MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. .. MZDR 18656/2025-3/0LZP

Sp. zn. OLZP: R8/2025

ke sp. zn.: sukls191594/2022

MZDRX01WSF5B

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 19. 9. 2025.

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®),
jako pfislusny spravni organ dle § 89 odst. 1 zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpisi (dale jen ,spravni fad“), ve spojeni s §13 odst. 1 zakona
¢. 378/2007Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech),
ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,zakon o léCivech®), v fizeni vedeném podle zakona
€. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a Fizeni o nich, ve znéni pozdéjSich predpisl
(dale jen ,pfestupkovy zakon®), ve kterém obvinénym je spole€nost

e Ewopharma, spol. sr.o.,

se sidlem Sodomkova 1474/6, Hostivaf, 102 00 Praha 10, 1CO: 493 54 957,
zastoupena na zakladé plné moci ze dne 9. 6. 2025 Mgr. Veronikou Ondeckovou,
advokatkou, ev. ¢. CAK 19150, se sidlem Karolinska 661/4, 186 00 Praha,
ICO: 086 58 064, spolupracujici se spolednosti Vilimkova Dudak & Partners,
advokatni kancelar, s.r.o., se sidlem Karolinska 661/4, 186 00 Praha 8 — Karlin, ICO:
285 08 939

(dale jen ,obvinény“ nebo ,odvolatel”),

rozhodlo o odvolani proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav*)
zedne 29. 5. 2025, sp. zn. sukls191594/2022, €. j. sukl207149/2025 (dale jen ,napadené
rozhodnuti*), kterym Ustav rozhodl nasledovné:

”I.

Obvinény, obchodni spoleénost Ewopharma, spol. s r. o., ICO: 493 54 957, se sidlem
Sodomkova 1474/6, Hostivar, 102 00 Praha 10 (dale jen ,obvinény*), zastoupeny na zakladé
pliné moci ze dne 19. 9. 2022 Mgr. Michalem Hrncifem, advokatem ev. ¢. CAK: 12450, ICO:
714 71 901, se sidlem Karolinska 661/4, 186 00 Praha 8, se timto rozhodnutim vydanym pod
Sp. zn. sukls1915694/2022 a ¢&. j. sukl207149/2025 shledava vinnym ze spachani trvajiciho
pfestupku uvedeného v ustanoveni

§ 8a odst. 3 pism. d) zdkona o regulaci reklamy, ktery spachal tim, Ze jako zpracovatel
reklamy zamérené na odbornou verfejnost na humanni léCivy pripravek Isoprinosine
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Zpracované v prubéhu mésice srpna 2020 a Sifené v obdobi od 7. 9. 2020 do 27. 9. 2020
na webovych strankach urcenych pro odbornou verfejnost https.//www.tribune.cz/zpravy,
a to formé reklamniho banneru s nazvem Dva efekty na infekty s mozZnosti prokliku
odkazujiciho na webové stranky na
https.//www.tribune.cz/dta/a/d/01/08/isoprinosine_hpv__k_bannera.pdf zobrazujici material,
ktery se zaméfuje primarné na HPV infekty (dale jen ,Material A“) a dale prokliku
odkazujiciho na webové stranky
https.//www.tribune.cz/dta/a/d/01/09/isoprinosine_rri__k_bannerb.pdf zobrazujici material,
ktery se zaméruje primarné na vieklé a/nebo opakované virové infekce

(déle jen ,Material B*), porusil podminky stanovené pro obsah reklamy, kdyz

a) strana Ctvrta Materiglu A a strana pata Materialu B obsahovaly informaci
Antivirotikum. .. Virostaticky Gcinek — inhibice virové replikace riznych typu vir 589 14
Isoprinosine® snizi pocet infekci’®, zmirni prabéh onemocnéni®'’  a prispiva
k rychlejsimu zotaveni.”®7" a dale nasledujici graf znazorriujici tvrzeni vychazejici dle
odkazu ze studie: Beran J., et al. BMC Infectious Diseases 2016; 16:648:
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(déle jen ,Graf ¢. 1), pficemz informace predstavované Grafem ¢. 1, tj. porovnani
ucinnosti inosinového pranobexu s placebem z hlediska doby vymizeni vSech
priznak( akutni respiracni infekce (dale také jen ,ARI) a doby vymizeni vSech
priznakd onemocnéni podobnych chfipce (dale také jen ,ILI“) neodpovidaji udajum
uvedenym v souhrnu udaju tohoto lé¢ivého pfipravku,

b) strana Ctvrta Materialu A a strana pata Materialu B obsahovaly graf znazorriujici
tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie Bulgakova VA, et al. Pediatric pharmacology
2010; 7(5): 30-37:

Doba trvani ARl u déti’

pranobex

lécby

033% p < 0,05
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(déle jen ,Graf ¢. 2%), pficemz tyto informace obsaZené v Grafu ¢. 2 neodpovidaji
udajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto lé¢ivého pripravku,

Str.2z 52



c) strana ctvrta Materialu A a strana pata Materialu B obsahovaly graf znazorriujici
tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie You Y., et al. Journal of Dermatology 2015;
42: 596-601:
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(déle jen ,Graf &. 3“), pficemz tyto informace obsazené v Grafu ¢. 3 neodpovidaji
udajum uvedenym v souhrnu udaju tohoto léc¢ivého pfipravku,

d) strana patéd Materialu A a strana Sesta Materidlu B obsahovaly graf znazorriujici
tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie Golebiowska-Wawrzyniak M.,et al. Polish J
of Food and Nutrition Science 2004; 13 (54) S12: 33-36:
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(dale jen ,Graf ¢. 4“), pficemzZ tyto informace obsaZené v Grafu €. 4 neodpovidaji
udajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto lé¢ivého pripravku,
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Rekurence béhem 3 més. po lé¢bé

e) strana pata Materialu A a strana Sesta Materidlu B obsahovaly graf znazorriujici
tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie Ahmed RS, et al. Int Immunopharmacol.
2017; 42: 108-114:
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(dale jen ,Graf ¢. 5%), pficemz tyto informace obsazené v Grafu ¢. 5 neodpovidaji
udajidm uvedenym v souhrnu udajd tohoto lé¢ivého pripravku,

f) strana pata Materialu A a strana Sesta Materidlu B obsahovaly graf znazorriujici
tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie You et al Journal of Dermatology 2015 42
596-601:
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(déle jen ,Graf &. 6), pficemz tyto informace obsaZené v Grafu ¢. 6 neodpovidaji
udajidm uvedenym v souhrnu udaji tohoto lé¢ivého pripravku,
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9)

h)

strana Sesta Materialu A obsahovala graf znazorriujici vysledky tvrzeni vychazejici
dle odkazu ze studie Eliseeva MY, et al Antiviral effect of isoprinosine Sci and
practical J and obstetrics gyn 2012; 2:

Antivirovy efekt na genitalni bradavice'*#
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(déle jen ,Graf ¢. 7), pficemz tyto informace obsaZzené v Grafu ¢. 7 neodpovidaji
udajum uvedenym v souhrnu tdajd tohoto Ié¢ivého pripravku,

strana Sesta Materialu A obsahovala graf znazorriujici tvrzeni vychéazejici dle odkazu
ze studie S Georgala et al.Oral inosiplex in the treatment of cervical condylomata
acuminata: a randomised placebo-controlled trial. Internat J. of Obstetrics and
Gynecology. 2006. DOI10.1111/.14710528.2006.01041:
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(déle jen ,Graf &. 8), pficemz tyto informace obsazené v Grafu ¢. 8 neodpovidaji
udajum uvedenym v souhrnu tdaji tohoto Ié¢ivého pripravku,

strana sedma Materialu A obsahovala tvrzeni ... sniZuje riziko cervikalniho
karcinomu2 99,7% Zen s cervikalnim karcinomem bylo pozitivnich na HPV.
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Viysoce rizikové kmeny HPV 16 a 18 se podileji na 70 % v$ech pripadu karcinomu
délozniho ¢ipku.28 V porovnani s jinymi typy HPV byl dominantni HPV typu 16
s vyskytem 55,28% p < 0,001), nasledovany 18,7% vyskytem HPV 18 (p < 0,05).2
Pouziti pripravku ISOPRINOSINE® vedlo k eliminaci HPV infekce a k nastupu
uplného uzdraveni u 91,06 % Zen s cervikélni patologii (p < 0,001).2 “ a dale
nasledujici graf:

HPYV, typ distribuce

HPY 35; 0,81 %

HPW 16; 55,28 %

HPY 18; 18,70 %

Charakteristika mikrobialniho prostredi
v hodnocené skupiné pacient(.’?

(déle jen ,Graf €. 9°), pficemz informace o tom, Ze dany IéCivy pripravek snizuje riziko
cervikalniho karcinomu a jeho pouziti vedlo k eliminaci HPV infekce a k nastupu
uplného uzdraveni u 91,06 % Zen s cervikéalni patologii neodpovidaji tdajiom
uvedenym v souhrnu udaju tohoto lé¢ivého pfipravku,
¢imz obvinény porusil povinnost uloZzenou v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,
a v souladu s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada
pokuta ve vySi

100.000,- K¢
(slovy: jedno sto tisic korun ¢eskych),
kdyZ za vy$e uvedeny prestupek Ize uloZit pokutu az do vySe 2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dnii ode dne nabyti prévni moci tohoto rozhodnuti na uéet Ustavu
u CNB Praha é&. Gétu 3754-623101/0710, Jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9010008022.
Bezhotovostni platby uskute¢riované bankovnim pfevodem oznacte konstantnim symbolem
1148, platby placené poStovni poukazkou oznacte konstantnim symbolem 1149.

Il.
Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho radu uklada povinnost nahradit naklady rizeni
ve vysi 1.000,- K¢ (slovy: tisic korun ¢eskych).
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Naklady Fizeni jsou splatné do 30 dnt ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet
Ustavu u CNB Praha & u. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte &islo
9510001825.“

takto:

. podle § 90 odst. 1 pism. c) spravniho rfadu se ¢ast vyroku l. napadeného
rozhodnuti, ktery zni:

b) ,strana ctvrta Materidlu A a strana pata Materialu B obsahovaly graf znazorriujici
tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie Bulgakova VA, et al. Pediatric pharmacology
2010; 7(5): 30-37:

Doba trvani ARl u déti

pranobex

16Eby
033% p < 0,05
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(déle jen ,Graf &. 2“), pficemz tyto informace obsaZené v Grafu ¢. 2 neodpovidaji
udajum uvedenym v souhrnu udaju tohoto léc¢ivého pfipravku,

c) strana ctvrta Materialu A a strana pata Materialu B obsahovaly graf znazorriujici
tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie You Y., et al. Journal of Dermatology 2015;

42: 596-601:
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(déle jen ,Graf &. 3“), pficemz tyto informace obsazené v Grafu ¢. 3 neodpovidaji
udajum uvedenym v souhrnu tdaji tohoto Ié¢ivého pripravku,
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d) strana patéd Materialu A a strana Sesta Materidlu B obsahovaly graf znazorriujici
tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie Golebiowska-Wawrzyniak M.,et al. Polish J
of Food and Nutrition Science 2004; 13 (54) S12: 33-36:
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(déle jen ,Graf &. 4%), pficemz tyto informace obsazené v Grafu ¢. 4 neodpovidaji
udajum uvedenym v souhrnu tdaji tohoto Ié¢ivého pripravku,

e) strana patéd Materialu A a strana Sesta Materialu B obsahovaly graf znazorriujici
tvrzeni vychéazejici dle odkazu ze studie Ahmed RS, et al. Int Immunopharmacol.
2017; 42: 108-114:
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(déle jen ,Graf ¢&. 5%), pficemz tyto informace obsaZené v Grafu €. 5 neodpovidaji
udajum uvedenym v souhrnu tdaji tohoto Iécivého pfipravku,
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méni tak, ze noveé zni:

b) strana Ctvrta Materialu A a strana pata Materialu B obsahovaly graf znazornujici
tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie Bulgakova VA, et al. Pediatric pharmacology
2010; 7(5): 30-37:

