyseliny askorbové a kyseliny
acetylsalicylové vede ke sniZenému vylucovdni kyseliny acetylsalicylové a ke zvysenému vylucovdni kyseliny
askorbové v moci. Dalsi informace viz. SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: BEhem téhotenstvi a kojeni nemad byt
prekro¢eno mnoZstvi 100-500 mgqg kyseliny askorbové denné. Kyselina askorbovd je vylucovdna do materského
mléka a prochdzi placentou. NeZddouci ucinky: Velmivzdcné: respiracni a koZni projevy. V jednotlivych pfipadech
miZe krdtkodobé dojit k projeviim poruchy krevniho obéhu, ojedinéle pozorovdny reakce jako zimnice nebo
zvySend teplota. Preddvkovdni: Pro nebezpeli hemolyzy a ledvinovych kameni viz" Zvldstni upozornéni a
opatreni pro pouZiti", Doba pouZitelnosti je 2 roky. Zvldstni opatfeni pro uchovdvdni: Uchovdvejte pfi teploté do
25 °C, uchovadvejte Idhev v krabicce, aby byl pfipravek chrdanén pred svétlem. Tento pripravek je urcen pouze pro
jednordzové pouZiti. Aplikace se musi uskutecnit bezprostfedné po otevreni lahvicky s koncentratem pro infuzni
roztok. NepouZité zbytky je tfeba zlikvidovat. DrZitel rozhodnuti o registraci: PASCOE pharmazeutische Prapara
te gmbh, Schilfenberger Weg 55, D-35394 Giessen, Némecko Registracni Cislo: 86/107/13-c Datum prvni
registrace/prodlouZeni registrace: 27.2.2013 Datum revize textu: 8.7.2015 Podrobnéjsi informace viz. SPC
pfipravku. Redéni a poddvdni: po rozfedéni 50 ml infuzniho roztoku (lékovka) Vitamin C-Injektopas 7,5g se 100
ml fyziologického roztoku 0,9 % NaCl, periferni intravendzni infuze (délka poddni pfiblizné 30 minut)”.

V dolni &dsti stranky jsou ve Etyfech sloupcich uvedeny kontaktni ddaje: v prvnim sloupci ,,Pascoe Cesko s.r.o”,
ve druhém sloupci ,Tel.: +420 603 216 965“ ve tretim sloupci info.cz@pascoe.com a ve ctvrtém sloupci

,Www.pascoe.cz”.
Obvinénému byla dne 17. 3. 2022 zaslana vyzva, ve které Ustav poZadoval sdéleni tdajd o zadavateli,

zpracovateli a Sifiteli reklamy, Udaje o druhu komunikaénich médii, kterymi byla reklama Sifena, datum, kdy
byla zaddna a kdy byla zpracovana, Udaje o ¢asovém obdobi, kdy byla Sifena, Udaje o celkovém mnozstvi
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vytisSténych a skutecné rozdistribuovanych reklam. Dale byl poZadovan original reklamniho materidlu a
vyjadreni se spolecnosti k predmétu Setreni.

Obviné&ny Ustavu sdélil, 7e zadavatelem a zpracovatelem reklamy je Pascoe Cesko s.r.o., IC: 07140339, Vaclavské
namésti 795/40, 11000 Praha 1 Nové Mésto. Sititelem reklamy je spole¢nost TIGIS, spol. s r.o., ICO: 48033961,
se sidlem Praha 4, Pod Pramenem 1606/1, 14000. Reklama byla zadana a zpracovana v nasledujicich terminech:

Casopis Bolest 4/2021: 14. 12. 2021; ¢asopis- Alergie 4/2021: 23. 11 2021 a éasopis- Diabetologie, metabolismus,
endokrinologie, vyZiva 4/2021: 14. 12. 2021.

Casopisy byly siteny v tisténé a elektronické verzi a to nasledovné:
Alergie 4/2021
1. vytiSténo 1350 ks — 13.12.2021 navezeno k rozeslani, 16.12.2021 rozeslano a rozvezeno

2. elektronicka listovaci verze 1450 adres — (1008 osobam byla soucasné zaslana elektronicka i tisténa verze
Casopisu)

Bolest 4/2021
1. vytiSténo 670 ks — 20.12.2021 navezeno k rozeslani, 21.12.2021 rozeslano a rozvezeno

2. elektronicka listovaci verze 624 adres — (330 osobam byla soucasné zaslana elektronicka i tisténa verze
casopisu)

Diabetologie, metabolismus, endokrinologie, vyZiva 4/2021
1. vytisténo 1150 ks — 21.12.2021 navezeno k rozeslani, 27.12. 2021 rozeslano a rozvezeno

2. elektronicka listovaci verze 938 adres — (378 osobam byla soucasné zaslana elektronicka i tisténa verze
casopisu)

Poté co obvinény obdrzel vyzvu, zajistil odstranéni reklamy z elektronické listovaci verze.

Pfilohu vyjadieni obvinéného ze dne 7. 4. 2022 tvofi original reklamniho sdéleni ve formatu pdf a emailova
zprava od spolecnosti TIGIS, spol. sr. o.

Vyse uvedené podklady jsou souéasti spisu vedeného Ustavem pod sp. zn. sukls49209/2022.
Ustav povazoval vy$e uvedené skute¢nosti za prokazané a dne 3. 11. 2022 vydal piikaz sp. zn. sukls240592/2022,
¢. j. sukl240592/2022 (dale jen ,ptikaz“), kterym ulozil obvinénému za spachani prestupkd uvedenych v

ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zdkona o regulaci reklamy pokutu ve vysi 830.000, - K. Tento ptikaz byl
obvinénému dorucen dne 7. 11. 2022.
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Ustavu byl dne 10. 11. 2022 dorucen odpor z tého? dne proti vy$e uvedenému piikazu. Odpor byl poddn véas.
V souladu s ustanovenim § 150 odst. 3 spravniho fadu byl pfikaz véasnym podanim odporu zrusen a spravni
fizeni o prestupku pokracovalo. Odpor nebyl odlvodnén.

Ustav dne 15. 11. 2022 vydal sdéleni o podaném odporu sp. zn. sukls240592/2022, €. j. sukl251714/2022.
Soucasti sdéleni bylo usneseni o stanoveni lhlity pro pfedloZeni navrha, dlikazl, pripadné jinych tvrzeni v délce
10 dnl od doruceni tohoto usneseni. Poslednim dnem lhaty bylo 25. 11. 2022.

Dne 25. 11. 2022 bylo Ustavu doruéeno vyjadieni obvinéného (dale jen ,VyjadFeni 1), ve kterém obvinény
k jednotlivym prestupkdm uvadi nasledujici.

Ve vztahu k prestupku uvedenému ve vyroku I. bod 1) obvinény uvadi, Ze v reklamnim materialu uréenému
Siroké verejnosti ve vztahu k tvrzeni ,registrovana infuze vysokodavkového vitaminu C“ neni uvedena zadna
zminka o lécivém pfipravku VITAMIN C INJEKTOPAS. Obvinény mél pfi zpracovani reklamy za to, Ze informace
v ni uvedena predstavuji Udaje o lidském zdrava dle § 5 odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy. Reklama
tedy dle obvinéného viibec nespada pod definici reklamy na humanni [éCivé pfipravky.

Ustav k této namitce uvadi nasledujici. Ustanoveni § 5 odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy zni:
»Ustanoveni tohoto zdkona se nevztahuji na udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud neobsahuji
Zadny odkaz, a to ani nepfimy, na humadnni Iécivy pFipravek.” \/lySe v tomto rozhodnuti je reklamni materidl
detailné popsan. Ustav ve vyroku |. bod 1) cituje sdéleni zreklamniho materidlu ,registrovand infuze
vysokoddvkového vitaminu C“, které povaZuje za nepfimy odkaz na lécivy pfipravek VITAMIN C INJEKTOPAS,
nebot tento |é¢ivy pfipravek je jedinym registrovanym vitaminem C na ¢eském trhu, ktery lze podat ve vysoké
davce formou infuze a drzitelem rozhodnuti o registraci tohoto léCivého pripravku je spole¢nost PASCOE
PHARMAZEUTISCHE PRAPARATE GMBH, Giessen, Némecko, ktera ze 100% vlastni obvinéného. Ustav rovné? ve
vyroku zminuje, Ze reklamni material obsahuje loga a kontaktni Udaje obvinéného. Z tohoto dlvodu je
jednoznacné, Ze reklamni materidl obvinéného propaguje léCivy pfipravek, jehoz drzitelem rozhodnuti o
registraci je spolec¢nost PASCOE PHARMAZEUTISCHE PRAPARATE GMBH, Giessen, Némecko, ktera ze 100%
vlastni obvinéného. Reklamni material tedy obsahuje nepfimy odkaz na humanni lécCivy pfipravek. O aplikaci
ustanoveni § 5 odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy se tedy nejedna.

Dale obvinény uvadi, Ze sdéleni nelze vnimat jako nepfimy odkaz na lécivy pripravek VITAMIN C INJEKTOPAS,
nebot v CR je registrovano vice 1é¢ivych pfipravk( s vysokym obsahem vitaminu C ve formé injekéniho roztoku,
a to lécivy pripravek ACIDUM ASCORBICUM BBP, ktery byl v dobé Siteni reklam uvadén na trh. Na trhu je také
celd fada humannich Iécivych pripravkl s vysokym obsahem vitaminu C, napt. VITAMIN C UPSA.

Ustav k ndmitce obvin&ného, 7e v CR je registrovano vice lé&ivych pfipravkd s vysokym obsahem vitaminu C ve
formé injek¢niho roztoku (ACIDUM ASCORBICUM BBP) ¢i celd fada humannich 1éCivych pripravki s vysokym
obsahem vitaminu C (napf. VITAMIN C UPSA) uvadi, Ze reklamni material je zaméfen na infuzi
vysokodavkového vitaminu C. Jedinym lécivym ptipravkem s obsahem vitaminu C, ktery je registrovan jako
koncentrat pro infuzni roztok a je urceny k podani ve vysoké davce je |éCivy pFipravek VITAMIN C INJEKTOPAS,
jak vyplyva z vefejné dostupné databaze lé¢iv Ustavu:
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0201312. Naproti tomu léCivy pfipravek ACIDUM
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ASCORBICUM BBP je registrovan jako injekéni roztok, jak vyplyva z vefejné dostupné databaze léciv Ustavu:
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0243462. Lécivy pripravek VITAMIN C UPSA je
registrovan jako Sumiva tableta, jak vyplyvd zvefejné dostupné databaze lé¢iv  Ustavu:
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0258033. Ustav tedy stvrzenim obvinéného
nesoubhlasi.