Doba trvani ARl u déti'

Inosin Zkraceni
pranobex LéEby
033% p<0,05
0 2 4 [ 8 10

(dale jen ,Graf €. 2¢), aniz by tato reklama obsahovala presné, aktualni,
prokazatelné a dostatecné uplné udaje umoznujici odbornikim vytvorit si
vlastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho lécivého pripravku; udaje
prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt presné
reprodukovany,

c) strana ctvrta Materialu A a strana pata Materialu B obsahovaly graf znazorfiujici
tvrzeni vychéazejici dle odkazu ze studie You Y., et al. Journal of Dermatology 2015;

42: 596-601:
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(dale jen ,Graf ¢. 3), aniz by tato reklama obsahovala presné, aktualni,
prokazatelné a dostatecné uplné udaje umoziujici odbornikiim vytvorit si
vlastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho lé€ivého pripravku; udaje
prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt presné
reprodukovany,
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d) strana pata Materidlu A a strana Sesta Materidlu B obsahovaly graf znazorriujici
tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie Golebiowska-Wawrzyniak M.,et al. Polish J
of Food and Nutrition Science 2004; 13 (54) S12: 33-36:

Pocet a funkce lymfocytd?
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(dale jen ,Graf &. 4%), aniz by tato reklama obsahovala presné, aktualni,
prokazatelné a dostatecné uplné udaje umoznujici odbornikim vytvorit si
vlastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho lé€ivého pripravku; udaje
prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt presné
reprodukovany,

e) strana pata Materialu A a strana Sesta Materialu B obsahovaly graf znazorfujici
tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie Ahmed RS, et al. Int Immunopharmacol.
2017; 42: 108-114:
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(dale jen ,Graf €. 5%, aniz by tato reklama obsahovala presné, aktualni,
prokazatelné a dostatecné uplné udaje umoznujici odbornikim vytvorit si
vlastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho lé€ivého pripravku; udaje
prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt presné
reprodukovany,“

Il. podle § 90 odst. 1 pism. c) spravniho Fadu se ¢éast vyroku l. napadeného
rozhodnuti, ktery zni:

g) Strana Sesta Materialu A obsahovala graf znazorriujici vysledky tvrzeni vychazejici
dle odkazu ze studie Eliseeva MY, et al Antiviral effect of isoprinosine Sci and
practical J and obstetrics gyn 2012; 2:

Antivirovy efekt na genitalni bradavice'*
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(déle jen ,Graf ¢. 7), pficemz tyto informace obsazené v Grafu &. 7 neodpovidaji
udajidm uvedenym v souhrnu udaji tohoto lé¢ivého pripravku,

h) strana Sesta Materialu A obsahovala graf znazorriujici tvrzeni vychazejici dle odkazu
ze studie S Georgala et al.Oral inosiplex in the treatment of cervical condylomata
acuminata: a randomised placebo-controlled trial. Internat J. of Obstetrics and
Gynecology. 2006. DOI10.1111/j.14710528.2006.01041:
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Vymizeni cytologicky potvrzenych lézi bez recidiv®
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(déle jen ,Graf ¢. 8), pficemz tyto informace obsazené v Grafu ¢. 8 neodpovidaji
udajum uvedenym v souhrnu tdaji tohoto Ié¢ivého pripravku,
méni tak, Zze nové zni:

»,g) strana Sesta Materialu A obsahovala graf znazoriujici vysledky tvrzeni vychazejici
dle odkazu ze studie Eliseeva MY, et al Antiviral effect of isoprinosine Sci and
practical J and obstetrics gyn 2012; 2:
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(dale jen ,Graf &. 7%), aniz by tato reklama obsahovala presné, aktualni,
prokazatelné a dostatecné uplné udaje umoziujici odbornikiim vytvorit si
vlastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho lé€ivého pripravku; udaje
prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt presné
reprodukovany
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h) strana Sestd Materialu A obsahovala graf znazorfujici tvrzeni vychazejici dle
odkazu ze studie S Georgala et al.Oral inosiplex in the treatment of cervical
condylomata acuminata: a randomised placebo-controlled trial. Internat J. of
Obstetrics and Gynecology. 2006. DOI10.1111/j.14710528.2006.01041:

Vymizeni cytologicky potvrzenych lézi bez recidiv?

12,9
v 12,1
”'1 Redukce
052 %
2 Redukce p<0,01
s E 0 14%
ER
[t
=5 5.7
B
=3
T o
Placebo Inosin pranocbex
Pred lécbhou Po l&the Pred léChau Po l&ché

efkelden. 17 todnd
g/fden, L2 tyadnu

(dale jen ,Graf €. 8%), aniz by tato reklama obsahovala presné, aktualni,
prokazatelné a dostatecné uplné udaje umoznujici odbornikim vytvorit si
vlastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho lé¢ivého pripravku; udaje
prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt presné
reprodukovany,”

lll. podle § 90 odst. 1 pism. c) spravniho radu se ¢ast vyroku l. napadeného
rozhodnuti, ktery zni:

L,LimZ obvinény porusil povinnost uloZzenou v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,
a v souladu s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. b) zakona o requlaci reklamy se mu uklada
pokuta ve vysi“

méni tak, Ze nové zni:

,cimz obvinény porusil povinnost uloZzenou v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy a v § 5b
odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy, a to v rozsahu pism. b), c), d),e),g)ah),av
souladu s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta
ve vysi“

IV. podle § 90 odst. 5 spravniho radu:

odvolani se ve zbytku zamita a napadené rozhodnuti se ve zbytku potvrzuje.
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Oduavodnéni:

Na zakladé vlastniho zjisténi ziskaného dne 18. 9. 2020 z webovych stranek
https//www.tribune.cz, které jsou uréené odbornikiim ve zdravotnictvi, Ustav proSetfil pod
spisovou znackou sukls238503/2020 pripad mozného poruseni § 5 odst. 4 zakona
€. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb.,
o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen
,Zzakon o regulaci reklamy®).

Pfedmétem Setfeni byla reklama na humanni léCivy pFipravek Isoprinosine uvadéna ve formé
reklamniho banneru s nazvem Dva efekty na infekty. Banner byl uvefejnén na webovych
strankach https://www.tribune.cz/zpravy s moznosti prokliku odkazujiciho na webové stranky
https://lwww.tribune.cz/dta/a/d/01/08/isoprinosine_hpv_-_k_bannera.pdf zobrazujici Material
A, tj. materidl, ktery se zaméfuje primarné na HPV infekty, a dale prokliku odkazujiciho na
webové stranky https://www tribune.cz/dta/a/d/01/09/isoprinosine_rri_- k_bannerb.pdf
zobrazujici Material B, tj. material, ktery se zaméfuje primarné na vleklé a/nebo opakované
virové infekce.

Setfenim bylo zjist&no, Ze drZitelem domény ,tribune.cz* je obchodni spoleénost MEDICAL
TRIBUNE CZ, s.r.0., ICO 261 58 299, se sidlem Radlicka 901/37, Smichov, 150 00 Praha 5
(dale jen ,MEDICAL TRIBUNE CZ, s.r.0.“). Dale bylo zjiténo, Ze prezentace byla ur€ena
odborné verfejnosti.

Obchodni spole¢nosti MEDICAL TRIBUNE CZ, s.r.o., byla dne 22. 9. 2020 Ustavem zaslana
vyzva &. j. sukl239392/2020, ve které Ustav pozadoval sdéleni udaji o zadavateli,
zpracovateli a Sifiteli reklamy, udaje o druhu komunikacnich médii, kterymi byla reklama
Sifena, datum, kdy byla zadana a kdy byla zpracovana, udaje o ¢asovém obdobi, kdy byla
Sifena, udaje o celkovém mnozstvi vytisténych a skute€né rozdistribuovanych reklam. Dale
byl pozadovan original reklamniho materialu a vyjadfeni se spoleCnosti k predmétu Setfeni.

Obchodni spoleé¢nost MEDICAL TRIBUNE CZ, s.r.o. na tuto vyzvu Ustavu prostfednictvim
vyjadieni ze dne 24. 9. 2020 (dale jen ,vyjadfeni ze dne 24. 9. 2020%) sdélila,
Ze zadavatelem i zpracovatelem reklamniho materialu byl obvinény. Sifitelem reklamy byla
spole¢nost MEDICAL TRIBUNE CZ, s.r.o. Reklama byla Sifena prostfednictvim webu
tribune.cz. Déle spole¢nost MEDICAL TRIBUNE CZ, s.r.o. uvedla, Zze reklama ji byla jako
Sifiteli zadana objednavkou ze dne 10. 7. 2020 a byla Sifena v terminu od 7. 9. 2020
do 27.9. 2020. Reklama byla $ifena ve stejné podobé, jak ji uvedl Ustav ve své vyzvé
€. j. sukl239392/2020. Pro webové stranky neni pocet vytisténych a distribuovanych kopii
relevantni. K pfedmétu Setfeni spoleCnost MEDICAL TRIBUNE CZ, s.r.o. jako Sifitel reklamy
uvedla, Ze jednala v dobré vife, a Ze inzerat uverejnila dle platného legislativniho ustanoveni
a Ze za zadavatele Ci zpracovatele neni opravnéna jednat.

Obvingnému byla dne 30. 9. 2020 zaslana vyzva &. j. sukl244975/2020, ve které Ustav
pozadoval sdéleni udaju o zadavateli, zpracovateli a Sifiteli reklamy, uUdaje o druhu
komunikacnich médii, kterymi byla reklama Sifena, datum, kdy byla zadana a kdy byla
zpracovana, uUdaje o Casovém obdobi, kdy byla Sifena, udaje o celkovém mnozZstvi
vytiSténych a skutecné rozdistribuovanych reklam. Dale byl pozadovan original reklamniho
materialu a vyjadfeni obvinéného k predmétu Setfeni.
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V odpovédi na vyzvu &.j. sukl244975/2020 ze dne 30. 9. 2020 obvinény zaslal Ustavu své
vyjadieni ze dne 6. 10. 2020 (dale jen ,vyjadfeni ze dne 6. 10. 2020“), v némz uvedl
nasledujici. Zadavatelem a zpracovatelem pfedmétné reklamy byl obvinény, Sifitelem
predmétné reklamy je spole¢nost MEDICAL TRIBUNE CZ, s r.0o. Na pfedmétnou reklamu
byla mezi obvinénym jako zadavatelem a zpracovatelem a spole¢nosti MEDICAL TRIBUNE
CZ, s r.o. jako Sifitelem dne 10. 7. 2020 vystavena objednavka. Reklama byla Sifena vylu¢né
pomoci internetu, a to pouze prostfednictvim webového serveru tribune.cz. Zpracovani
reklamy bylo provedeno v prubéhu meésice srpna 2020. Reklama méla byt dle pdavodni
objednavky Sifena v terminu po dobu tfi tydn pocinaje dnem 7. 9. 2020, Sifeni reklamy bylo
preruseno dne 1. 10. 2020. Plan Sifeni dle dohody byl po dobu tfi tydnd v mésici fijnu 2020 a
dvou tydnd v mésici listopadu 2020. Termin dalSiho spusténi reklamy byl naplanovan na 11.
10. 2020. Reklamni material byl zpracovan toliko v elektronické podobé. Nebyly vyhotoveny
ani Sifeny Zadné tisténé verze pfedmétné reklamy. Zaroven obvinény Zadal o zaslani
podkladu, najehoz zakladé Ustav zahajil Sefeni podnétu sp. zn. sukls238503/2020. Vyse
uvedené pisemnosti jsou soudasti spisu vedeného Ustavem pod sp. zn. sukls238503/2020.

Na zakladé podkladi  shromazdénych v  ramci Setfeni vedeného pod
sp. zn. sukls238503/2020 Ustav dospél k zavéru, Ze reklamni materidly tak, jak jsou popsany
ve vyroku |. pism. a) az i) napadeného rozhodnuti, nejsou v souladu se zakonem o regulaci
reklamy, nebot obvinény pfi jejich zpracovani nedodrzel podminky stanovené v § 5 odst. 4
zakona o regulaci reklamy.