Obvinény na zavér k prestupku ve vyroku I. bod 1) uvédi, Ze v reakci na vyzvu Ustavu ze dne 17. 3. 2022 podnik!
kroky k preruseni distribuce ¢asopisli obsahujicich sdéleni, tj. titulu Alergie, Astma, Bronchitida ¢. 4/2021 a 418
kusu casopisu nebylo rozdistribuovano. Byla rovnéz opravena i elektronicka a webova verze casopisu, ktera jiz
nahled sSetfeného materialu neobsahuje. Obvinény zdlrazruje, Ze zadal primarné Siteni reklam vramci
tisténych ¢asopisl a Sifeni ¢asopist elektronickou formou nemél moznost ovlivnit, a tudiZz by mu to nemélo byt
pricitano k tizi.

Ustav k ndmitce obvinéného spocivajici v tom, Ze po vyzvé Ustavu ze dne 17. 3. 2022, sp. zn. sukls56630/2022
upustil od nezdkonného jednani, uvadi, Ze tato skutecnost jiz byla zohlednéna jako polehcujici okolnost
v prikazu ze dne 3. 11. 2022. K ndmitce obvinéného, Ze obvinény nemél moznost ovlivnit Sifeni ¢asopisu
elektronickou formou, Ustav uvadi, Ze toto tvrzeni je v rozporu s tvrzenim obvinéného, které uved! ve svém
vyjadieni ze dne 7. 4. 2022, sp. zn. sukls56630/2022, kde uved|: ,,Casopis byl ddle Sifen také v elektronické
listovaci verzi v podobé hypertextového odkazu, z téchto elektronickych verzi vsak byla pfedmétnd reklama
odstranéna, tedy jiZ neni dostupnd.” Obvinény tedy zjednal ndpravu a mél moznost ovlivnit Sifeni zavadného
reklamniho materidlu. Pokud se ndmitka obvinéného vztahuje na mnozstvi osob, které na internetu shlédly
zdvadny reklamni material, pak tato ,neomezenost adresatl” je samotnou podstatou sifeni reklamy na
internetu, a je tedy logické, Ze paklize obvinény zadal Sifeni prostfednictvim internetu, musel byt i srozumén,
Ze k reklamé bude mit pfistup neomezeny pocet adresatu.

Ve vztahu k pfestupku uvedenému ve vyroku I. bod 2) obvinény uvadi, zZe tvrzeni ,, Infuzni vitamin Cv podp(rné
1écbé onemocnéni COVID-19 a ndsledkd souvisejicich s prekondnim onemocnéni COVID-19“a ,,V podplirné Iécbé
COVID-19 aplikovalo jiZ vice neZ 130 ¢eskych a slovenskych nemocnic” zafadil do reklamnich materialG uréenych
pro odborniky pouze za Ucelem ochrany vefejného zdravi. Obvinény jen chtél zd(raznit roli vitaminu C pfi
posilovani imunity ve vztahu k celosvétové pandemii covid 19.

Ustav ke sdélenf,, V podptirné lé¢bé COVID-19 aplikovalo ji vice neZ 130 &eskych a slovenskych nemocnic” uvadi,
Ze toto sdéleni bylo soucasti reklamniho materidlu v ¢asopise Alergie 4/2021. Toto sdéleni neni souéasti vyroku
zadného prestupku tohoto rozhodnuti. Toto sdéleni je zminéno v ramci odlvodnéni vyse pokuty v pfikazu a
nyni v rozhodnuti ve vztahu k prestupku ve vyroku I. bod 2) a je hodnoceno v rdmci zplsobu spachani prestupku
jako ptitézujici okolnost.

Co se tyce namitky obvinéného spocivajici v tom, Ze tvrzeni ,Infuzni vitamin C v podpirné lécbé onemocnéni
COVID-19 a ndsledk( souvisejicich s prekondnim onemocnéni COVID-19“ a ,V podptrné lécbé COVID-19
aplikovalo jiZz vice neZ 130 Ceskych a slovenskych nemocnic” zaradil do reklamnich materidld uréenych pro
odborniky pouze za Ucelem ochrany verejného zdravi ve vztahu k celosvétové pandemii COVID-19, pak tento
argument neméni nic na tom, ze do reklamy na Iécivé pfipravky lze zaradit pouze informace, které odpovidaji
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udajlim obsazenym v SPC. Ke zpresnujicim ¢i potvrzujicim informacim ve vztahu k SPC v souvislosti s rozsudkem
ze dne 5. listopadu 2011, Novo Nordisk (C-249/09) (dale jen ,rozsudek”) viz niZe.

Obvinény mél za to, Ze zminéna tvrzeni jen zpresiiuji SPC. Jak Ustav uvadi na strané 11 pfikazu, SPC pfipravku
VITAMIN C INJEKTOPAS v sekci 5.1. farmakodynamické vlastnosti uvadi, ze ,.... Nedostatek vitaminu C ddle
omezuje imunitni reakce, zvldsté chemotaxi ...“.

V obou vyse zminénych textech je zdlraznéno, Ze vitamin C pfi [écbé onemocnéni COVID-19 plsobi pouze
podplrné (,...vitamin Cv podpurné Iécbé onemocnéni...“ a,V podplrné lécbé COVID-19 aplikovalo...“). Uvedena
tvrzeni tudiZ nepfipisuji vitaminu C schopnost vylécit onemocnéni COVID-19, ale pouze zdUraziuji pomocny
efekt této latky pfi lécbé, ¢imZ zpFesnuji tvrzeni o dileZitosti vitaminu C pro spravné fungovani imunitniho
systému.

Ustav konstatuje, 7e obvinény je postihovan za to, 7e reklamni materidl ifeny ve vy$e uvedenych €asopisech
obsahoval nésledujici tvrzeni:

a) ,Historicky prvni randomizovand placebem kontrolovand studie uréend na klinické hodnoceni vysokych
davek infuzniho vitaminu C pfi Ié€bé onemocnéni COVID-19 [4]*,

b) ,Infuzni vitamin C v podplirné lécbé onemocnéni COVID-19 a ndsledk( souvisejicich s pfekondnim
onemocnéni COVID-19[4], [5]*,

c) ,i.v.vitamin Cv prevenci a lécbé COVID - 19 [6]“.

Rozliseni mezi prevenci, 1é¢bou, nebo podplrnou léébou onemocnéni COVID-19 je bezpfedmétné, protoze
kterakoliv z téchto indikaci neni v souladu s SPC pfipravku, kde se uvadi, Ze pfipravek je indikovan k prevenci a
terapii stavl klinického nedostatku vitaminu C, ktery nemuze byt odstranén vyZivou ani peroralnim podavanim
a k 1é¢bé methemoglobinemie v détském véku.

Obvinény dale uvadi, Ze v souladu s pokynem Ustavu UST-27 Regulace reklamy na humanni |é&ivé piipravky a
lidské tkané a buriky, verze 3 (¢ast lll., bod 3) tyto informace rovnéz dolozil odkazy na vysledky klinickych studii,
konkrétné ,IH Zhang J, Rao X, Li Y, Zhu Y, Liu F, Guo F, Luo G, Meng Z, De Backer D, Xiang H, Peng Z-Y. (2020)
High-dose vitamin C infusion for the treatment of critically ill COVID-19. Pulmonology, preprint.
https://doi.org/10.21203/rs.3.rs-52778/v2*. K zavéru Ustavu vyjadfenému na str. 11 prikazu, e uvedend studie
vzhledem k jejimu pilotnimu charakteru neni prlikazna, si spole¢nost dovoluje dodat, Ze pokyn UST-27 Zadné
podrobnéjsi pozadavky na charakter klinickych studii nestanovi.

Ustav k této namitce uvadi nasledujici. Pokyn UST-27 €ast IIl. Bod 3 uvadi ,Formou reklamy lze tedy uvadét
pouze vysledky klinickych studii, které jsou v SPC zohlednény a pokud nejsou, tak pokud potvrzuji Udaje uvedené
v SPC nebo je zpfesnuji, jsou s nimi slucitelné a nezkresluji je. V reklamé zamérené na odborniky je mozné uvadét
Udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku, tyto musi byt presné reprodukovany a musi byt
uveden jejich zdroj. S ohledem na znéni obecného ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona musi vSechny informace (a
tedy i informace prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku) odpovidat SPC“. Udaje prevzaté z vyie
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uvedené studie vSsak SPC neodpovidaji ani jej nezpfesnuji (viz nize). Po otevreni odkazu, ktery je uveden
v reklamnim materidlu je navic zfejmé, Ze se jedna o studii, ktera byla publikovand v reZimu preprintu a na
webovych strankach i ve vlastnim pdf souboru se studii je uvedena informace o tom, Ze ,preprinty jsou
predbézné zpravy, které neprosly recenznim fizenim. Preprinty by proto nemély byt povazovany za prikazné,
nemély by byt pouZivany k informovani odbornikd z klinické praxe a nemélo by na né byt médii odkazovano
jako na zdroj ovérenych informaci“. V tomto kontextu je proto argument obvinéného zcela irelevantni, protoze
doslo k poufziti studie, jejiz obsah je ve zdrojovém dokumentu oznacen jako neprikazny a nevhodny k pouZziti
pro informovani odbornik( z klinické praxe, a proto zavéry této studie nelze povaZovat za dostatecné védecky
podloZené.