Na zakladé t&chto skutednosti Ustav dne 12. 9. 2022 vydal prikaz sp. zn. sukls191594/2022,
C. j. sukl191594/2022 ze dne 9. 9. 2022 (dale jen ,pfikaz®), kterym uloZil obvinénému
za spachani prestupku uvedeného v § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy pokutu
ve vySi 100 000 K&. Tento pfikaz byl obvinénému doru¢en dne 12. 9. 2022.

Ustavu byl dne 19. 9. 2022 doruéen odpor z téhoZz dne proti vy$e uvedenému piikazu.
Spole¢né s odporem Ustav obdrzel i plnou moc ze dne 19. 9. 2022 pro pravniho zastupce.
Odpor byl podan vé&as. V souladu s § 150 odst. 3 spravniho fadu byl pfikaz v€asnym
podanim odporu zruSen a spravni fizeni o prestupku pokracovalo. Odpor nebyl odivodnén.

Ustav dne 21. 9. 2022 vydal sdéleni o podaném odporu sp. zn. sukls191594/2022,
€. j. sukl201303/2022. Soucasti sdéleni bylo usneseni o stanoveni Ihity pro predlozeni
navrhu, dikazl, pripadné jinych tvrzeni v délce 10 dnU od doruceni tohoto usneseni. Toto
usneseni bylo obvinénému doru¢eno dne 21. 9. 2022.

Dne 3. 10. 2022 bylo Ustavu dorugeno podani obvinéného datované dnem 30. 9. 2022 (dale
jen ,Vyjadreni“) spolu s pfilohami.

Ustav dne 19. 7. 2024 vydal usneseni sp. zn. sukls191594/2022, &.j. sukl178047/2024
zedne 19. 7. 2024, kterym obvinéného vyzval k predloZeni pfiznani k dani z pfijmu
pravnické osoby obvinéného za rok 2023 vCetné rozvahy a vykazu zisku a ztraty v plném
rozsahu, za ucelem provedeni dikazu listinou, a to do 5 dnli od doruceni tohoto usneseni.
Usneseni €. j. sukl178047/2024 bylo obvinénému doru€eno dne 22. 7. 2024.

Dne 22. 7. 2024 obvinény Ustavu dorugil podklady: pfiznani k dani z ptijmu pravnickych osob
obvinéného za rok 2023; Rozvaha a vykaz zisku a ztraty obvinéného v plném rozsahu za rok
2023.
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Dne 23. 7. 2024 Ustav vydal sdéleni o ukon&eni zjistovani podkladi pro rozhodnuti
sp. zn. sukls191594/2022, €. j. sukl182345/2024. Soucasti sdéleni bylo usneseni, kterym
Ustav stanovil obvinénému Ihiitu v délce 5 dnG od dorudeni usneseni pro vyjadieni se
k podkladim rozhodnuti. Usneseni bylo obvinénému doru¢eno dne 24. 7. 2024.

Obvinény dne 25. 7. 2024 podal zadost o prodlouzeni Ihaty pro vyjadfeni se k podkladim
rozhodnuti a zadost o zaslani spisové dokumentace na CD.

Dne 26. 7. 2024 Ustav usneseni sp. zn. sukls191594/2022, &. j. sukl185812/2024, kterym
prodlouzil obvinénému |hdtu pro vyjadfeni se k podkladim rozhodnuti do 8. 8. 2024. Toto
usneseni bylo obvinénému doru¢eno dne 29. 7. 2024.

Dne 26. 7. 2024 dale Ustav obvinénému zaslal spisovou dokumentaci na CD na adresu
pravniho zastupce, dle Zadosti obvinéného. Spisova dokumentace byla obvinénému
doru¢ena dne 31. 7. 2024.

Obvinény se nasledné k podkladim rozhodnuti jiz nevyjadfil.

Dne 29. 5. 2025 vydal Ustav napadené rozhodnuti, které bylo odvolateli doruéeno dne
30. 5. 2025.

Odvolatel podal dne 13. 6. 2025 odvolani. Soucasti odvolani byla informace o zméné
pravniho zastoupeni, kdy véc prevzala Mgr. Veronika Ondeckova, advokatka, a Zada Ustav,
aby veskera dalSi komunikace byla zasilana k rukam tohoto pravniho zastupce
prostfednictvim datové schranky, ID: tvshweq. Odvolani bylo podano v&as. Vzhledem
ktomu, Zepfedmétné odvolani vykazovalo nedostatky, Ustav  usnesenim
sp. zn. sukls191594/2022, €. j. sukl234728/2025 ze dne 16. 6. 2025, které bylo odvolateli
doruceno dne 20. 6. 2025, vyzval odvolatele k odstranéni nedostatkl odvolani ve Ihaté 5 dnu
ode dne doruCeni pfedmétného usneseni, pfiemz tato |hdta byla nasledné na Zadost
odvolatele ze dne 20. 6. 2025 prodlouzena usnesenim €. j. sukl248065/2025 ze dne
24.6. 2025 doruCenym odvolateli dne 24. 6. 2025 o 5 dni od doru€eni pfedmétného
usneseni.

Odvolatel nasledné své odvolani doplnil prostfednictvim Odivodnéni odvolani podaného dne
30. 6. 2025 v 15:06 hodin. Dne 30. 6. 2025 v 18:11 hodin odvolatel dorucil opét dokument
Oduvodnéni odvolani, a to s prvodnim dopisem, v némz uved|, Ze dopInéni odvolani zasila
opakované z divodu opravy adresata v hlaviéce a s zadosti, aby Ustav vychazel z pozdsii
zaslané verze. Ustav zjistil, e aZ na opravu adresata v hlavice se dokumenty oddvodnéni
odvolani ze dne 30. 6. 2025 v ni€em neliSi, tedy v obou dokumentech odvolatel uvadi
totoznou argumentaci. Odvolani ze dne 13. 6. 2025 vcCetné jeho dopInéni odvolani ze dne
30. 6. 2025 je dale souhrnné oznaovano pouze jako ,odvolani®.

Odvolatel napadl napadené rozhodnuti v celém rozsahu, pfi€emz odvolatel se domaha toho,
aby ministerstvo jako nadfizeny spravni organ napadené rozhodnuti zrusilo a fizeni zastavilo
dle § 86 odst. 1 pism. a) zadkona o odpovédnosti za prestupky, pfipadné neshleda-li
k takovému postupu ministerstvo splnéné podminky, aby napadené rozhodnuti zrusilo a véc
vrétilo Ustavu k dal$imu fizeni.

Odvolaci organ v souladu s § 98 odst. 1 prestupkového zakona, na zakladé pfislusné
spisové dokumentace zkoumal soulad napadeného rozhodnuti véetné Fizeni,
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které mu pfedchazelo, s pravnimi pfedpisy a téZz jeho spravnost. Pfi svém postupu
se odvolaci organ zaméfoval prfedevSim na postup Ustavu a posuzoval, jestli se Ustav
nedopustil takovych pochybeni, kterd by nasledné zapfiCinila vadné rozhodnuti ve véci
same.

Odvolaci organ v této souvislosti konstatuje, Ze pfi zkoumani, zda je napadené rozhodnuti
a jemu predchazejici spravni fizeni spravné a v souladu s pravnimi pfedpisy a se zasadami
zakonné vedeného fizeni, shledal, ze se Ustav v predmétném spravnim Fizeni dopustil
pochybeni, které zplsobilo vadu napadeného rozhodnuti (dale viz ¢lanky nize tohoto
rozhodnuti).

Ministerstvo zménilo v nékolika ¢astech vyrok napadeného rozhodnuti. Odvolatel se
svym protipravnim jednanim vymezenym ve vyroku l. pism. b), c), d), e), g) a h)
napadeného rozhodnuti dopustil stejného prestupku dle § 8a odst. 3 pism. d) zakona o
regulaci reklamy, a to porusenim povinnosti stanovené v § 5b odst. 2 pism. a) zakona
o regulaci reklamy, nikoliv § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, jak uvedl Ustav
v napadeném rozhodnuti. Jelikoz ministerstvo dospélo kzavéru, ze napadené
rozhodnuti je nespravné, zménilo vyrok napadeného rozhodnuti dle § 90 odst. 1

pism. c) spravniho fadu. Dana chyba ze strany Ustavu zapfiéinila nezakonnost
napadeného rozhodnuti, kterou ministerstvo napravilo timto rozhodnutim.

Odvolatel namitd Gvodem nepfijatelng restriktivni vyklad Ustavu pfi posuzovani souladu
s SPC a neprezkoumatelnost napadeného rozhodnuti. Odvolatel by rad uvodem vyjadfil
nesouhlas s vykladovym pristupem, ktery Ustav uplatnil pfi posouzeni reklamy z hlediska
jejiho souladu s SPC LP Isoprinosine. Stejné jako pfedtim v prikazu, Ustav i v napadeném
rozhodnuti zaloZil své zavéry na principialné nespravné premise, Ze pfedmétna tvrzeni nelze
povazovat ve vztahu k SPC pfipravku Isoprinosine za doplfiujici ani zpfresriujici.

V odGvodnéni napadeného rozhodnuti se Ustav odvolava na § 5 odst. 4 zakona o regulaci
reklamy, dle néhoz: ,Jakékoliv informace obsazZené v reklamé na humanni léCivy pripravek
musi odpovidat udajum uvedenym v souhrnu Udaju tohoto pripravku.” Toto ustanoveni
koresponduje se znénim ¢l. 87 odst. 2 Smérnice 2001/83/ES a dale na néj navazuje pokyn
SUKL UST-27 verze 4, kde se v bodu Il. 3 uvadi, Ze: ,Jakékoli informace obsazené
v reklamé na LP musi byt slucitelné s udaji uvedenymi v SPC — to znamena, Ze v§echny
Udaje obsazené v reklamé jsou podloZzeny SPC, ktery je dokumentem schvéalenym v ramci
registracniho fizeni a je pfilohou registracniho rozhodnuti.“

S témito pravidly, citovanymi v napadeném rozhodnuti, je odvolatel srozumén, nicméné se
domniva, ze predmétnou reklamou nebyla porusena. VySe uvedeny pokyn UST-27 dale
uvadi, ze: ,Formou reklamy Ize tedy uvadét pouze vysledky klinickych studii, které jsou
v SPC zohlednény a pokud nejsou, tak pokud potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je
zpresriufi, jsou s nimi slucitelné a nezkresluji je.... NepoZaduje se, aby vSechna tvrzeni byla
v ném obsaZena nebo aby z néj byla odvoditelna. Reklama muzZe obsahovat doplriujici
tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji tdaje uvedené v SPC nebo je zpfesriuji,
pricemz jsou s nimi slucitelna a nezkresluji je.”
Tyto poZadavky vychazeji rovnéz z rozsudku zn. C-249/09 Soudniho dvora EU (dale jen
~SDEU") ve véci Novo Nordisk AS proti Ravimiamet ze dne 5. kvétna 2011 (dale jen
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,Rozsudek C-249/09%), ktery Ustav rovnéz sam cituje v napadeném rozhodnuti, avsak
interpretuje jej nespravné, jak odvolatel dale objasrnuje nize. Dle Rozsudku C-249/09 plati,
ze: ,Cl. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES musi byt vyklédén tak, Ze tvrzeni uvedené v reklamé
jednak nesmi obsahovat tvrzeni, ktera jsou s SPC v rozporu, avSak na druhou stranu tato
tvrzeni nemusi byt obsazena v SPC a dokonce z néj nemusi byt ani odvoditelna, nicméné
tato tvrzeni musi stale spadat do obsahu pojmu ,doplriujici tvrzeni®, a to za podminky,
Ze potvrzuji udaje SPC, nebo je zpresriuji — pficemz jsou s nimi sluCitelna a nezkresluji je,
ajsou v souladu s poZadavky stanovenymi v €l. 87 odst. 3 a ¢l. 92 odst. 2 a 3 smérnice
2001/83/ES.”