Dale obvinény uvadi, Ze pri tvorbé posuzovanych reklamnich sdéleni obvinény zohlednil ustanoveni § 5 odst. 4
zakona o regulaci reklamy a zavéry Soudniho dvora Evropské unie (dale jen ,,Soudni dvar”). V rozsudku C-249/09
ve véci Novo Nordisk AS proti Ravimiamet ze dne 5. kvétna 2011, na ktery Ustav odkazuje na str. 10 pt¥ikazu,
Soudni dvir stanovil dvé kritéria pro tvrzeni obsazenda v reklamé na |éCivy pfipravek zaméreny na odbornou
verejnost, ktera dopliuji tdaje v SPC. Optikou rozsudku jsou tato tvrzeni pripustna, pokud:

1) potvrzuji uvedené Udaje nebo je zpfesiuji — pricemz jsou s nimi slucitelnd — a nezkresluji je, a

2) jsou v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 87 odst. 3 a ¢l. 92 odst. 2 a 3 Smérnice 2001/83/ES [tj.
podporovani tcelného pouzivani lécivého pFipravku, objektivni predstavovani bez pfehanéni jeho vlastnosti,
zakaz klamavosti].“

Na zdkladé vysSe uvedeného se obvinény domnival, Ze pfredmétnd tvrzeni vyhovuji obéma vySe uvedenym
pozadavkim, jelikoz neshledal rozpor s ustanovenimi Smérnice 2001/83/ES a mél za to, ze informace v SPC
pfipravku VITAMIN C INJEKTOPAS o ucincich posilujicich imunitu se z povahy véci vztahuji na prevenci
veskerych onemocnéni, véetné COVID-19, coZ obvinény rovnéz doloZil klinickymi studiemi.

Ustav uvédi, 7e ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy je transpozici smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich léCivych pFipravkl (déle jen ,smérnice”), konkrétné pak ¢l. 87 odst. 2, ktery
byl interpretovan SD EU, a to konkrétné rozsudkem ze dne 5. listopadu 2011, Novo Nordisk (C-249/09)
ECLI:EU:C:2011:272 a jako takovy musi byt vykladan euro konformnim zplsobem, tedy v souladu s uvedenou
smérnici a citovanym rozsudkem. V ném SD EU rozhodl tak, ze ,,Clanek 87 odst. 2 smérnice 2001/83, ve znéni
smérnice 2004/27, musi byt vykladan v tom smyslu, Ze zakazuje, aby v reklamé na lécivy pripravek uréené
osobam zplisobilym jej predepisovat nebo vydavat byla zverejiiovana tvrzeni, kterd jsou v rozporu se souhrnem
udajli o pripravku, ale nepozaduje, aby vSechna tvrzeni uvedend v této reklamé byla obsazena v uvedeném
souhrnu nebo aby z néj byla dovoditelna. Takova reklama muze obsahovat dopliujici tvrzeni k Gdajam
zminénym v ¢lanku 11 uvedené smérnice za podminky, Ze tato tvrzeni:

— potvrzuji uvedené Udaje nebo je zpresiuji — pficemz jsou s nimi slucitelnd — a nezkresluji je a
—jsou v souladu s poZzadavky stanovenymi v ¢l. 87 odst. 3 a ¢l. 92 odst. 2 a 3 této smérnice.”

V daném pripadé je tak na misté posuzovat, zda predmétné tvrzeni uzité v reklamé, které zni
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a) ,Historicky prvni randomizovand placebem kontrolovand studie uréend na klinické hodnoceni vysokych
ddvek infuzniho vitaminu C pfi IéCbé onemocnéni COVID-19 [4]*,

b) ,Infuzni vitamin C v podptrné lécbé onemocnéni COVID-19 a ndsledkt souvisejicich s prekondnim
onemocnéni COVID-19(4], [5]*,

c) ,i.v.vitamin Cv prevenci a lécbé COVID - 19 [6]“.,

spliiuje vSechny podminky stanovené rozsudkem pro dopliujici tvrzeni, tedy jak obvinény uvadi, splfiuje
stanovena dvé kritéria pro pfipustnost takového tvrzeni.

Obvinény uvadi, Ze se jednd o zpresnujici tvrzeni k bodu 5.1 SPC s nazvem farmakodynamické vlastnosti, a to
konkrétné k textu, ktery zni ... Nedostatek vitaminu C ddle omezuje imunitni reakce, zvldsté chemotaxi ...“. Zde
je potom klicovou otdzkou této véci, zda reklamni tvrzeni toto tvrzeni opravdu zpfesnuje, a to aniz by je
zkreslovalo ¢i s nim bylo neslucitelné.

Ustav k tomuto uvadi nasledujici. SPC pripravku predstavuje zasadni dokument schvaleny béhem registrace
léCivého pfripravku. Tento dokument zohledriuje skutecnosti doloZené v registracni dokumentaci. Cilem
registracni procedury je, aby se na trh dostala pouze kvalitni, bezpeénda a uc¢innd léciva. Pripravek VITAMIN C
INJEKTOPAS je dle Gdajd uvedenych v SPC indikovan k prevenci a terapii stavl klinického nedostatku vitaminu
C, ktery nem(ze byt odstranén vyzivou ani perordlnim podavanim a k lé¢bé methemoglobinemie v détském
véku. Z vyse uvedeného je zfejmé, Ze v SPC neni uvedeno, Ze by byl indikovan k prevenci, lé¢bé, nebo podplrné
[é¢bé onemocnéni COVID-19. Nedostatek vitaminu C sice omezuje imunitni reakce, tak jak je uvedeno v bodu
5.1. SPC, ktery obvinény cituje, nicméné privodnim znakem ani klinickou pti¢inou onemocnéni COVID-19 neni
nedostatek vitaminu C. V pfipadé onemocnéni samozifejmé muze dojit k situaci, kdy se u nemocnych deficit
vitaminu C vyskytuje, ale tento stav nelze pausalizovat a bez prikaznych studii nelze tvrdit, Ze takto vznikly
deficit nemuze byt odstranén vyZivou ani peroralnim podavanim.

Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci jsou specifikovany v § 33 odst. 1 zakona o IéCivech, a to nasledovné
»...DrZitel rozhodnuti o registraci neprodlené poskytne pfislusnému ustavu veskeré nové informace, které by
mohly vést ke zméné udaji a dokumentace predloZenych v ramci registracniho fizeni.......DrZitel rozhodnuti o
registraci humdnniho lécCivého pFipravku ddle zajisti, aby informace o pripravku byly aktualizovdny tak, aby
odpovidaly aktudlnim védeckym poznatkim vietné zdveér( hodnoceni a doporuceni zverejnénych podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad IéCivymi pripravky”. Pokud
by pripravek VITAMIN C INJEKTOPAS byl skute¢né ucinny v prevenci, 1é¢bé, nebo podplrné Iécbé onemocnéni
COVID-19, byla by tato informace bezesporu velmi zasadni ve vztahu k indikacim tohoto |écivého pfipravku a
mohla by vést ke zméné udajl predloZenych v registracnim tizeni. Drzitel by neposkytnutim takovych podkladi
Ustavu mohl spachat prestupek dle § 105 odst. 5 pism. b) zdkona o lé&ivech, za ktery Ize udélit pokutu dle § 107
odst. 1 pism. e) a? do vy$e 20.000.000 K&. Podle nazoru Ustavu rovnéz neni piipustné, aby zasadni informace o
indikacich pfipravku byly dostupné pouze v reklamnich materidlech spole¢nosti, které jsou distribuovany pouze
uréité skupiné odbornik(l. Ustav tedy konstatuje, Ze vy$e uvedend tfi reklamni sdéleni nepotvrzuji a ani
nezpresnuji SPC predmétného lécivého pripravku.

F-216/str. 15 z 28/verze 5/28.03.2022



Obvinény dodava, Ze dosud neni znam Zadny Skodlivy nasledek uvedeni vySe zminéného tvrzeni v reklamnich
sdélenich.

K absenci $kodlivého nasledku Ustav uvadi, Ze tuto skutecnost zohlednil v odGvodnéni vy$e pokuty jako
polehcujici okolnost jiz v pfikazu.

Obvinény ma dale za to, Ze predmétny propagacni material neni zpUsobily vyvolat jakoukoliv mylnou pfedstavu
Ci jiné komplikace u odbornikl — lékafl, jejichz dkolem je vytvofit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté
humanniho Iécivého pfipravku (srov. § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy).

S timto tvrzenim obvinéného nelze v Zddném pripadé souhlasit. Vzhledem k tomu, Ze reklama na humanni
lé¢ivé pripravky je v CR regulovana ustanovenimi zakona o regulaci reklamy, kde se mimo jiné v § 5 odst. 4 uvadi,
Ze jakékoliv informace obsazené v reklamé musi odpovidat Udajim uvedenym v souhrnu udajd o pfipravku, a
kde se v § 5b odst. 2 pism. a) uvadi, Ze reklama musi obsahovat presné, aktualni, prokazatelné a dostatecné
Uplné udaje umoznujici odborniklim vytvofit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté Iécivého pripravku, bude
odbornik predpokladat, ze reklamni materidl, ktery je mu predkladan, bude v souladu s témito ustanovenimi a
Ze informace, které jsou mu prezentovany, nejsou klamavé, nebo zavadéjici. Proto je zcela nepfijatelné, aby
odborniklim byla Sifena reklamni sdéleni, ktera nejsou v souladu s SPC a ani jej nijak nezpresnuji ¢i nepotvrzuji.
Povinnosti odbornika neni posuzovat kazdy reklamni material, ktery je mu prezentovan, naopak povinnosti
zadavatele a zpracovatele je tvorba takovych materialQ, které odpovidaji zakonnym pozadavkdm.

Ve vztahu k pfestupku uvedenému ve vyroku I. bod 3) obvinény uvadi, Ze Udaje o zpUsobu vydeje humanniho
|éCivého pripravku VITAMIN C INJEKTOPAS a zpUsobu jeho hrazeni z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi
byly opomenuty v disledku pochybeni, které bylo zptsobeno chybou lidského faktoru.

Obvinény ma za to, Ze by tento prestupek nemél Zzadnym zplsobem pfispivat k vysi pfipadné uloZzené pokuty, a
to s odkazem na str. 14 piikazu, kde Ustav uvadi, ze $kodlivost tohoto jednani je niz$i nez u zbyvajicich dvou
prestupkl. Obvinény navrhuje, aby se vySe pokuty odvijela pouze za poruseni § 5a odst. 2 pism. a) a § 5 odst. 4
zakona o regulaci reklamy.

Ustav se v ramci odGvodnéni vyse pokuty diikladné zabyva viemi tfemi pFestupky a viechny tfi pfestupky bere
v Uvahu pfi uréovani konecné vyse pokuty jak v ptikazu, tak v tomto rozhodnuti. Obvinény ma pravdu v tom, Ze
$kodlivost tohoto jednani Ustav v pfikazu hodnoti ve vztahu k ostatnim prestupkdm uvedenym v pFikazu
(rozhodnuti) jako nizsi, a to ztoho dlivodu, Ze se jedna spiSe o formalni pochybeni (absence informace o
zplGsobu vydeje, informace o zpUsobu hrazeni z vefejného zdravotniho pojisténi). Ustav uloZil obvinénému
Uhrnnou pokutu za spachani vice prestupkl v souladu se zasadou absorpce, kdy se uklada 1 trest za vice
prestupkl spachanych v soubéhu, pficemz se spravni trest uloZi podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek
nejpfisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, uloZi se spravni trest podle ustanoveni vztahujiciho

Vv

Ve vztahu k ulozené sankci obvinény uvadi nasledujici. Obvinény si je védom svych pochybeni, ale vzhledem
k absenci negativniho dopadu na verejné zdravi nepovazuje za zcela prokdzané, Ze se jako zpracovatel reklamy
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na humanni lécivy pfipravek VITAMIN C INJEKTOPAS dopustil spole¢ensky Skodlivého protipravniho jednani,
tudiz skutek nenapliuje znaky prestupku.

Uvodem k této namitce Ustav uvadi, ze Vyjadieni obvinéného je vnitfné rozporné, nebot v jedné ¢asti popira,
Ze se dopustil pfestupku uvedeného ve vyroku I. bod 1), 2) a v této ¢asti Vyjadieni obvinény uvadi, Ze si je védom
svych pochybeni. K namitce obvinéného spocivajici v absenci negativniho dopadu jeho jednani, jez obecné
spocivalo ve zpracovani reklamy na IéCivy pripravek VITAMIN C INJEKTOPAS v rozporu se zakonem o regulaci
reklamy, ktera byla nasledné $i¥ena, Ustav uvadi, e jiz v pfikazu zohlednil jako polehéujici okolnost skuteénost,
e nebyl prokdzan negativni disledek jednani obvinéného na vefejné zdravi. Tak tomu Ustav &ini i v tomto
rozhodnuti. Obvinény zfejmé nespravné zaménuje absenci negativniho dlsledku na verejné zdravi s pojmem

spolecenské skodlivosti.

Pfestupek je vystaven na zakladé formalné materidlniho pojeti. Je zapotiebi, aby byla naplnéna jak formalni
stranka prestupku (skutkova podstata prestupku), tak materidlni stranka prestupku (Skodlivost). V daném
pfipadé se jedna o ohroZovaci prestupek, kdy jsou zajmy chranéné zakonem (verejné zdravi) ohrozeny a
materialni stranka (Skodlivost) je implicitné obsaZena v jejich skutkové podstaté, tedy v moznosti Skodlivého
nasledku. Jednani je v tomto pfipadé Skodlivé jiz tim, Ze jej zakonodarce oznadil a formuloval jako prestupek.

Déle obvinény navrhuje, aby Ustav upustil od trestu, nebot Ize diivodné ocekdvat, Ze jiz samotné projedndni
véci pred spravnim organem postaci k ndpravé obvinéného. Obvinény zdlraznuje, Ze obratem zjednal napravu.
Obvinény déle Ustav 74d4, aby zohlednil skuteénost, Ze nemél moznost ovlivnit $ifeni ¢asopist elektronickou
formou. V této souvislosti rovnéz obvinény Ustavu navrhuje, aby pfipadné uloil trest ve formé napomenuti.

Ustav k ndvrh@im obvinéného na upusténi od trestu ¢i uloZeni trestu napomenuti uvadi, e shodné se zruéenym
prikazem uklada trest v podobé pokuty, nebot neshledal zadné nové zasadni diivody, které by mély vést k tomu,
co obvinény navrhuje. K navrhu na upusténi od potrestani z dlivodu, Ze jiz samotné projednani véci stacilo k
napravé Ustav uvadi, e nepovaiuje uplatnéni tohoto institutu za mozné. Podle ustanoveni § 43 odst. 2
prestupkového zakona, ,/ze od uloZeni sprdvniho trestu téZ upustit, jestliZe vzhledem k zdvaZnosti prestupku,
okolnostem jeho spdchdni a osobé pachatele Ize diivodné ocekdvat, Ze jiz samotné projedndni véci pred
spravnim orgdanem postaci k jeho ndpravé.” Jiz v prikazu (a zaroven i v tomto rozhodnuti), je explicitné uvedeno,
pro¢ Ustav povaiuje pfestupek za zavazny. Na upusténi od potrestani neni pravni narok, jedna se o vyjime&ny
institut, kdy tak maze spravni organ, pokud nejsou splnény podminky pro vyuziti jinych institutd (naptiklad
mimoradného snizeni vyméry pokuty), posoudit specifické okolnosti konkrétniho pfipadu a reagovat tak na
situaci, Ze by spravni trest byl nepfimérené prisny nebo by bylo neucelné ho ukladat. Takovato situace dle
nazoru Ustavu nenastala. Ustav je presvédcen, Ze ulozeny trest je adekvatni spachanému prestupku, jak ostatné
vyplyva i z odlivodnéni vyse pokuty.

Obvinény ddle uvadi, Ze je povinnosti spravniho organu pti urovani druhu a vyméry trestu prihlédnout
k individualnim okolnostem daného pripadu, jak vyplyvd z § 37 zakona o odpovédnosti za pfestupky. Obvinény
ma za to, Ze pii uréovani vy$e pokuty nezohlednil Ustav viechny relevantni skuteénosti, tudiz vy$e pokuty
neodpovida povaze a zavaznosti domnéle spachaného provinéni.
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Ustav k ndmitce obvinéného spocivajici vtom, e nedostateéné odGvodnil druh a vyméru sankce, uvadi
nasledujici. Ustav jak v p¥ikazu, tak v tomto rozhodnuti odGvodfuje druh a vy3i pokuty v souladu s ustanovenim
§ 37 a nasl. zdkona o odpovédnosti za prestupky. Ustav tak ¢ini v souladu s mnohaletou ustalenou rozhodovaci
praxi Ustavu v oblasti trestani prestupkd, kterd byla nespoéetnékrat Uspéiné podrobena kontrole odvolaciho
organu i spravniho soudnictvi. Cilem Ustavu je dostat principu individualizace trestu, principu individudlni i
generalni prevence a principu represe.

Obvinény opétovné zdUrazfiuje, Ze poskytnul Ustavu maximalni sou¢innost a podniknul opatfeni, ktera zabrani
tomu, aby se tato situace dale opakovala.

Ustav k ndmitce obvinéného, 7e poskytnul maximalni sou¢innost, konstatuje, 7e tuto skuteénost jiz zohlednil
v pfikazu a cini tomu tak i nyni. Co se tyCe opatfeni obvinéného, aby se postihovana situace v budoucnu
neopakovala, Ustav uvadi, ze toto nové hodnoti jako polehéujici okolnost, ktera je divodem mirného snizeni
pokuty.

Zavérem obvinény konstatuje, Ze ma za to, Ze nebylo prokazano poruseni ustanoveni § 5a odst. 2 pism. a), §5
odst. 4, §5b odst. 2 pism. c), d) zdkona o regulaci reklamy. Pokud by Ustav trval na spachani vy$e uvedenych
prestupkl, pak je pokuta ve vysi 830.000, - K¢ nepfimérené vysokd. Obvinény navrhuje spravni fizeni zastavit,
pripadné upustit od potrestani, i ulozit trest ve formé napomenuti, ¢i snizeni ulozené pokuty prikazem.

K ndmitce obvinéného, 7e pokuta ve vysi 830.000, - K& (nyni 810.000, - K¢&) je nepfiméiené vysoka, Ustav uvadi
nasledujici. Vyse pokuty byla stanovena v rdmci spravniho uvdzZeni tak, aby odpovidala zavaZnosti protipravniho
jednani. Ustav vy$i pokuty stanovil v ramci zakonné hranice pokuty a je pfesvédéen, Ze z odiivodnéni vyse
pokuty vyplyva, k éemu Ustav pfihlédl a jak a jakymi ivahami se pfi odGvodiiovani pokuty Ustav zabyval. Ustav
si je védom toho, Ze rozhodovaci praxe tykajici se |éCivého pripravku VITAMIN C INJEKTOPAS neni rozsahl3, ale
presto existuje. Jedna se naptiklad o prestupkové fizeni sp. zn. sukls252022/2021, MMN, a.s., pokuta 330.000,-
K¢, nabyti pravni moci 16. 9. 2021; sp. zn. sukls72467/2021, EUC Klinika Plzeri s.r.o., pokuta 330.000, - K&, nabyti
pravni moci 18. 3. 2022; rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 14. 7. 2020, ¢. j. 10Ad 8/2017 — 89, pokuta
800.000, - K¢. V uvedenych pfipadech se jedna o rozhodnuti, kde se obvinény dopustil pouze jednoho prestupku
spocivajiciho v reklamé zamérené na Sirokou vefejnost na IéCivy pfipravek VITAMIN C INJEKTOPAS. Jednani
obvinéného je rozsahlejsiho charakteru.

Ustav dne 17. 1. 2023 vyzval obvinéného k doloZeni dokument( prokazujici majetkovou situaci, a to ve Ihité do
10 dnu od doruceni usneseni o stanoveni |hlity pro predloZeni poZadovanych dokumentd. Usneseni bylo
obvinénému doruceno dne 17. 1. 2023. Poslednim dnem |h{ty bylo 27. 1. 2023.