Vy$e uvedené teze Ustav v oddvodnéni napadeného rozhodnuti v obecné roviné prevzal
spravné, kdyz uvedl, Ze ,doplriujicimi tvrzenimi“ tak ve smyslu rozsudku C-249/09 mohou byt
reklamni tvrzeni, jeZ sice nejsou vyslovné obsaZena v SPC, avSak aby mohla byt oznacena
za ,doplriujici, stale musi existovat urcity vztah k udajum SPC: jde jednak o vztah vylucujici
rozpor a dale, i kdyZ tato reklamni tvrzeni nemusi byt vyslovné obsaZena v SPC a ani
nemusi byt z SPC odvoditelna, pfesto pro né plati, Ze musi splriovat tyto podminky: reklamni
tvrzeni potvrzuji nebo zpfeshuji udaje obsazené v SPC,

e reklamnitvrzeni jsou slucitelna s udaji obsazenymi v SPC,
e reklamni tvrzeni nezkresluji udaje obsazené v SPC,

e reklamni tvrzeni jsou v souladu s poZadavky Cl. 87 odst. 3 smérnice 2001/83/ES
(ti. musi podporovat ucelné pouzivani lé¢ivého pfipravku tim, Ze ho pfedstavuje
objektivné a bez pfehéanéni jeho viastnosti a

e nesmi byt klamava, viz jeho transpozice v ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o regulaci
reklamy) a ¢l. 92 odst. 2 a 3 smérnice 2001/83/ES (tj. udaje musi byt presné, aktualni,
ovéritelné a dostatecné upiné, aby si pfijemce mohl vytvorit viastni nazor na lécebnou
hodnotu daného léCivého pripravku a citace, tabulky i jina vyobrazeni prevzata
Z lékarskych ¢asopist nebo jinych védeckych praci pro pouziti v dokumentaci.*

Ustav se v8ak v napadeném rozhodnuti dopustil nepfijatelng restriktivniho vykladu
uvedenych podminek v navaznosti na stanovisko generalniho advokata N. Jaaskinen (dale
jen ,Stanovisko*), které predchazelo vydani Rozsudku C-249/09 a z néhoz Ustav cituje
na strané 32 Rozhodnuti nasledovné: ,Souhrn obsahuje zasadni lé¢ebné, farmakologické
a farmaceutické informace o léCivych pripravcich. Tyto udaje kontroluje a ovéruje prislusny
organ a drZitel rozhodnuti o registraci je povinen souhrn z viastniho podnétu aktualizovat.
Zasadnim aspektem sledovani je posuzovani platnosti, relevance a kvality védeckych udaji
obsaZenych v souhrnu. Z toho vyplyva, Ze vyklad &l. 87 odst. 2 nesmi umoznit obchazeni
povinnosti drZitele rozhodnuti o registraci souvisegjicich s aktualizovanim souhrnu nebo
predkladanim informaci organim ke kontrole.“ a dale: ,Citovat v reklamé nové védecké
poznatky a vysledky jdouci nad ramec informaci obsaZenych v souhrnu by zpravidla nemélo
byt pripustné, protoZe pro jeho pravidelnou aktualizaci je vyslovné stanoven prislusny
postup. V takovém pfipadé se mi jevi neodivodnéné, aby bylo umozZnéno zahrnovat takové
informace do reklamy urCené odborné verejnosti, aniz k tomu pfislusné organy vydaly
souhlas. Opacny vyklad by ohrozil postup upraveny v ¢lanku 23 smérnice 2001/83.“

Dale Ustav citoval z bodu 61 tohoto Stanoviska generalniho advokata, dle néhoz by
v reklamé& ,nemély byt pouzivany informace, které by mély byt v souhrnu obsaZeny,
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ale obsazeny v ném nejsou. Tim mam na mysli udaje uvedené v clanku 11 smérnice
2001/83, které ale v souhrnu uvedeny nejsou, protoZze v okamziku, kdy organy tento souhrn
schvélily, dana informace jeSté nebyla znama.“ Pokud generalni advokat pfipousti
v nasledujicim bodé 62, Ze dle jeho nazoru existuji situace, kdy by v reklamé mohly byt
uvadény informace, které by mély byt v souhrnu obsaZeny, ponévadz jsou zminény v ¢lanku
11, ale obsaZeny v ném nejsou”, jsou to dle Ustavu pravé udaje, které potvrzuji nebo
zpresnuji urCity udaj obsazeny v SPC (s tim, Ze jako pfiklad uvadi generalni advokat ,nové
védeckeé testy, které potvrzuji udaje ze souhrnu nebo které zuzuji rozsah parametrt oproti
parametrim uvedenym v souhrnu®). Takové udaje by v reklamé na léCivé pfipravky, ktera je
uréena odborné vefejnosti, dle Ustavu mély byt dovoleny, pfitemz ,je zjevné, Ze by to mélo
byt ovéfovano pripad od pfipadu®.

K vy$e uvedené citaci Ustav uvedl, Ze s touto argumentaci ztotozfiuje, jakkoli si je védom
nezavaznosti Stanoviska, a dale konstatoval, Ze ,posouzeni informaci, které nejsou
obsazeny v SPC, prislusi vyhradné pfislusSnym spravnim organum dle § 7 zakona o regulaci
reklamy v mezich jejich spravniho uvaZeni, a je pochopitelné, Ze vysledek takového
posouzeni se muze pripad od pfipadu lisit.*

Je tedy zfejmé, Ze Ustav se v napadeném rozhodnuti pfiklonil k velice restriktivnimu pojeti
souladu s SPC, které — jak vyplyva z oduvodnéni k jednotlivym tvrzenym porusenim § 8a
odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy — patrné spo&iva v tom, Ze Ustav by byl ochotny
za akceptovatelné ,doplfujici tvrzeni® povazovat jen takové tvrzeni spocivajici
v komunikovani vysledku klinickych studii, kterymi se upfesiiuje néjaké konkrétni rozpéti
parametru jiz uvedenych v SPC nebo potvrzuje. Odvolatel tak usuzuje s ohledem na to,
Ze Ustav napfi¢ odivodnénim jednotlivych tvrzenych porudeni § 8a odst. 3 pism. d) zakona
o regulaci reklamy pouziva formulaci v tom smyslu, Ze SPC neobsahuje Zadny udaj
o rozsahu néjakych konkrétnich parametrtl, z ¢ehoz dovozuje, ze SPC v prislusném ohledu
zptestiovat &i doplfiovat nelze. Viz napiiklad odiivodnéni Ustavu k vyroku | pism. d)
napadeného rozhodnuti: ,neni zde uveden Zadny konkrétni udaj, ktery by charakterizoval,
v jakém rozsahu je ovlivnén pocet T-lymfocytl po I16Cbé, ani v jakém rozsahu je zlepSena
blasticka transformace lymfocyti neni zde uveden Zadny konkrétni udaj, ktery by
charakterizoval, v jakém rozsahu je ovlivnén pocet T-lymfocyti po l6Cbé, ani v jakém
rozsahu je zlepSena blasticka transformace lymfocyta.

Nutno v8ak zdlraznit, Ze vySe uvedené je jen domnénka odvolatele, kterou odvolatel zaklada
na pouzité citaci Ustavu ze Stanoviska generainiho advokata, ktery v bodé& 62 zmitiuje jako
priklad akceptovatelného dopliujiciho tvrzeni takové, které zuzuje rozsah parametrt oproti
parametrim uvedenym v souhrnu. Ve skuteCnosti je odivodnéni napadeného rozhodnuti
dosti neurCité a vnitfné rozporné, nebot na jinych mistech oddvodnéni napadeného
rozhodnuti pouziva Ustav formulaci ve smyslu, Ze ,SPC pfipravku Isoprinosine neobsahuje
Zadny adaj ve vztahu k parametrdm NK bunék, ani jejich porovnani, a informace, které Graf
¢. 5 obsahuje, nelze ve vztahu k udajim uvedenym v SPC povaZovat ani za zpfesnujici.“
Tedy jiz pozadavek na pfitomnost informace o rozsahu konkrétnich parametri Ustav
nezmiriuje.

S ohledem na vy$e uvedené tedy neni dostateéné ziejmé, co piesné tedy Ustav povazuje
za zpusobily zaklad pro pouziti zpfesnujiciho ¢i doplrujiciho tvrzeni, zda se mlze jednat jen
0 obecny udaj nebo nutné o urCity parametr udany formou rozpéti. Odvolatel nicméné
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predpoklada, Zze z pohledu Ustavu plati posléze uvedené (tedy pozadavek na existenci udaje
o rozpéti konkrétnich parametrt v SPC), nebot opakované v napadeném rozhodnuti
vyhodnotil jako nedostacujici podklad pro pouziti doplfujiciho tvrzeni takovou informaci,
ktera je pouze obecna (napf. uvedeni indikace nebo néjakého dil¢iho ucinku).

S vy$e uvedenou argumentaci Ustavu se nelze ztotoZnit, nebot’ je v rozporu se zavéry SDEU
vyjadfenymi v Rozsudku C-249/09, jakoz i v rozporu s rozhodovaci praxi ministerstva. Dle
nazoru odvolatele v neposledni fadé Ustav dezinterpretuje téZ stanovisko generélniho
advokata, na které se v odlivodnéni napadeného rozhodnuti odvolava.

Ministerstvo k tomu uvadi, Ze jiz v prikazu a poté i v napadeném rozhodnuti Ustav
podrobné vylozil obsah pojmu ,doplfiujici tvrzeni tak, jak je uvedeno v rozsudku C-249/09.
Ustav v napadeném rozhodnuti na stranach 30 az 33 uved|, Ze § 5 odst. 4 zakona o regulaci
reklamy je transpozici ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES a jako takové bylo pfedmétem
vykladu rozsudku C-249/09. Tento rozsudek pojednava mj. o souladu udaju obsazenych
v SPC [srov. €l. 11 smérnice 2001/83/ES nebo prfiohu &. 3 vyhlasky €. 228/2008 Sb.,
oregistraci |éCivych pripravkl, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,vyhlaska
€. 228/2008 Sb.“)] s reklamnimi tvrzenimi zamé&fenymina odbornou vefejnost.

Podle bodu 48 odivodnéni rozsudku C-249/09 nelze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES
vykladat tak, ,Ze by poZadoval, aby vSechna tvrzeni uvedena v reklamé na léCivy pripravek
uréené osobam zplsobilym jej pfedepisovat nebo vydavat byla obsaZzena v souhrnu udaju
o pfipravku nebo aby byla odvoditelna z udaji poskytnutych v tomto souhrnu. Takovym
vykladem by totiz ztratil svij smysl jak ¢l. 91 odst. 1, tak Clanek 92 této smérnice, které
dovoluji uvadét v reklamé urcené zdravotnickym pracovnikum doplriujici informace pod
podminkou, Ze jsou s timto souhrnem slucitelné.“ Neni proto nutné, aby reklama obsahovala
pouze udaje ve shodném rozsahu odpovidajicim SPC. Naopak muze obsahovat i dalSi
informace, které nejsou vyslovné zafazeny mezi vycet povinnych polozek SPC podle ¢l. 11
smérnice 2001/83/ES ¢i Prilohy €. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., av8ak pouze za splnéni
nékolika podminek, jak je uvedeno nize. Nejde tu o nepodminénou modalitu, jak se
opakované snazi presumovat odvolatel, ale o modalitu podminénou kumulativnim
spInénim ¢ty podminek uvedenych nize.