Obvin&ny Ustavu dne 26. 1. 2023 dorucil Uetni zavérku ve zkrdceném rozsahu za rok 2021, P¥iznani k dani
z pfijmu pravnickych osob za rok 2021. Dle Vykazu zisk( a ztraty za rok 2021 obvinény vykazal zisk po zdanéni
ve vysi 147 tisic K¢ (za rok 2020 vykazal zisk po zdanéni ve vysi 595 tisic K¢). S ohledem na tuto skutecnost a na
informace tykajici se hospodaiské situace obvinéného uvedené nize v tomto rozhodnuti Ustav konstatuje, 7e
pokuta uloZena timto rozhodnutim ve vysi 810.000, - K¢ nebude mit likvidaéni charakter.
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Obvinény ma rovnéz moznost si zazddat o rozlozeni pokuty na mésicni splatky, a to az na dobu Sesti let.
V takovém ptipadé by vyse mésicni splatky cinila 11.250, - K¢.

Ustav dne 31. 1. 2023 vydal sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti sp. zn. sukls240592/2022,
€. j. sukl26816/2023. Soucasti sdéleni bylo usneseni, ve kterém byla obvinénému stanovena lh{ta pro vyjadreni
se k podkladiim pro rozhodnuti. Toto sdéleni bylo obvinénému doruceno dne 9. 2. 2023. Lhuta cinila 5
pracovnich dnl od doruéeni usneseni. Poslednim dnem Ihiity byl den 16. 2. 2023. Dne 13. 2. 2023 byla Ustavu
dorucena Zadost o prodlouzeni Ihlty k vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti a Zadost o nahlédnuti do spisu.
Ustav dne 14. 2. 2023 vydal usneseni sp. zn. sukls240592/2022, ¢&. . sukl41872/2023, jez bylo obvinénému
doruceno dne 15. 2. 2023, a kterym byla obvinénému prodlouZena |hita k vyjadreni se k podkladim pro
rozhodnuti do 28. 2. 2023. Obvinénému byla rovnéZ zaslana spisova dokumentace na CD, ktera byla
obvinénému dorucena dne 15. 2. 2023.

Dne 27. 2. 2023 bylo Ustavu doruceno vyjadFeni obvinéného (déle jen ,VyjadFeni 1). Vyjadieni Il se obsahové
déli na Ctyfi casti.

V casti I. Vyjadreni Il. obvinény v plném rozsahu odkazuje na své Vyjadreni |. a Zad3, aby veskeré okolnosti zde
uvedené hodnotil Ustav ve prospéch obvinéného a aby Ustav pIné vyporadal nova tvrzeni tak, aby rozhodnuti
bylo pfezkoumatelné.

Ustav v pribéhu celého spravniho Fizeni zhodnoti jednotlivd tvrzeni a ddkazy, a to jednotlivé i ve
vzajemnych souvislostech. Zda konkrétni skute¢nosti vyhodnoti Ustav poleh&ujicim &i pfité7ujicim zplisobem
nezalezi na Zadosti obvinéného, ale na spravnim uvazeni spravniho orgdnu.

V casti Il. Vyjadieni Il. obvinény konstatuje, Ze pokuta uloZend zrusenym pfikazem ve vysi 830.000, - K¢ by pro
né&j mohla mit likvidaéni charakter. V této souvislosti obvinény odkazuje na nalez Ustavniho soudu sp. zn. PI. US
3/02 ze dne 13. 1. 2002 a na usneseni Nejvy$siho spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010, kdy zde tu¢né zddrazriuje
vétu ,NepFipustné jsou tudi? podle Ustavniho soudu takové pokuty, jeZ maiji ,likvida&ni charakter”, &imz Ustavni
soud rozumi i takové pfipady, v nichZ pokuta natolik pfesahne moZné vynosy z podnikani, Ze se podnikatelska

¢innost v podstaté stava bezucelnou (tj. smérujici pouze k Uhradé uloZzené pokuty po znacéné ¢asové obdobi).
Obvinény se domniva, Ze pokuta ve vysi 830.000, - K¢ je nepfimérené tvrda a excesivni.

K ndmitce obvinéného spocivajici v moiné likvidaéni vysi pokuty uloZené zru$enym prtikazem Ustav uvadi
nasledujici. VySe pokuty je limitovana zakonnou hranici, ktera je v daném ptipadé stanovena 2.000.000, - K¢.
Nasledné je vyse pokuty limitovana spravnim uvazenim, na zakladé, kterého dochazi k samotné individualizaci
pokuty odpovidajici danému pfipadu. Spravni uvazeni neni bezbfehé. Je nezbytné, aby bylo zjevné, jakymi
Uvahami se spravni organ zabyval pti stanoveni konecné vyse pokuty, k jakym okolnostem pfihléd| polehcujicim
&i pritéZujicim zplisobem. Stanoveni vyse pokuty musi byt prezkoumatelné. Ustav jak ve zrueném pfikazu, tak
vtomto rozhodnuti postupoval pfi odlvodnéni vySe pokuty vsouladu sustanovenim § 37 zdkona o
odpovédnosti za prestupky.

V daném piipadé Ustav ulozil trest v podobé pokuty. Funkci kazdého trestu je individudlni a generalni prevence,
a to za ucelem, aby se v budoucnu dané protipravni jednani neopakovalo a trest, aby plsobil jak na samotného
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pachatele, tak na verejnost a odradil pripadné budouci pachatele. Rovnéz ma trest i represivni funkci, to
znamena postih pachatele. V daném pfipadé, kdy je ukladan trest ve formé pokuty, je postihem zasah do
majetkové sféry obvinéného. Pokuta nesmi byt nepfimérené mirna a ani nepfimérené prisna, protoze v obou
pfipadech by ztracela sv(j smysl.

Dle usneseni Nejvyssiho spravniho soudu, sp. zn. 1 As 9/2008-133, ze dne 20. dubna 2010 (dale jen ,usneseni
NSS“), na které obvinény vyse odkazuje, ma byt pokuta citelnym zasahem do majetkové sféry pachatele tak,
aby bylo uc¢inéné za dost individualni a generalni prevenci. Usneseni NSS definuje likvidacni pokutu jako sankci,
kterd je neprimérend osobnim a majetkovym pomérum pachatele deliktu do té miry, Ze je zpusobild mu sama o
sobé privodit platebni neschopnost ¢i ho donutit ukoncit podnikatelskou ¢innost, nebo se v disledku takové
pokuty miZe stat na dlouhou dobu v podstaté jedinym smyslem jeho podnikatelské ¢innosti spldceni této pokuty
a zdroven je zde redlné riziko, Ze se pachatel, prfipadné jeho rodina na zdkladé této pokuty dostane do
existencnich potizi.

Ustav opétovné uvadi, 7e se majetkovou situaci obvinéného zabyval. Ustav obvinéného vyzval k dolozeni
dokumentll prokazujici majetkovou situaci obvinéného. Dle Vykazu zisk( a ztraty za rok 2021 obvinény vykazal
zisk po zdanéni ve vysi 147 tisic K¢ (za rok 2020 vykazal zisk po zdanéni ve vysi 595 tisic K¢). V roce 2021 obvinény
inkasoval 5.500.000, - K¢ za prodej vyrobku a sluzeb (za rok 2020 inkasoval 4.752.000, - K¢). Proti obvinénému
neni dle zaznamu ve verejné dostupnych rejstricich vedeno insolvencni ani exekuéni tizeni. Podnikatelska
¢innost obvinéného se tedy rozviji. Obvinény dle Uletni zavérky za rok 2021 zaloiené ve Sbirce listin na
www.justice.cz disponoval tento kalendafni rok aktivy celkem 2.024.000, - K¢ (netto) a v roce 2020 disponoval
aktivy ve vysi 1.266.000, - K¢ (netto). Na svych internetovych strankdach www.pascoe.cz se obvinény prezentuje
jako Uspésna spolecnost, ktera je soucasti mezinarodni farmaceutické spole¢nosti PASCOE PHARMAZEUTISCHE
PRAPARATE GMBH, Giessen, Némecko, kterd ze 100% vlastni obvinéného, a kterd ma vice jak stoletou tradici a
pobocky v Kanadé, Némecku, Rakousku, Slovensku a v Ceské republice. Ustav opétovné uvadi i moznost
rozloZeni platby pokuty do splatek po dobu 6ti let, pokud obvinény splni podminky pro ptiznani splatek. Mésicni
splatka by v tomto pfipadé ¢inila 11.250, - K. Na zakladé téchto skuteénosti je Ustav presvédcen, Ze se nejednd
o likvidaéni pokutu a rovnéz se nejednd o pokutu, ktera by vybocovala z dosavadni rozhodovaci praxe.

V &asti Ill. Vyjadreni Il. obvinény 7ada, aby Ustav zohlednil, 7e obvinény zadal $ifeni primarné v rdmci tisté&nych
pri¢itano k tizi. Tvrzené poruseni se ma vztahovat ke zpracovateli, a nikoliv k $ifiteli. Ustav by tedy mél zohlednit
skutecnost, Ze sdéleni byla ve formé inzerce v ¢asopisech a samotnou délku Sifeni a zpUsob distribuce nemél
obvinény, jak ovlivnit. Naklad a forma Sifeni ¢asopisli jednoznacné patfi do sféry rozhodovani vydavatele.
Obvinény nad rdmec svych povinnosti projevil mimoradné aktivni pristup a sam inicioval, aby doslo
k okamzitému upusténi Sireni Setfenych reklam, kdy pozadal vydavatele ¢asopisu TIGIS, spol. s r. 0., aby upustil
od Sifeni. Dle obvinéného se jedna o vyznamnou polehcujici okolnost.

K ndmitce obvinéného, 7e obvinény nemél moznost ovlivnit $ifeni ¢asopisu elektronickou formou, Ustav uvadi,
Ze toto tvrzeni je v rozporu s tvrzenim obvinéného, které uvedl| ve svém vyjadreni ze dne 7. 4. 2022, sp. zn.
sukls56630/2022, kde uvedI: , Casopis byl ddle Siten také v elektronické listovaci verzi v podobé hypertextového

odkazu, z téchto elektronickych verzi vSak byla pfedmétnd reklama odstranéna, tedy jiz neni dostupnd.”
Obvinénému bylo znamo, v jaké formé je predmétna reklama Sifena a rovnéz zjednal ndpravu, a tedy mél
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moznost ovlivnit Sifeni zavadného reklamniho materidlu. Rovnéz ve vyjadreni obvinéného ze dne 7. 4. 2022, sp.
zn. sukls49209/2022 je uvedeno, Ze Casopisy byly Sifeny v tisténé a v elektronické listovaci verzi v podobé
hypertextového odkazu. Vie bylo na zakladé vyzvy Ustavu opraveno. K obéma vyjadienim ze dne 7. 4. 2022 je
priloZzena emailovd komunikace mezi obvinénym a spolecnosti TIGIS, spol. sr. 0. Z vySe uvedeného je ziejmé,
Ze obvinény mél moZnost ovlivnit jak formu, tak i dobu Sifeni zavadného reklamniho materidlu.