PFi vykladu, zda jsou urcita tvrzeni obsazena v reklamé sluCitelna s SPC, je nutné vzit ohled
na to, ze nemuze jit o tvrzeni, ktera by vibec neméla spojitost s informacemi uvedenymi
v SPC. Ve vyroku rozsudku C 249/09 SD EU uvadi, Ze €l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES
musi byt vykladan tak, Ze tvrzeni uvedena v reklamé jednak nesmi obsahovat tvrzeni, ktera
jsou s SPC v rozporu, avSak na druhou stranu tato tvrzeni nemusi byt obsazena v SPC
adokonce z né nemusi byt ani odvoditelna, nicméné tato tvrzeni musi stale spadat
do obsahu pojmu ,doplfiujici tvrzeni®, a to za podminky, Ze potvrzuji udaje SPC, nebo je
zpresnuji — pficemz jsou s nimi sluCitelna a nezkresluji je, a jsou v souladu s pozadavky
stanovenymi v €l. 87 odst. 3 a €l. 92 odst. 2 a 3 smérnice 2001/83/ES. VySe uvedenymi
»<dopliujicimi tvrzenimi“ tak ve smyslu rozsudku C-249/09 mohou byt reklamni tvrzeni, jez
sice nejsou vyslovné obsazena v SPC, av8ak aby mohla byt ozna¢ena za ,doplriujici®, stale
musi existovat urcity vztah k udajum SPC: jde jednak o vztah vylu€ujici rozpor a dale, i kdyz
tato reklamni tvrzeni nemusi byt vyslovné obsazena v SPC a ani nemusi byt z SPC
odvoditelna, pfesto pro né plati, Ze musi splfiovat tyto podminky:

1) reklamni tvrzeni potvrzuji nebo zpfeshuji udaje obsazené v SPC,
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2) reklamni tvrzeni jsou slucitelna s udaji obsazenymi v SPC,
3) reklamni tvrzeni nezkresluji udaje obsazené v SPC,

4) reklamni tvrzeni jsou v souladu s pozadavky ¢l. 87 odst. 3 smérnice 2001/83/ES
(ti. musi podporovat ucelné pouzivani léCivého pripravku tim, Zze ho predstavuje
objektivné a bez prfehanéni jeho vlastnosti a nesmi byt klamava, viz jeho transpozice
v § 5 odst. 5 zakona o regulaci reklamy) a ¢l. 92 odst. 2 a 3 smérnice 2001/83/ES
(. udaje musi byt pfesné, aktualni, ovéfitelné a dostateCné uplné, aby si pfijemce
mohl vytvofit vlastni nazor na 1é€ebnou hodnotu daného Ié€ivého pfipravku a citace,
tabulky i jina vyobrazeni prevzata z Iékarskych ¢asopist nebo jinych védeckych praci
pro pouZiti v dokumentaci podle odstavce 1 musi byt vérné reprodukovany a musi
byt pfesné uveden jejich zdroj, viz transpozice v § 5b odst. 2 pism. a) zakona
o regulaci reklamy).

V pfipadé, Ze by reklamni tvrzeni nespliiovalo uvedené podminky, nebylo by mozZné je
pokladat za ,doplfiujici tvrzeni“ ve smyslu rozsudku C-249/09. Pouze timto vykladem Ize
podle pfesvéd€eni ministerstva dosahnout efektivniho splnéni ucelu smérnice 2001/83/ES,
a tedy i pfislusnych ustanoveni zdkona o regulaci reklamy. Pokud by totiz pojem ,doplriujici
tvrzeni“ byl vykladan Siroce, tedy bez ohledu na vy3e uvedené podminky, neexistovala by
Zadna hranice, kterou by bylo pfi tvorbé reklamy nutné dodrzet, a regulace odkazem na SPC
by zcela ztracela smysl. Restriktivnimu vykladu pojmu ,doplfiujici tvrzeni“ pak svédci i bod
47. preambule smérnice 2001/83/ES, podle néjz je nutné, aby reklama na léCivé pfipravky
ur€ena odbornikim podléhala pfisnym podminkam a u€innému sledovani, coz jiz uved
Ustav v napadeném rozhodnuti.

Odvolatel se dopustil pfestupku dle § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery
zni: ,Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako zpracovatel dopusti pfestupku tim, Ze
porusi podminky stanovené pro obsah reklamy podle § 2 odst. 3 nebo 4, § 2c, § 3 odst. 6,
§4, §5 odst. 3, 4 nebo 5, § 5a odst. 1, 2, 5, 6, 7 nebo 8, § 5b odst. 2 nebo 8, § 5¢ odst. 1
nebo 2, § 5d odst. 3 nebo 4, § 5e odst. 1, § 5f, § 5h, 5i, § bk odst. 3, 4, 5, 6 nebo 7, § 5l odst.
1, 3, 4 nebo 5, § 5m odst. 1 nebo § 5n odst. 2, narizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745* nebo v &l. 119, 120 nebo 121 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6 nebo v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746.“

Odvolatel dle ministerstva porusil dvé ustanoveni, kterymi porusil podminky
stanovené pro obsah reklamy, a to § 5 odst. 4 a § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci
reklamy (podrobnéji ke kazdému pismenu ve vyroku napadeného rozhodnuti nize
v tomto rozhodnuti).

Ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy stanovi: ,,Jakékoliv informace
obsazené v reklamé na humanni IéCivy pFipravek musi odpovidat adajum uvedenym
v souhrnu udaju tohoto pripravku.“

Ustanoveni § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy stanovi: ,,Reklama podle
odstavce 1 musi obsahovat presné, aktualni, prokazatelné a dostatecné uplné udaje
umoZznujici odbornikiim vytvofFit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho
légivého pripravku. Udaje pFevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku
musi byt presné reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj.*
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Ministerstvo dale k tomu, Zze odvolatel v bodé 11 odvolani cituje Stanovisko generalniho
advokata, jez Ustav pouziva jako voditko v ramci interpretace Smérnice, pon&kud nepresné,
kdyz citace odvolatele vyvolava dojem, Ze zavér o potfebé posuzovani otazky souladnosti
piipad od pfipadu je zavérem Ustavu, nikoli Generalniho advokata, ministerstvo na tomto
misté rovnou cituje pfisluSnou pasaz uvedenou v bodé 62 Stanoviska doslovné: ,Podle
mého nazoru vSak existuji situace, kdy by v reklamé mohly byt uvadény informace, které by
mély byt v souhrnu obsaZeny, ponévadZ jsou zminény v Clanku 11, ale obsaZeny v ném
nejsou. Tak je tomu u udajd, které potvrzuji nebo zpfesriuji urCity udaj obsazeny v souhrnu.
Napriklad nové védecké testy, které potvrzuji Gdaje ze souhrnu nebo které zuZuji rozsah
parametr( oproti parametrium uvedenym v souhrnu, by v reklamé na léCivé pripravky, ktera
Je urCena odborné verejnosti, mély byt dovoleny. Je zjevné, Ze by to mélo byt ovérovano
pfipad od pfipadu.“ Z této citace je tedy zfejmé, Ze Ustav se i ve svém zavéru, Ze je tfeba
informace tvofici reklamni sdéleni a jejich soulad s SPC posuzovat prfipad od pripadu
s pfihlédnutim ke konkrétnim informacim, opira pravé o zavéry zminované ve Stanovisku
k rozsudku C-249/09, a nejsou pouze Gvahou Ustavu, jak naznaduje citace odvolatele.

Ministerstvo dale k namitce odvolatele, Zze napadené rozhodnuti je neurCité a vnitfné
rozporné, uvadi nasledujici. Ustav zcela podrobn& své Gvahy a zavéry v napadeném
rozhodnuti zdlvodriuje a ministerstvo po dusledném prozkoumani veskerych pouzitych studii
uvedenych v pfedmétnych reklamach doSlo k zavéru, Ze odvolatel porusil dvé ustanoveni,
kterymi museji byt splnény podminky pro obsah reklamy, nikoliv jedno. Ministerstvo souhlasi
s Ustavem, Ze soulad uréité informace prezentované v reklamé s obsahem SPC je tfeba
hodnotit pfipad od pFipadu s pfihlédnutim k vyznamu a charakteru té které informace. Ustav
se vykladem ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, ktery je transpozici ¢l. 87
odst. 2 Smérnice 2001/83/ES, se podrobné zabyval na str. 30 — 36 napadeného rozhodnuti
a otazku souladu jednotlivych reklamnich sdéleni feSil ve vztahu k jednotlivym reklamnim
sdélenim v pfislusnych ¢astech odlvodnéni napadeného rozhodnuti. Ministerstvo uvadi,
Ze napadené rozhodnuti neni neurcité, Ci neprfezkoumatelné, nybrz v nékterych cCastech
nespravné. Z tohoto divodu ministerstvo zménilo vyrok napadeného rozhodnuti a napravilo
chybu Ustavu. Dana zména vyroku napadeného rozhodnuti je spravna, neni nezakonna a je
zcela v souladu s pravnimi predpisy.

Ministerstvo dale uvadi, ze k jednotlivym pismeniim uvedenym ve vyroku napadeného
rozhodnuti se podrobné vyjadfuje v élancich nize tohoto rozhodnuti.

Odvolaci namitku shledal odvolaci organ nedliivodnou.
V.

Odvolatel v této souvislosti znovu odkazuje na zavéry rozhodovaci praxe ministerstva jako
odvolaciho organu, které v souladu s citovanou judikaturou SDEU pfipousti moznost
pouzivani doplfujicich a zpresfujicich tvrzeni. AvSak z kontextu rozhodovaci praxe
ministerstva je zfejmé, Ze pouZzitelnost zpfeshujicich ¢i dopliujicich tvrzeni nevyklada natolik
restriktivng jako Ustav. Dle ministerstva posta&i alespori obecna zminka o vlastnostech
léCivého pfipravku ve schvaleném SPC, aby na tomto obecném zakladé bylo mozné
v reklamé prezentovat dopliujici €i zpfeshujici informace, které obsah SPC dale zpreshuiji
Ci dopliuji. Vyslovné tento zavér ministerstvo uvedlo napfiklad v rozhodnuti ve véci léCivého
pfipravku Biofenac ze dne 17. kvétna 2022, ¢. j. MZDR 3169/2022-3/OLZP.
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Odvolatel si dovoluje citovat relevantni pasaz z rozhodnuti ve véci léCivého pfipravku
Biofenac ze dne 17. kvétna 2022, ¢.j. MZDR 3169/2022-3/OLZP: ,v SPC neni k nalezeni
jedina zminka, Ze by lécCivy pripravek Biofenac mél vysokou GIT toleranci, pfiznivy vliv na
chrupavku nebo hrozilo nizké riziko poSkozeni jater a ledvin. Byla-li by v SPC uvedena (byt
obecna) informace o nékteré z odvolatelem propagovanych skute¢nostech, pak by
pfedmétna reklama ziejmé mohla splriovat zakonem o reklamé poZadované nalezitosti,
nebot’ by dle konkrétni povahy informace v SPC zpresriovala Ci potvrzovala udaje uvedené
pravé v SPC.“ Jinymi slovy dle ministerstva plati, ze ,je mozné uvadét i dal§i zpfesriujici
¢i doplriujici informace s odkazem na odborné publikace nebo odborny tisk. AvSak, jak bylo
uvedeno vyse, informace, ktera ma byt dale zpresnéna ¢i doplnéna, musi jiz byt obsaZena
v SPC (ve smyslu rozsudku C-249/09), cozZ se v projednavaném pfipadé nestalo.“

Obdobnou logiku pfi vykladu souladu s SPC, resp. akceptovatelnosti zpresriujicich
Ci dopliujicich tvrzeni, ministerstvo zaujalo napfiklad téz v rozhodnuti ze dne 20. zafi 2023,
C.j.. MZDR 16441/2023-3/0LZP, kde uvedlo, ze ,doplriujicimi tvrzenimi tak ve smyslu
rozsudku C-249/09 mohou byt reklamni tvrzeni, jeZ sice nejsou vyslovné obsaZena v SPC,
av8ak aby mohla byt oznacena za ,doplriujici®, stale musi existovat urCity vztah k tdajum
SPC: jde jednak o vztah vyluCujici rozpor a déle, i kdyz tato reklamni tvrzeni nemusi byt
vyslovné obsaZena v SPC a ani nemusi byt z SPC odvoditelna, presto pro né plati, Ze musi
splriovat tyto podminky:

i. reklamni tvrzeni potvrzuji nebo zpreshuji udaje obsazené v SPC,
ii. reklamni tvrzeni jsou slucitelna s udaji obsazenymi v SPC,
iii. reklamni tvrzeni nezkresluji udaje obsazené v SPC,

iv. reklamni tvrzeni jsou v souladu s poZadavky cl. 87 odst. 3 smérnice 2001/83/ES (tj. musi
podporovat ucCelné pouzivani lécivého pripravku tim, Ze ho pfedstavuje objektivhé a bez
prehanéni jeho vlastnosti a nesmi byt klamava.“

S touto logikou zastavanou ministerstvem odvolatel souhlasi, nebot konvenuje zavérdm
SDEU uvedenym v Rozsudku C-249/09, kde SDEU taktéz nepodminil moznost pouziti
dopliujicich tvrzeni tim, Ze by nutné v SPC daného léCivého pfipravku musel byt néjaky
exaktni udaj (napf. rozpéti konkrétnich parametru), ktery by se danym reklamnim tvrzenim
upresnoval.

Jak odvolatel dale objasriuje nize, v pfipadé posuzované reklamy ona ,obecna zminka“
ve vztahu k pouzitym dopliujicim tvrzenim pfitomna byla, resp. existuje vztah k udajum
v SPC, ktery splfiuje vy$e popsana kritéria. Ustav v&ak napfi¢ napadenym rozhodnutim
uvadi opak. Tedy, ze v SPC LP Isoprinosine Zadna relevantni informace neni, respektive
nikoli ve formé& exaktniho rozsahu konkrétnich parametrti, ktery Ustav zfejmé s odkazem na
Stanovisko generalniho advokata nespravné vyzaduje jako pfedpoklad pouziti zpfesnujiciho
i doplrivjiciho tvrzeni.

Kromé vySe citovanych dvou rozhodnuti odvolatel v pribéhu prvoinstan¢niho Fizeni odkazal
také na rozhodnuti ministerstva ve véci Amgen ze dne 7. unora 2017, €. j. MZDR
21618/2016-7/FAR, kde ministerstvo vyhodnotilo jako pfipustné, aby v reklamé byly
z odbornych zdroji pfevzaty udaje (Slo o srovnavaci graf), které rozvijeji a zpfesriuji text
platného znéni SPC, a to i za situace, kdy Slo o udaje pfevzaté ze studie, ktera nebyla
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zohlednéna v SPC prislusného IéCivého pfipravku. Konkrétné se jednalo o , srovnavaci graf,
jehozZ plvod doklada citaci zdroje, tedy publikace Locatelli et al. V tomto bodé se tak jedna
o tvrzeni, kteréa (dle dikce rozhodnuti ESD) rozvijeji a zpresriuji text platného znéni SPC,
tedy uvadi dobu, za kterou Ize podle vysledk( citované studie o¢ekavat navrat hladiny Hb
na Zadouci hodnoty <12 g/dL, a to jak v pripadé pripravku Aranesp, tak v pfipadé r-HUEPO.
Dale je také hned pod srovnavacim grafem uvedeno: ,Ve studii byl median doby potfebny
k navozeni odpovédi u r-HUEPQO a pripravku Aranesp podobny.” opét s odkazem na citaci
vySe zminéné studie.” PouZiti vySe uvedeného grafu v reklamé dle ministerstva nedoSlo
k rozporu se souhrnem Udaju o pfipravku.’

Odvolatel je i nadale prfesvédcen, ze v tomto odkazovaném pfipadé se jednalo o obdobnou
situaci, jaka je pfedmétem rubrikovaného fizeni, kdy jde taktéZ o posouzeni
akceptovatelnosti konkrétnich udaji a grafd z klinickych studii, které v SPC zohlednéné
nejsou, avsak rozvijeji relevantni informace v SPC IéCivého pfipravku Isoprinosine obsazené
jsou. Podminka pro pouziti doplfujicich tvrzeni (viz dale) v souladu s judikaturou SDEU je
tak spinéna. Ustav v napadeném rozhodnuti sice uvadi, Ze zavéry rozhodnuti ministerstva
ve véci Amgen plné respektuje, ale jeho posouzeni je s nim ve skute€nosti v rozporu.

Ustav sice k tomu na strané 33 napadeného rozhodnuti uvadi argumentaci, ktera naznacuje,
Zze k zavéru o neakceptovatelnosti doplfiujicich tvrzeni uplatnénych odvolatelem
v posuzovaném pfipadé dospél s ohledem na rozdinost skutkovych okolnosti daného
pfipadu s rozhodnutim ve véci Amgen.? AvSak z obsahu oduvodnéni napadeného rozhodnuti
se véc jevi tak, Ze Ustav k zavéru o nesouladu danych tvrzeni s SPC LP Isoprinosine dospél
na zakladé nespravné metodologie, kdy na rozdil od ministerstva nespravné vyZaduje, aby
dopliuijici tvrzeni bylo u€inéno ve vztahu k néjakému exaktnimu parametru v SPC, a nikoli
s ohledem na specifické okolnosti daného pfipadu, jak véc Ustav v odGvodnéni prezentuije.

Ustav k tomu v napadeném rozhodnuti mimo jiné uvedl, Ze ,posouzeni informaci, které
nejsou obsazeny v SPC, pfislusi vyhradné prislusnym spravnim organim dle § 7 zakona
oregulaci reklamy v mezich jejich spravniho uvaZeni, a je pochopiteliné, Ze vysledek
takového posouzeni se mdizZe pfipad od pripadu li§it. Ve svétle této skuteCnosti je
pochopitelné, Ze v uréitych pripadech, jakym je napf. obvinénym zmiriovany pfipad
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ve véci Amgen ze dne 7. unora 2017, ¢.j. MZDR
21618/2016-7/FAR, mohou byt urcité udaje ze studie, které nebyly zohlednény v SPC

1 Nedostatky Ministerstvo zdravotnictvi ale shledalo co se ty¢e spinéni poZadavku, Ze reklama musi
obsahovat pouze presné, aktualni, prokazatelné a dostate¢né Uplné udaje umozrujici odbornikim
vytvofit si vlastni ndzor o terapeutické hodnoté humanniho IéCivého pfipravku a Ze udaje pfevzaté z
odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt pfesné reprodukovany (ustanoveni § 5b odst. 2
pism. a zakona o regulaci reklamy).

2 Konkrétné k tomu Ustav uved|, Ze ,Je véak tieba mit na zieteli, Ze to, Ze uréité tvrzeni v Jiné skutkové
odlisné kauze bylo Ministerstvem zdravotnictvi po zohlednéni vSech specifickych okolnosti shledano
jako souladné s SPC, ovéem neznamena, Ze by Ustav v jiném, skutkové odlisném pfipadu (piné jina
reklamni tvrzeni tykajici se zcela jiného léCivého pfipravku nemohl vyhodnotit zcela opacné, tedy jako
rozporna s pravidlem uvedenym v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy.”
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prislusného lécivého pripravku, spravnim organem shledany jako souladné s SPC tohoto
pfipravku.”

Odvolatel se proti této argumentaci Ustavu ohrazuje a namita, Ze posouzeni konkrétniho
reklamniho tvrzeni z hlediska souladu s SPC se samoziejmé muze liSit pfipad od pfipadu
v zavislosti na specifickych skutkovych okolnostech. Pouzité vykladové principy vSak musi
byt ve v8ech pfipadech shodné, jinak hrozi, Ze ve skutkové obdobnych pfipadech bude
dochazet k nerovnému zachazeni s u€astniky spravnich fizeni a k poruseni zakazu libovule.
Jinymi slovy spravni uvazeni Ustavu je limitované zasadou materiaini ekvity, jak je upravené
v § 2 odst. 4 spravniho fadu. V kontextu posuzovaného pfipadu se odvolatel domniva,
Ze k porudeni uvedenych zasad ze strany Ustavu doslo, nebot Ustav v daném pfipadé
moznost pouziti doplfiujiciho tvrzeni podmiriuje spinénim kvalifikovanéjSich pozadavku, nez
jak tomu ucinilo ministerstvo ve véci Amgen a v rozporu s tezemi, které ministerstvo vyjadfilo
v dalSich vySe zminénych pripadech. Ustav v posuzovaném piipadé vyzaduje pfitomnost
konkrétnich parametri SPC, zatimco v téchto odkazovanych fizenich postacovala obecna
informace k tomu, aby ji bylo mozné prostfednictvim doplfujiciho tvrzeni v reklamé
rozvinout.

Pro pfipad, Ze by se ministerstvo s uvedenym nazorem odvolatele neztotoznil, pak je nutno
téZz dale podotknout, Ze vzhledem k tomu, Ze pfedmétny pfipad se s pfipadem ve véci
Amgen po skutkové strance do znacené miry shoduje (jak jiz bylo Fe¢eno, v obou pfipadech
Slo o zahrnuti konkrétniho grafu do reklamy s odkazem na odbornou referenci), ze strany
Ustavu bylo nezbytné, aby v kazdém jednotlivém pfipadé dusledné a hlavné srozumitelné
oduvodnil, v ¢em presné spatfuje rozdily oproti rozhodnuti ve véci Amgen. Tedy, pro¢
v pfedmétném pripadé jednotliva reklamni tvrzeni nelze posoudit jako dopliujici tvrzeni,
ktera jsou v souladu s pozadavky plynoucimi z Rozsudku. Na misto uvedeného Ustav jen
u jednotlivych bodd vyroku 1 povSechné uvadi, ze SPC I|éCivého pfipravku Isoprinosine
neobsahuje zadny udaj ve vztahu k parametrim uvedenym v jednotlivych reklamnich
tvrzenich. Napadené rozhodnuti je tak z uvedeného divodu neprezkoumatelné a tedy
nezakonne.

Odvolatel dale uvadi, Zze nesrozumitelnost a vnitfni rozpornost napadeného rozhodnuti je
dana i tim, Ze Ustav nijak nerozporoval, Ze ministerstvo ve své rozhodovaci praxi skute¢né
dospélo k zavéru, ze postaCi obecna informace v SPC k tomu, aby ji bylo mozné
prostiednictvim doplfujiciho tvrzeni rozvijet (k tomu viz zejména rozhodnuti ministerstva ve
véci Biofenac, €. j. MZDR 3169/2022-3/0OLZP), avSak dle nazoru Ustavu ministerstvo
uvedenym nemélo na mysli, Ze by se jednalo o univerzalni pravidlo spocivajici v tom, ze ve
vSech pripadech jako podklad pfipadného doplfujiciho tvrzeni postaci urcita informace
v SPC. Naopak dle nazoru Ustavu je nutné posuzovat kazdé doplfiujici tvrzeni piipad od
pfipadu. S timto nazorem v8ak nelze souhlasit, a to z davodu, které uvedl odvolatel vyse.
Vytvarel by se tim nepfijatelny prostor pro porusSeni zasady materialni ekvity a zakazu
libovile, coz nepochybné& nebylo zamérem ministerstva. Vykladové teze uvedené
ministerstvem je tfeba uplathiovat na v8echny pfipady posuzovani souladu s SPC shodné,
tedy tak, Ze k pouziti doplrujiciho tvrzeni postaci pouze obecna zminka v SPC

Ministerstvo k tomu uvadi, Ze z velké ¢asti odvolatel opakuje svou argumentaci, se kterou
se Ustav jiz vyporadal v ramci napadeného rozhodnuti a ministerstvo se s Ustavem zcela
ztotozriuje. Odvolatel rekapituluje a cituje prameny, ze kterych v napadeném rozhodnuti
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Ustav vychéazi. K tvrzeni odvolatele, Ze Ustav dajné dezinterpretuje stanovisko generalniho
advokata, které odvolatel pro uCely téz cituje, ministerstvo uvadi, Zze se se Stanoviskem
vyporadalo v pfedchozi namitce a v rozsahu této namitky odvolatel nerozvadi své tvrzeni,
a tudiz nad ramec vyporadani pfedchozi namitky k tomu ministerstvo nic dalSiho neuvadi.