Obvinény je postihovan jako zpracovatel pfedmétné reklamy, a nikoliv jako Sifitel. Samotna reklama se stava
spoledensky Skodlivou az v okamziku, kdy zacne plsobit na své adresaty (odbornou ¢i Sirokou verejnost).
Nutnost vymezeni ¢asového Useky ve vyroku (v pfipadé Sifeni elektronické verze casopist) neni z divodu
postihu obvinéného jakozto Sifitele, ale z divodu trvani protipravniho stavu a tedy doby, po kterou na své
adresaty pUlsobila zavadna reklama v elektronické podobé. V pfipadé tisténého ¢asopisu je zde uvedeno datum

jeho rozeslani.

V casti lll. Vyjadfeni Il. obvinény konstatuje, Ze proved| ndpravnd opatreni, aby jedndni zamezil do budoucna,
a to konkrétné proved| $koleni zaméstnanc( a planuje vyuzivat sluzeb odbornych poradc(. Obvinény s Ustavem
v ramci Setfeni spolupracoval a poskytl maximalni soucinnost.

K ndmitce obvinéného, e provedl napravna opatieni, aby jednani zamezil do budoucna, Ustav uvédi, Ze tuto
skutec¢nost nové v tomto rozhodnuti hodnoti jako polehcujici okolnost a z tohoto divodu doslo k mirnému
snizeni ulozené pokuty oproti pokuté uloZené piikazem. Co se ty¢e okolnosti spocivajici ve spolupraci s Ustavem
v rdmci $etieni prislunych reklamnich sdéleni, Ustav konstatuje, e tato skuteénost jiz byla zohlednéna ve vysi
pokuty uloZené pfikazem jako polehcujici okolnost.

Na zavér casti lll. Vyjadreni Il. obvinény zdlraziuje, Ze nebyl zjistén zadny Skodlivy nasledek.

K absenci $kodlivého nasledku Ustav uvadi, e tuto skute¢nost zohlednil v odGvodnéni vy$e pokuty jako
polehcujici okolnost jiz v prikazu.

V casti IV. Vyjadreni Il. obvinény konstatuje, Ze nebylo prokazano poruseni ustanoveni § 5a odst. 2 pism. a), §
5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy. V pfipadé, 7e by Ustav trval na tom, 7e doslo ke spachani prestupkd
uvedenych pod ustanovenim § 8a odst. 3 pism. d) zdkona o regulaci reklamy, pak je pokuta uloZend pfikazem
nepfimérené vysokd a likvida¢ni. Z tohoto diivodu navrhuje obvinény, aby Ustav zastavil fizeni, upustil od
potrestani, ulozil napomenuti ¢i snizil ulozenou pokutu.

Ustav k ndvrhdm obvinéného, jak fizeni zakonéit, &i jakou uloZit sankci v podobé& napomenuti nebo pokuty
uvadi, Zze jak Ustav rozhodnul, je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a pro¢ tak rozhodnul, je uvedeno
v odlivodnéni tohoto rozhodnuti.

Bod 1) vyroku I.

Ustav posoudil a zhodnotil dikazy ziskané v pribéhu $etieni podnétu a uvadi k nim nasledujici. Ustanoveni

§ 5a odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy stanovi, Ze ,,Pfedmétem reklamy zamérené na Sirokou verejnost
nesmi byt humdnni IéCivé pripravky, jejichZ vydej je vdazdn pouze na lékarisky predpis.”
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VysSe uvedena reklama obsahuje prostrednictvim vyobrazeni obalu léCivého pripravku odkaz na lécCivy pripravek
Vitamin C Injektopas. Dale obsahuje prostfednictvim sdéleni ,registrovana infuze vysokodavkovaného vitaminu
C“ nepfimy odkaz na tento lécivy pripravek (Vitamin C Injektopas je jedinym registrovanym vitaminem C na
ceském trhu, ktery Ize podat infuzné a ve vysoké davce). Rovnéz spojeni loga a kontaktnich udaji obvinéného
s informacemi o infuznim vitaminu C odkazuje na to, Ze se jedna o pfipravek Vitamin C Injektopas (drzZitelem
rozhodnuti o registraci tohoto |é¢ivého pfripravku je spole¢nost PASCOE PHARMAZEUTISCHE PRAPARATE
GMBH, Giessen, Némecko, kterd ze 100% vlastni obvinéného a drZitel rozhodnuti o registraci nema v CR jiny
registrovany infuzni pfipravek nez Vitamin C Injektopas). Vydej tohoto prfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Reklama na |écCivy ptipravek vazany pouze na lékarsky predpis je povolena pouze v pfipadé, pokud je smérfovana
na odborniky, predmétnd reklama vsak byla urcena Siroké verejnosti a byla Sifena prostrednictvim inzerce
v Casopise Alergie, Astma, Bronchitida ¢. 4/2021, ktery je zaméreny na Sirokou vefejnost.

Z podklad@l shromaidénych v ramci $etieni, které jsou soucasti spisu sp. zn. sukls56630/2022 ma Ustav za
prokazané, ze predmétna reklama byla uréena siroké verejnosti a byla Sifena prostfednictvim inzerce v casopise
Alergie, Astma, Bronchitida ¢. 4/2021 jak v tisténé, tak v elektronické listovaci verzi, a to od prosince 2021 do
bfezna 2022.

Z vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, 7e se obvinény jako zpracovatel predmétné reklamy dopustil
poruseni ustanoveni §5a odst. 2 pism. a) zdkona o regulaci reklamy, ¢imz naplnil skutkovou podstatu
prestupku dle ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, za néjz Ize v souladu s ustanovenim
§ 8a odst. 7 pism. b) uloZit pokutu aZ do vyse 2.000.000, - Kc.

Bod 2) vyroku I.

Ustav posoudil a zhodnotil dikazy ziskané v priibéhu $etieni podnétu 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 tudajiim uvedenym v souhrnu udaji tohoto pripravku.”

Ustav ve svém pokynu UST-27 Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé pFipravky a lidské tkané a burky, verze 3,
cast lll. (s platnosti od 19. 9. 2011) v bodu 3 uvadi: ,Jakékoli informace obsaZené v reklamé na IéCivy pFipravek
musi byt slucitelné s udaji uvedenymi v SPC — to znamend, Ze vsechny udaje obsaZené v reklamé jsou podlozeny
SPC, ktery je dokumentem schvdlenym v rdmci registracniho fizeni a je pfilohou registracniho rozhodnuti. {(...)
S ohledem na znéni obecného ustanoveni § 5 odst. 4 zakona musi vSechny informace (a tedy i informace 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 dopliujici tvrzeni za podminky, Ze tato
tvrzeni potvrzuji tdaje uvedené v SPC nebo je zprestiuji, pricemz jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je.”

Uvedené pozadavky vychazeji z rozsudku Soudniho Dvora Evropské Unie C-249/09 ve véci Novo Nordisk AS proti
Ravimiamet ze dne 5. kvétna 2011, ktery se tykd souladu udajl obsazenych v SPC (srov. ¢l. 11 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich lécivych ptipravkd, dale jen ,,smérnice 2001/83/ES”, nebo pfilohu ¢. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.,
o registraci léCivych pfipravkd) s reklamnimi tvrzenimi zaméfenymi na odbornou verejnost.
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V materialech €. 1 a €. 2 je v souvislosti s |éCivym pfipravkem Vitamin C Injektopas uvedeno nasledujici reklamni
sdélent:

,Historicky prvni randomizovand placebem kontrolovand studie uréend na klinické hodnoceni vysokych ddvek
infuzniho vitaminu C pfi IéCbé onemocnéni COVID-19 [4]“

V materialu €.1 je jako odkaz ¢.4 uvedena studie ,,/H Zhang J, Rao X, Li Y, Zhu Y, Liu F, Guo F, Luo G, Meng Z, De
Backer D, Xiang H, Peng Z-Y. (2020) High-dose vitamin C infusion for the treatment of critically ill COVID-19.
Pulmonology, preprint. https.//doi.orq/10.21203/rs.3.rs-52778/v2“. V materidlu ¢. 2 je tento odkaz uveden jen
jako ,,IH Zhang J, Rao X, Li Y, Zhu Y, Liu F, Guo F, Luo G, Meng Z, De Backer D, Xiang H, Peng Z-Y. (2020) High-
dose vitamin C infusion for the treatment of critically ill COVID-19“.

V materialu ¢. 2 jsou tvrzeni ,, Infuzni vitamin C v podptrné Iécbé onemocnéni COVID-19 a ndsledku souvisejicich
s pfekondnim onemocnéni COVID-191: 151, 'V podpurné lécbé COVID-19 aplikovalo jiz vice neZ 130 ¢eskych a
slovenskych nemocnic”, i.v. vitamin C v prevenci a Iécbé COVID - 19 [6]

Lécivy pfipravek Vitamin C Injektopas obsahuje v SPC v Casti 4.1. terapeutické indikace ndsledujici informace:
Prevence a terapie stavu klinického nedostatku vitaminu C, ktery nem{ze byt odstranén vyZivou ani perordlnim
podavanim. Methemoglobinemie v détském véku. Dale je v sekci 5.1. farmakodynamické vlastnosti uvedeno
nasledujici: kyselina askorbova je pro ¢lovéka esencialni latka. Kyselina askorbovd a z ni se v organismu tvofici
kyselina dehydroaskorbova vytvareji redoxni systém se znaénym fyziologickym vyznamem. Vitamin C pUsobi na
zakladé svého redoxniho potencialu jako kofaktor ¢etnych enzymatickych systém (tvorba kolagenu, syntéza
katecholamin(, hydroxylace steroid(, tyrosinu a xenobiotik, biosyntéza karnitinu, regenerace tetrahydrofolatu,
o-amidace peptidl, napf. ACTH a gastrinu). Nedostatek vitaminu C dale omezuje imunitni reakce, zvlasté
chemotaxi, aktivaci komplementu a produkci interferonu. Molekularni biologické funkce vitaminu C dosud
nejsou plné objasnény. Redukci iontl Zeleza a tvofenim cheldtl Zeleza zlepsuje kyselina askorbova resorpci soli
Zeleza. Blokuje rtetézové reakce vyvolané kyslikovymi radikdly v kompartmentech télesnych tekutin.
Antioxidaéni funkce maiji tésnou biochemickou souvislost s funkcemi vitaminu E, vitaminu A a karotenoid.
Snizeni koncentrace potencialné kancerogennich latek v gastrointestindlnim traktu prostfednictvim kyseliny
askorbové neni jesté v plné Sifi doloZeno.