Ministerstvo souhlasi s Ustavem, Ze odvolatel dezinterpretuje zavéry ministerstva uvedené
v rozhodnuti ve véci Biofenac, €. j. MZDR 3169/2022-3/OLZP. Zjednodu$ené feceno,
odvolatel vytrhava pasaz odivodnéni rozhodnuti €. j. MZDR 3169/2022-3/OLZP a z daného
rozhodnuti dovozuje za v8ech okolnosti obecné platny zavér, Ze obecna zminka o vlastnosti
léCivého pfipravku ve schvaleném SPC odvolatele opraviuje prezentovat v reklamé jakékoli
udaje, jez se dotykaji pfedmétné vlastnosti léCivého pfipravku (v podstaté bez ohledu na
jejich podrobnost nebo charakter). Ministerstvo k tomu odkazuje na stranu 33 napadeného
rozhodnuti, kde Ustav zmifiuje vy$e uvedené rozhodnuti ministerstva konkrétné odkazuje na
stranu 6 pasaz: ,Ministerstvo konstatuje, Ze predmétna reklama neodpovida SPC z toho
davodu, Ze v SPC neni k nalezeni jedina zminka, Ze by léCivy pripravek Biofenac meél
vysokou GIT toleranci, pfiznivy viiv na chrupavku nebo hrozilo nizké riziko poSkozeni jater
aledvin. Byla-li by v SPC uvedena (byt obecna) informace o nékteré z odvolatelem
propagovanych skute¢nostech, pak by pfedmétna reklama ziejmé mohla splriovat zakonem
0 reklamé poZadované nalezitosti nebot by dle konkrétni povahy informace v SPC
zpresriovala ¢i potvrzovala udaje uvedené pravé v SPC." a na strané 9 pasaz ,,A¢ mohou byt
informace v reklamnim letaku odvolatele podepfeny odbornymi studiemi, nevyviriuje ho to ze
spachani prestupku podle § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, kterého se
dopusti tim, Ze informace uvadéné v reklamé neodpovidaly SPC. Jak ministerstvo jiz uvedlo,
postacovalo by, kdyby v SPC byla uvedena alespori obecna zminka o moznych
viastnostech, které odvolatel v predmétné reklamé uvadél a ministerstvo by neshledalo
pochybeni.” Ministerstvo k tomu uvadi, Ze ministerstvo se zabyvalo zcela konkrétnim
pfipadem reklamy a reklamnich tvrzeni, a jednoznacné nedovodilo obecné za vSech
okolnosti platné pravidlo, Zze vzdy postaci obecna zminka o vlastnostech léCivého pripravku
ve schvaleném SPC, jak tvrdi odvolatel. Kazdy pfipad je tfeba posuzovat individuainé
s ohledem na konkrétni povahu dotéenych informaci (viz formulace ,pak by predmétna
reklama zfejmé mohla splriovat zakonem o reklamé poZadované naleZitosti*).

Ministerstvo k tomu dale dodava, ze pokud by tomu skutecné bylo tak, jak tvrdi
odvolatel, tedy ze obecna zminka o vlastnosti Ié€ivého pfipravku ve schvaleném SPC
odvolatele opravinuje prezentovat v reklamé jakékoli udaje, jez se dotykaji predmétné
vlastnosti lIé¢ivého pripravku (bez ohledu na jejich podrobnost nebo charakter) a neni
na misté resit specifika toho kterého pripadu, pak by nepochybné bylo pro jakéhokoli
drzitele rozhodnuti o registraci z pohledu reklamy vyhodné dosahnout stavu, kdy jeho
souhrn udaju pripravku bude obsahovat pouze velmi struéné a zcela obecné
nespecifické udaje bez zminek o konkrétnich dosahovanych parametrech téchto
vlastnosti, tak, aby mohl libovolné v ramci reklamy na tento léCivy pripravek
prezentovat jakékoli udaje (které zaroven podlozi byt jedinou pfipadovou studii, ktera
viibec nemusi byt podrobena prezkoumani statni autoritou). Naopak, v jiném pfipadé,
kdy SPC prislusného léCivého pripravku obsahuje nejen obecné formulace, ale uvadi ve
vztahu k U€inkdm a vlastnostem IéCivého pripravku i specifické hodnoty, bude upfesnujici (Ci
potvrzujici) informaci v reklamé pouze takova informace, ktera nevyboCi z ramce téchto
hodnot vychazejicich z registracniho Fizeni — tedy zevrubné posouzenych regula¢ni autoritou
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a podloZzenych dostatecné robustnimi preklinickymi a klinickymi daty. Tento pfistup, kdy by
uz uvedeni samotné indikace léCivého pfipravku v SPC za vSech okolnosti opravriovalo
zadavatele/zpracovatele/Sifitele reklamy na 1éCivy pfipravek uvadét jakakoli tvrzeni ve vztahu
k dané indikaci, by dle ministerstva byl neudrzZitelny a znamenal by popfeni samotného
smyslu pravidla uvedeného v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy. Zobecnéni SPC by tak
umoznovalo faktické obchazeni pravidla uvedeného v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy.

Ministerstvo k tomu uvadi, ze zcela odkazuje na odlvodnéni napadeného rozhodnuti a na
Clanky uvedené nize v tomto rozhodnuti. Odvolatel se svym jednanim vymezenym ve
vyroku l. pism. b), c), d), e), g) a h) napadeného rozhodnuti dopustil prestupku dle § 8a
odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, a to porusenim povinnosti stanovené
v § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy, nikoliv § 5 odst. 4 zakona o regulaci
reklamy, jak uvedl Ustav v napadeném rozhodnuti.

Odvolatel svym jednanim vymezenym ve vyroku l. pism. a), f) a i) napadeného
rozhodnuti dopustil prestupku dle § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, a to
porusenim povinnosti stanovené v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, coz
ministerstvo podrobné odivodnilo nize.

Odvolaci namitku shledal odvolaci organ nediivodnou.
V.

Odvolatel uvadi, Zze v odivodnéni napadeného rozhodnuti Ustav naznacuje, Ze posuzovana
reklamni tvrzeni mohou pfedstavovat nové zasadni terapeutické informace a pokud je ma
drzitel rozhodnuti o registraci podlozené odbornymi texty a doporu¢enimi, mél by zazadat
0 zménu textu SPC a dopinéni takovéto informace do jeho platného znéni. Ustav v této
souvislosti odkazuje na § 33 odst. 1 zakona o IéCivech, ktery je transpozici ¢l. 23 Smérnice
2001/83/ES. K tomuto v8ak odvolatel uvadi, Zze vétSina posuzovanych reklamnich tvrzeni je
zalozena na informacich z klinickych studii, které jsou soucasti registracni dokumentace LP
Isoprinosine. Nejedna se tedy o nové terapeutické informace. Ustav de facto odvolatele
odkazuje na pInéni povinnosti, kterou jiz splnil. Argumentace Ustavu odkazem na § 33
odst. 1 zakona o IéCivech je tak nepfipadna, a to i co se tyCe téch nékolika odvolatelem
odkazovanych odbornych referenci, které soucasti registracni dokumentace nejsou, nebot
dle nazoru odvolatele z nich nevyplyvaji zasadni nové terapeutické informace, a tedy ani
nutnost na jejich zakladé zadat o schvaleni zmény SPC. Pokud mél Ustav za to, Ze se
o zasadni nové informace jedna, mél tento svlj nazor vysvétliv, resp. uvést pro€ je dana
informace dle jeho nazoru nova a zasadni. Zadné takové oddvodnéni vSak napadené
rozhodnuti neobsahuje a je tedy nepfezkoumatelné.

Na zakladé vSech uvedenych diivod(i se dle odvolatele Ustav dopustil nespravného,
neuplného a vnitfné rozporného posouzeni predmétného pfipadu. Tvrzeni uvedena
v reklamé by méla byt posuzovana jako doplhujici tvrzeni ve smyslu vySe uvedeného
rozsudku SDEU, nebot doplfuji tvrzeni o indikaci a ucincich LP Isoprinosine popsanych
v SPC a tyto udaje dale zpresnuiji.

Jak je uvedeno nize k jednotlivym bodim napadeného rozhodnuti, idaje, které jsou uvedeny
v reklamnim materialu nejsou v rozporu s SPC pfipravku Isoprinosine, ale jen potvrzuji udaje
tam uvedené, popfipadé tyto udaje zpfesriuji, jsou s nimi slucitelné a nezkresluji je. Pokud je
pfipadné v reklamé pouzita rozdiina terminologie oproti SPC pfipravku Isoprinosine, je tak
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u€inéno z duvodu lepsi srozumitelnosti podavanych informaci. Ostatné pokud by odvolatel
v reklamé pouzival striktné jen pojmy pouzivané v SPC, pak mulze dojit k nesouladu
s terminologii pouzitou ve studiich a konsekventng by Ustav mohl dovodit, Ze udaje
prezentované v reklamé jsou sice v souladu s SPC, nicméné neprezentuji data vérné
a nepozmeénéné (byt jde jen o lingvistickou zaleZitost). Dle nazoru odvolatele tedy nejsou
prezentovana zadna data v rozporu s SPC.

JelikoZ veskera reklamni tvrzeni rozporovana Ustavem jsou doloZena relevantni odbornou
literaturou a relevantné dopliuji &i zpresnuji informace obsazené v SPC pfipravku
Isoprinosine, nelze souhlasit s napadenym rozhodnutim jak v casti vyroku o viné
za prestupek, tak i o ulozeném trestu. Odvolatel proto navrhuje, aby odvolaci organ
postupoval tak, jak bylo specifikovano v zavére¢ném navrhu odvolani.

Ministerstvo k tomu uvadi, Ze v napadeném rozhodnuti nenalezlo tvrzeni Ustavu,
Ze informace obsazené v reklamnich tvrzenich jsou jednoznacné novymi zasadnimi
terapeutickymi informacemi, a Ze odvolatel porusil § 33 odst. 1 zakona o léCivech. Kdyby
tomu tak bylo, bylo by na misté s odvolatelem zahdgjit fizeni o pfestupku dle § 105 odst. 5
pism. b) zékona o légivech. Pasaze, na které se odkazuje odvolatel, Ustav uvadél proto,
aby popsal, jakym zplsobem je v pravnim fadu provazana povinnost dle § 5 odst. 4 zakona
o regulaci reklamy a schvalovani a aktualizace souhrnu udaju pfipravku dle zakona
o lé&ivech. Neni také pravdivé tvrzeni odvolatele, Ze Ustav de facto odvolatele odkazuje na
plnéni povinnosti, kterou jiz spinil. Ustav napf. na str. 36 napadeného rozhodnuti uvedl,
ze ,Pokud si drZitel rozhodnuti o registraci je védom této nové zasadni terapeutické
informace a ma ji podloZzenou odbornymi texty a doporu¢enimi, mél by zaZzadat o zménu
textu SPC a doplnéni takovéto informace do platného SPC* KliCova pfitom je pravé
okolnost, Ze aby informace mohla byt uvedena v SPC (a tim je myS$leno nejen k dneSnimu
dni, ale i v dobé, kdy bylo schvalovano pfedmétné SPC), musela by byt podloZzena
dostateCné robustnimi daty. Pravé proto zakonodarce koriguje obsah reklamnich sdéleni
pozadavkem na jejich souladnost s SPC ve smyslu § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy.

Pokud jde o tvrzeni odvolatele, Ze vSechna tvrzeni uvedena v reklamé odvolatele by méla
byt posuzovana jako doplfujici tvrzeni ve smyslu vySe uvedeného rozsudku SDEU, nebot
doplfiuji tvrzeni o indikaci a ucincich LP Isoprinosine popsanych v SPC a tyto udaje dale
zpiesnuji, ministerstvo uvadi, ze setrvava na svém hodnoceni uvedeném v tomto rozhodnuti
(konkrétnéji viz ¢lanky nize vtomto rozhodnuti), kdy se odvolatel svym jednanim
vymezenym ve vyroku l. pism. b), c), d), e), g) a h) napadeného rozhodnuti dopustil
prestupku dle § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, a to porusenim
povinnosti stanovené v § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy, nikoliv § 5
odst. 4 zakona o regulaci reklamy, jak uvedl Ustav v napadeném rozhodnuti a dale
svym jednanim vymezenym ve vyroku l. pism. a), f) a i) napadeného rozhodnuti se
dopustil prestupku dle § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, a to porusenim
povinnosti stanovené v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy

Rovnéz k namitce odvolatele, Ze pokud pouziva rozdilnou terminologii oproti SPC pfipravku
Isoprinosine, €ini tak z duivodu lepSi srozumitelnosti podavanych informaci a aby nedoslo
k nesouladu s terminologii pouZitou ve studiich, s tim, Ze jde o lingvistickou zaleZitost, a tedy
dle nazoru obvinéného tedy nejsou zadna prezentovana data v rozporu s SPC, ministerstvo
odkazuje na ¢lanky nize v tomto rozhodnuti, kde se k tomu vyjadfuje.
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Odvolaci namitku shledal odvolaci organ nediivodnou.
VL.