V Zadné casti SPC tedy neni zminéno, Ze by byl pfipravek indikovan k prevenci, nebo |écbé onemocnéni COVID-
19. Informaci o pouziti vysokodavkovaného infuzniho vitaminu C k [é¢bé tohoto onemocnéni nelze povaZzovat
ani za potvrzujici ¢i zpresnujici Udaje uvedené v SPC. Z uvedeného jednoznacné vyplyva, Ze tvrzeni uvedené
v reklamé neodpovida SPC lécivého pripravku Vitamin C Injektopas.

Nad rdmec vy$e uvedeného Ustav dodava, 7e v piipadé odkazu uvedeného v materidlech €. 1, €. 2 v bodu ¢&. 4
se jedna o preprint pilotni studie, ktera probihala v roce 2020 a béhem které bylo podavano pacientlim s tézkym
prabéhem onemocnéni COVID-19 intravendzné 12 g vitaminu C po 12 hodinach po dobu 7 dnU. Jak je patrné ze
spisového materidlu, studie je stale publikovand jen v rezimu preprintu a na webovych strankdch i ve vlastnim
pdf souboru se studii je uvedena nasledujici informace ,preprinty jsou predbéziné zpravy, které neprosly
recenznim tizenim. Preprinty by proto nemély byt povazovany za prikazné, nemély by byt pouzivany k
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informovani odbornik( z klinické praxe a nemélo by na né byt médii odkazovano jako na zdroj ovérenych
informaci”.

V materialu €.2 je navic odkaz uveden pouze ve formé ,IH Zhang J, Rao X, Li Y, Zhu Y, Liu F, Guo F, Luo G, Meng
Z, De Backer D, Xiang H, Peng Z-Y. (2020) High-dose vitamin C infusion for the treatment of critically ill COVID-
19“ ze které neni patrné, z jakého zdroje byly informace ¢erpany a dohledani studie na zakladé téchto informaci
proto muzZe byt pro odborniky pfinejmensim problematické.

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, - Kc.

Bod 3) vyroku I.

Ustav posoudil a zhodnotil diikazy ziskané v priibéhu $etifeni podnétu a uvadi k nim nasledujici. Ustanoveni
§ 5b odst. 2 pism. c), d) zakona o regulaci reklamy stanovi, Ze ,,Reklama podle odstavce 1 musi obsahovat c)
informaci o zplsobu vydeje humdnniho IécCivého pripravku podle rozhodnuti o registraci, d) informaci o zptsobu
hrazeni z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi.”

Reklama neobsahuje Udaje uvedené v § 5b odst. c) a d), tedy Udaje o zplsobu vydeje humanniho Iécivého
pripravku a informaci o zpUsobu hrazeni z vefejného zdravotniho pojisténi.

Z vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, Ze se obvinény jako zpracovatel predmétné reklamy dopustil
poruseni ustanoveni §5a odst. 2 pism. c), d) zdkona o regulaci reklamy, ¢imZ naplnil skutkovou podstatu
prestupku dle ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, za néjz Ize v souladu s ustanovenim
§ 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy uloZit pokutu az do vyse 2.000.000, - K¢.

Ustav déle konstatuje, 7e pFestupky ve vyroku I. bod) 1, 2, 3 jsou ve své &asti pod pismenem b) spachany ve
formé trvajiciho prestupku 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
udrZovani protiprdavniho stavu nebo jedndni pachatele spocivajici v udrZovani protiprdvniho stavu, ktery nebyl!
pachatelem vyvoldn.”

Obvinény pro sebe zpracoval reklamu odporujici ustanoveni v § 5a odst. 2 pism. a), § 5 odst. 4, § 5b odst. 2
pism. c), d) zdkona o regulaci reklamy, ktera byla dle vyroku I. bod 1, 2, 3 pism. b) rozhodnuti Sifena v obdobi
od prosince 2021 do bfezna 2022 prostfednictvim elektronické listovaci verze a hypertextového odkazu na
konkrétni emailové adresy, prostfednictvim elektronické listovaci verze ¢asopisu v podobé vystaveni na
internetovych strankach vydavatelstvi TIGIS, spol. s r. 0., ICO 48033961. ZveFejnénim zpracované reklamy, kterd
byla v rozporu se zakonem o regulaci reklamy, tedy okamzikem, kdy bylo zahajeno jeji Sifeni, a tedy zacala
pUsobit na své adresaty, obvinény vyvolal protipravni stav, ktery pak po celou dobu jejiho Sifeni udrzoval.
Protipravni stav byl ukon&en aZ tim, Ze obvinény po vyzvé Ustavu zajistil odstranéni reklamy z elektronické
listovaci verze. Stran vySe uvedeného sifeni zavadné reklamy prostiednictvim elektronické listovaci verze (vidy
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uvedeno pod pismenem b) kazdého prestupku) se tedy nepochybné jedna o trvajici prestupek (srov. k tomu
rozsudek Méstského soudu v Praze ¢. j. 14 Ad 23/2018-62).

Odtivodnéni vyse pokuty

Obvinény se tedy prokazatelné dopustil tfi prestupkd, za které Ize ulozit dle zakona o regulaci reklamy pokutu.
Takové jednani je oznaceno jako soubéh prestupk(, kdy jeden pachatel spachal dva ¢i vice prestupk( drive, nez
byl za néktery z nich pravomocné potrestan. Obvinény svym jednanim, jeZ pfedstavuje vice skutkl (poruseni
rznych zdkonnych povinnosti), vidy naplnil prestupek pod stejnym paragrafovym oznacenim, a¢ se po
materidlni strance vidy jednd o poruseni jiné zdkonné povinnosti. V pfipadé soubéhu je pfislusny spravni organ
povinen postupovat dle § 41 odst. 1 zdkona o odpovédnosti za prestupky, ktery stanovuje, ze: ,Za dva nebo vice
prestupkt téhoZ pachatele projednanych ve spole¢ném Fizeni se uloZi spravni trest podle ustanoveni vztahujiciho
se na pfestupek nejprisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, uloZi se sprdvni trest podle
uvedené v ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy uloZit dle ustanoveni § 8a odst. 7 pism. b)
zakona o regulaci reklamy pokutu a7 do vy$e 2.000.000, - K& Ustav za nejzavainéjsi jednani vyhodnotil
prestupek v bodé 1) vyroku I. Ustav dale zkoumal, zda je v daném p¥ipadé na misté postupovat i dle ustanoveni
§ 41 odst. 2 zakona o odpovédnosti za prestupky, ktery je projevem zasady asperacni, avsak dospél k ndzoru, ze
ackoli se obvinény dopustil tfi prestupkd, intenzita ohrozeni pravem chranénych zajm0 nedosahla takové miry,
aby to odlGvodniovalo zvySeni horni hranice pokuty dle uvedeného ustanoveni.

P¥i stanoveni vy3e pokuty za vyse uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zdkona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl k povaze a zavaZnosti prestupku, k pfitéZujicim a polehcujicim okolnostem a k povaze
¢innosti obvinéného jako pravnické osoby.

Ve vztahu k prestupku uvedenému pod bodem 1) vyroku Ustav uvadi, e v daném piipadé bylo poruseno
dllezité ustanoveni zakona o regulaci reklamy tykajici se obsahu reklamy. V oblasti tak citlivé, jakou je reklama
na humanni léCivé pfipravky, je nutno dbat na to, aby reklama splfiovala veskeré podminky stanovené zakonem
o regulaci reklamy, pricemz podminka toho, aby reklama na lécivé pfipravky, jejichz vydej je vazan na Iékarsky
predpis, nebyla sméfovana na Sirokou verejnost, je podminkou primarni, je totiz potfeba vidy na pfednim misté
sledovat ochranu lidského zdravi a poskytovat tak laické vefejnosti pouze informace, které ji jsou urceny a které
jsou pro ni pochopitelné. Jako zvlasté nebezpeéné Ustav shleddva, Ze reklamni pFispévek navic vyzdvihuje pouze
pozitiva aplikace pripravku Vitamin C Injektopas i pfesto, Ze jeho aplikace mizZe byt v nékterych pfipadech
nevhodna, nebo kontraindikovana. Reklamni pfispévek rovnéz opomiji nezadouci ucinky pfipravku, coz opét
mUze v adresatech reklamy vyvolat pocit o jeho naprosté bezpecnosti.

Pfedmétna reklama na IéCivy pfipravek VITAMIN C INJEKTOPAS zamérena na Sirokou vetejnost obsahuje sdéleni
pro pacienty, které je miZe motivovat, aby trvali na jeho podani, a to vzhledem k textu reklamy, ktery uvadi, ze
se infuzni vitamin C uZiva jako podplrna IéCba u virové infekce (COVID-19) ¢i komplikace po COVID-19. Pacient
mUzZe nabyt dokonce dojem o jakési zaruc¢enosti Ucinku popisovaného lé¢ivého pripravku a mlze se domahat u
odbornik(i jeho predepsani, pficemz sdm neni vibec schopen predkladanou informaci posoudit. Ustav tak
jednani obvinéného povaZzuje za zavazné, o cemz svédcii skutecnost, Zze zdkonodarce za prestupek dle § 8a odst.
3 pism. d) zakona o regulaci reklamy umoziuje ulozit pokutu az do vyse 2.000.000, - K¢.
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Z hlediska zpGsobu spachéni pFestupku Ustav uvédi, Ze z pohledu Ustavu je vyznamny pfedeviim mozny dosah
zpracované reklamy. Ustav v tomto ohledu uvédi, e dand reklama byla $ifena jak v listinné podobé, tak skrze
sit internet, a tudiz k této reklamé mél pfistup neomezeny pocet navstévnik( z fad Siroké verejnosti a reklama
tedy mohla byt rozsifena mezi neomezeny pocet osob. Reklama byla Sifena od prosince 2021. Dle informaci od
obvinéného ohledné zjednani napravy byla reklama Sifena do bfezna 2022. Reklama byla tedy Sifena témér Ctyfi
mésice, coz Ustav poklada za relativné dlouhou dobu. Tyto skuteénosti Ustav hodnoti pfitézujicim zpGsobem.

Ve vztahu k pfestupku uvedenému pod bodem 2) vyroku Ustav uvadi, Ze obvinény porusil jednu ze zakladnich
podminek reklamy tim, Ze uved| v reklamé na Iécivy pfipravek VITAMIN C INJEKTOPAS udaje, které nejsou
v souladu s SPC propagovaného |écivého pfipravku. V oblasti tak citlivé, jakou je reklama na humanni léCivé
pfipravky, je nutno dbat na to, aby reklama splfiovala veskeré podminky stanovené zakonem o regulaci reklamy,
pricemzZ podminka toho, aby reklama na IéCivy pripravek odpovidala jeho SPC je dlileZita. SPC léCivého pfipravku
je dokument schvalovany v pribéhu naroéného registracniho fizeni, ktery obsahuje pouze Udaje, které byly
v tomto fizeni ovéreny a prokazany, neni tudiz moZzno v reklamé na humanni léCivé pripravky uvadét udaje,
které nejsou v ramci registracni procedury posouzeny a nasledné schvaleny. V této souvislosti je tfeba upozornit
na skutecnost, Ze reklama vZdy 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 preddvany. V odbornicich mohl takto predstaveny IéCivy pripravek vzbudit dojem, ze ma vlastnosti,
které ve skutecnosti podle svého dokumentu schvalovaného v ramci registracniho fizeni — SPC, nemél a tim
mohl ovlivnit nezakonné preskripci danych odbornikd.

Z hlediska zpGsobu spachani prestupku Ustav uvadi, Ze se dany nedostatek spocivajici v rozporu reklamy s SPC
Sifil hned ve tfech Casopisech, a to v ¢asopise Diabetologie, metabolismus, endokrinologie, vyziva 4/2021,
v Casopise Bolest 4/2021, v ¢asopise Alergie 4/2021. Takto nevyhovujici reklama byla sifena od prosince 2021
do bfezna 2022. Mnoistvi ¢asopisti a relativné dlouhou dobu $ifeni reklamy hodnoti Ustav pfitéZujicim
zplsobem

Ustav z hlediska zpGsobu spachani pFestupku za pfitéZujici okolnost povaZuje i propagaci pfipravku v ¢asopise
Alergie 4/2021 pomoci tvrzeni ,V podplrné lé¢bé COVID-19 aplikovalo jiZ vice neZ 130 eskych a slovenskych
nemocnic”, které v odbornikovi miZe vyvolat pocit, Ze se jedna o schvalenou lé¢ebnou indikaci, ktera je navic
odborniky v Sirokém rozsahu béziné pouZivana, zatimco ve skutecnosti se jedna o off-label pouZiti tohoto
|é¢ivého pripravku.

Ve vztahu k prestupku uvedenému pod bodem 3) vyroku Ustav uvadi, 7e je nezbytné dodriovat zakonnou
povinnost spocivajici vtom, ze reklama na humanni IécCivé ptipravky musi obsahovat udaje, diky kterym je
odbornik informovan o zplsobu vydeje lécivého pripravku a zplsobu jeho hrazeni ze zdroji verejného
zdravotniho poji$téni. Z hlediska zdvaZnosti prestupku Ustav uvadi, e obvinény porusil jednu ze zakladnich
podminek reklamy tim, Ze reklama zamérena na odborniky nesplfiovala ustanoveni § 5b odst. 2 pism. c), d)
zakona o regulaci reklamy, kde je poZadovano, aby reklama obsahovala informaci o zplsobu vydeje humanniho
IéCivého pfripravku podle rozhodnuti o registraci a informaci o zplsobu hrazeni z vefejného zdravotniho
pojisténi. V oblasti tak citlivé, jakou je reklama na humanni [éC¢ivé ptipravky, je nutno dbat na to, aby reklama
splfiovala veskeré podminky stanovené zakonem o regulaci reklamy, pficemz podminka toho, aby obsahovala
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informaci o zptsobu hrazeni z vefejného zdravotniho pojisténi, je zasadni. Udaj o uhradé ze zdravotniho
pojisténi je pro odbornika dileZitou ekonomickou informaci, kterou mize zohlednit pti pfedepisovani léCivych
pfipravkl. Pacienti velmi ¢asto vyZaduji IéCiva bez doplatku, nebo s co nejmensim doplatkem a informace o
Uhradé ze zdravotniho pojisténi umoziiuje lékafi informovat pacienty o pripadné existenci/neexistenci
doplatku, coz v koneéném dlsledku muzZe vyrazné ovlivnit compliance pacienta s 1écbou.

Ustav v souvislosti s timto prestupkem uvédi, Ze $kodlivost tohoto jednani je v porovnani s ostatnimi prestupky
uvedenymi ve vyroku rozhodnuti niZzsi.

Z hlediska zpGsobu spachani Ustav uvadi, e se jednalo o poruseni dvou ustanoveni, ktera stanovuji obsahové
naleZitosti na reklamu na lé¢ivé pripravky. K této skute¢nosti ptihlédl Ustav pfitéZujicim zplisobem.

Ke viem prestupkim Ustav na zavér konstatuje, ze v oblasti tak citlivé, jakou je reklama na humanni lé¢ivé
pfipravky, je nutno dbat na to, aby reklama splfiovala veskeré podminky stanovené zakonem o regulaci reklamy,
a to za ucelem, aby jak odbornik, tak laicka verejnost disponovala takovymi informacemi, které jsou jim dle
zakona o regulaci reklamy urceny.

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

Déle Ustav hodnoti polehéujicim zplsobem skute¢nost, ze obvinény od svého protipravniho jednani upustil,
kdyz po doruceni vyzvy Ustavu ze dne 17. 3. 2022 zamezil $ifeni predmétné reklamy, jak Ustav informoval. Dale
Ustav nové oproti piikazu polehéujicim zpGsobem hodnoti skuteénost, ze obvinény ucinil ndpravna opatieni,
aby do budoucna zamezil opakovani pfedmétného jednani. Tato skutecnost je rovnéz divodem pro mirné
snizeni uloZené pokuty.

Ustav také prihlédl k tomu, Ze obvinény nebyl za porugeni zdkona o regulaci reklamy pied spachanim vyse
uvedeného pfestupku pravomocné sankcionovan. K této skute¢nosti pfihlédl Ustav poleh&ujicim zpsobem.

Shodné jako vyse Ustav uvadi, Ze dle Vykazu ziskd a ztraty za rok 2021 obvinény vykazal zisk po zdanéni ve vysi
147 tisic K¢ (za rok 2020 vykdzal zisk po zdanéni ve vysi 595 tisic K¢). Na svych internetovych strankach
WWW.pascoe.cz se obvinény prezentuje jako Uspésna spolecnost, ktera je soucasti mezinarodni farmaceutické
spole¢nosti PASCOE PHARMAZEUTISCHE PRAPARATE GMBH, Giessen, Némecko, kterd ze 100% vlastni
obvinéného, a ktera ma vice jak stoletou tradici a pobocky v Kanadé, Némecku, Rakousku, Slovensku a v Ceské
republice. Ustav ma s ohledem na vy3e uvedené za to, 7e ulozena pokuta by neméla vyrazné negativné ovlivnit
dalsi ¢&innost obvinéného.

Z hlediska nasledk(l prestupkd prihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skuteénosti, e v ramci vedeného
spravniho fizeni nebyl prokazan negativni dlsledek jeho vySe popsaného protipravniho jednani na verejné

zdravi. Tuto skuteénost povazuje Ustav za polehéujici okolnost.

Z vy$e uvedenych dvodu Ustav obvinénému na zakladé absorpéni zésady uplatiiujici se v pripadé soubéhu vice
spachanych prestupkl uklada pokutu dle § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy ve vysi 810.000,- K¢,
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ktera odpovida 40,5 % maximalni zakonné vyse pokuty, kterd je dle ustanoveni § 8a odst. 7 pism. b) zakona o
regulaci reklamy 2.000.000, - K¢. Pokuta byla tedy uloZena ve spodni poloviné zdkonné sazby. Tato vyse pokuty
dle ndzoru Ustavu odpovida spole¢enské nebezpeénosti deliktniho jednéni a zarover je zpGsobild naplnit hlavni
ucel sankce, tzn. odradit obvinéného od dalsiho protipravniho jednani.

K uloZené vysi pokuty Ustav dod4va, Ze je mozno vyuzit ustanoveni zdkona ¢. 280/2009 Sb., dafiovy iad, ve znéni
pozdéjsich predpist (darovy Fad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZ po dobu
6 let ode dne splatnosti pokuty. Danovy fad umoznuje, aby spravni organ pfislusny k vybrani pokuty, povolil
rozloZeni do splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafilového fadu, kterymi jsou

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

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

c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani dafiového subjektu, pficemz vynos z ukonceni podnikani
by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pristim zdarovacim obdobi,

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

e) ocekava ¢astecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dar.

Existenci téchto podminek je nutné prokazat.
O povoleni splatek rozhoduje spravni organ v samostatném Fizeni.

Vzhledem k tomu, Ze obvinény vyvolal spravni fizeni o pfestupku porusenim své pravni povinnosti, ulozil mu
Ustav v souladu s ustanovenim § 79 odst. 5 spravniho Fadu povinnost nahradit pausalni ¢astkou stanovenou v
§ 6 odst. 1 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych naklad( a uslého vydélku, které spravni organ hradi
jinym osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladU fizeni, naklady fizeni ve vysi 1.000, - K¢.

Pouceni

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

otisk uredniho razitka

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