Odvolatel namitad nespravné a netplné posouzeni reklamnich materiald Ustavem. K vyroku
I) bodu a) napadeného rozhodnuti uvadi odvolatel nasledujici. Z odivodnéni napadeného
rozhodnuti plyne, ze Ustav povaZuje za problematické jednak to, Ze Graf &. 1 se tyka doby
do vymizeni pfiznakt ARI, kterd mohou byt jak virové, tak bakterialni i jiné etiologie (Ustav
uvadi, ze v odborné literatufe se uvadi, Zze je znamo vice nez 200 druhu respiracnich
patogen(l). V této souvislosti pak Ustav uvadi, Ze LP Isoprinosine je indikovan na lé&bu
virovych, nikoli bakteridlnich onemocnéni. PouZiti souhrnného terminu akutni respiracni
onemocnéni (ARI) v reklamé je tedy dle nazoru Ustavu zavadsjici.

PouZiti zkratky ,ARI* (Acute Respiratory Infections, tj. akutni respiraniinfekce) v reklamnim
materialu léCivého pfipravku Isoprinosine, ktery je dle schvaleného souhrnu udajd
o pfipravku (SPC) indikovan k 1éEbé virovych infekci, nepfedstavuje zavadéjici nebo klamavy
udaj, a to zejména z nasledujicich davodu:

a) Jednoznacna identifikace terapeutického kontextu reklamniho materialu konkrétniho
LP

Jiz na ftitulni strané reklamniho materidlu je zfetelné uvedeno, Ze se jedna
o "antivirotikum", resp. je prezentovan jako material o pouziti Iéku a v 1éCbé virovych
infekci/onemocnéni. Cilovou skupinou reklamy je vyluéné odborna vefejnost — lékafri
a lékarnici, ktefi znaji rozdil mezi virovymi a bakterialnimi etiologiemi ARI a zaroven
znaji schvalené indikace pripravku uvedené v SPC. Zkracena verze SPC, tzv. ZIP je
nedilnou soucasti predmétnych materiala A i B.

b) Zkratka ARI ma v Iékafském diskurzu neutralni charakter

Zkratka ,ARI“ pfedstavuje obecné uzivany odborny termin, ktery oznacuje klinicky
syndrom — nikoli etiologickou diagnézu. V odbornych publikacich se bézné pouziva
i ve studiich zamérfenych vyhradné na virové puvodce, coz odpovida i pfipadim, kdy
jsou cileny na 1é€bu antivirotiky.

Z pouziti vyrazu ,ARI* v reklamnim sdéleni ve spojeni s grafem ucinnosti Isoprinosine
(na zakladé studie, ktera zkoumala pfimo virové infekce) a v kombinaci s titulkem
,antivirotkum® je zfejmé, Ze termin ARI je v tomto pfipadé pouzit ve smyslu virovych
akutnich respira¢nich infekci. V odborném prostfedi je implicitné pfedpokladana znalost
limitace indikace — odbornici si dobfe uvédomuiji, Ze |éCivy pfipravek Isoprinosine neni uréen
pro lé€bu bakterialnich infekci, a neni tedy mozné, aby byli timto zplisobem uvedeni v omyl.

Nejde o tvrzeni v rozporu se SPC, nybrz o kontextualizaci u€inku lé€ivého pfipravku v ramci
klinického syndromu, v souladu s pokynem SUKL UST-27 a judikaturou SDEU (rozsudek C-
249/09).

Ustav zfejmé& opomnél vzit v potaz vy$e uvedené skuteénosti véetné toho, Ze posuzovana
reklama byla ur€ena a Sifena pouze vici odbornikiim, ktefi jsou si védomi vyznamu pojmu
ARI jakoz jsou si jisté i védomi schvalenych terapeutickych indikaci LP Isoprinosine, {j. i toho,
Z2e LP lIsoprinosine je dle SPC indikovany pouze k 1éEbé virovych onemocnéni a nikoli
bakterialnich. Jakakoli moznost, Ze by odbornici, coby adresati reklamy, mohli byt uvedeni
v daném ohledu v omyl je tak naprosto vylou¢ena, a to i s ohledem na jizZ zminénou
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skute€nost, Ze souc€asti reklamy je v souladu se zakonem o regulaci reklamy zkracena
informace o pripravku, ktera schvalené indikace LP Isoprinosine pfipomina. Posouzeni
Ustavu je tak co se tyCe zavadéjiciho uvedeni doby vymizeni pfiznakl ARI nespravné.

Z odGvodnéni napadeného rozhodnuti dale plyne, e Ustav shledal nedostatek v tom
smyslu, Ze reklama prostfednictvim Grafu uvadi pfesné udaj o zkraceni 1éCby akutnich
respiraénich onemocnéni (ARI) o 18 %, ktery je prevzat ze studie Beran J., et al. Dle Ustavu
je nutno podotknout, Ze tato studie ve svych zavérech pouze uvadi, Ze jeji vysledky potvrdily
bezpecnost a ucinnost inosin pranobexu oproti placebu pro Ié€bu subjektl s potvrzenymi
akutnimi respiracnimi virovymi infekcemi a zdravych neobéznich subjektd mladsSich 50 let
s klinicky diagnostikovanymi onemocnénimi podobnymi chfipce, ale jiz neuvadi konkrétni
giselné udaje. Ustav ma za to, Ze uvedeni tohoto pfesného uUdaje nelze povazovat za
doplnéni ani zpfesnéni SPC, vypovida totiz o rychlosti léCby, ktera neni v SPC blize
specifikovana.

Pokud jde o dil&i zavér Ustav o zavadéjici (zpFesriujici) prezentaci G&innosti LP Isoprinosine
pfi IéCbé ARI, odvolatel odkazuje na vySe uvedenou argumentaci, z niz plyne, Ze tento nazor
Ustavu je nespravny. Déale odvolatel namita, Ze nespravny je i zavér Ustavu, Ze studie ve
svych zavérech pouze uvadi, Ze jeji vysledky potvrdily bezpeCnost a ucinnost inosine
pranobexu oproti placebu pro 1é€bu subjektt s potvrzenymi akutnimi respira¢nimi virovymi
infekcemi a zdravych neobéznich subjekti mladSich 50 let s klinicky diagnostikovanymi
onemocnénimi podobnymi chfipce, ale jizZ neuvadi konkrétni Ciselné udaje.

Primarnim cilem studie Beran et al. (2016) bylo zkoumat pfedevSim Cas do odeznéni
pfiznakl (time to resolution) pacientd s ARVI. Na zakladé podrobné analyzy studie Beran
et al. (2016), publikované v BMC Infectious Diseases, je zjevné, Ze tvrzeni o tom, Ze studie
hodnoti vylu€né bezpeCnost |éCivého pfipravku inosinum pranobexum, je nespravné
a neodpovida obsahu a metodice publikované prace. Toto Ize jednoznacné dolozit
nasledujicimi  skute€nostmi: Studie explicitné definuje ¢as do odeznéni pfiznakl jako
primarni endpoint: ,The primary efficacy endpoint was time to resolution of all influenza-like
symptoms present at baseline to none.“ (str. 2 studie, sekce ,Methods“ a opakované
v dalSich ¢astech vysledkd i diskuse.) Toto znamena, ze hlavnim cilem bylo vyhodnoceni
ucinnosti pripravku podle délky trvani pfiznakl, nikoliv pouze jeho bezpecnostniho profilu.
Frekvence vyskytu vyrazu ,time to resolution® jako kvantitativni doklad zaméfeni tématu
studie: Analyza celého textu studie ukazuje, Zze termin ,time to resolution® se ve studii
vyskytuje celkem 24krat, a to: v abstraktu, v metodologii, ve vysledcich hlavnich
i sekundarnich endpointl, ve vSech kli€ovych grafech a tabulkach, v diskusi a zavérech.
Takto Casté opakovani a systematicka analyza tohoto parametru potvrzuje, Ze jde o ustfedni
vyzkumny cil studie, nikoliv vedlejSi nebo marginalni aspekt.

Struktura a rozsah zpracovani primarniho endpointu: Studie podrobné definuje hodnotici
Skalu symptomd, rozliSuje mezi celkovymi pfiznaky, respiracnimi pfiznaky, teplotou a funk&ni
schopnosti (napf. navrat k béznym c&innostem), provadi Kaplan-Meier analyzy a vypocty
hazard ratio pravé pro ¢as do odeznéni pfiznakUl, realizuje subanalyzy podle véku, BMI
a pridruzenych onemocnéni, které vSechny sleduji ¢as do vymizeni pfiznaku jako primarni
méfenou veli€inu ucinnosti. Toto svédCi o hloubce a komplexnosti zpracovani endpointu
»lime to resolution®, ktery je zcela kliCovy pro celkové hodnoceni u€inku pfipravku.
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Zaveéry studie odpovidaji tomuto zaméfeni: V sekci ,Conclusions® autofi uvadeéji: ,The study
results [...] confirm the efficacy of inosine pranobex versus placebo in healthy non-obese
subjects less than 50 years of age with clinically diagnosed influenza-like illnesses.“ Tato
formulace explicitné uznava ucinnost, ktera byla hodnocena prfedevsim na zakladé ¢asového
parametru odeznéni symptomu, a nikoli pouze bezpe€nostnimi ukazateli.

Zaroven je nutno zdlraznit, Ze udaje uvedené v Grafu 1 ze studie Beran skute¢né vyplyvaiji.
Ve studii Beran et al. 2016. BMC Infections Diseases 16:648 jsou udaje o ¢asu (dnech)
uvedeny konkrétné na strané 6/10 v kapitole "Efficacy analysis", véta druha: "A substantial
decrease in the proportion of subjects with all influenza-like symptoms was observed in
inosine pranobex group after 9 days while a decrease to similar proportions occurred only
after 11 days for subjects in the placebo group”. Z porovnani rozdilu ¢asu do odeznéni
pfiznakd skupiny léCené inosin pranobexem (IP) vs placebem (PBO) byla tedy 2 dny,
tj. IéCba byla o 18 % kratSi ve skupiné IP nez ve skupiné PBO.

V kapitole "Subgroup analysis" na stejné strané 6-6/10 jsou uvedeny i pfesné hodnoty
statistické vyznamnosti pro skupiny mladsi 50 let obéznich a neobéznich pacientl: "In the
subgroup analysis, for subjects less than 50 years of age without related ongoing disease,
the difference in time to resolution of all influenza-like symptoms between treatment groups
was statistically significant (p = 0.050) and showed faster improvement in subjects in the
inosine pranobex group compared with subjects in the placebo group (HR: 1.234; 95 % CI:
0.969, 1.571) (Fig. 3 and Table 1). However, for subjects at least 50 years of age without
related ongoing disease, the difference in time to resolution of all influenza-like symptoms
between treatment groups was not statistically significant (HR:0.887; 95 % CI: 0.0.604,
1.303; p = 0.488). For non-obese (BMI <30 kg/m2) subjects less than 50 years of age, the
difference in time to resolution of all influenza-like symptoms between treatment groups was
statistically significant (p = 0.018) and showed a faster improvement in subjects in the inosine
pranobex group compared with subjects in the placebo group (HR: 1.307; 95 % CI: 1.010,
1.691). However, for obese (BMI 230 kg/m2) subjects less than 50 years of age, the
difference in time to resolution of all influenza-like symptoms between treatment groups was
not statistically significant (HR: 0.782; 95 % CI: 0.429, 1.426; p = 0.370). In subjects less
than 50 years of age, the difference in time to resolution of all influenza-like symptoms to
mild or none between treatment groups was statistically significant (p = 0.009) and showed
a faster improvement in subjects in the inosine pranobex group compared with subjects in
the placebo group (HR: 1.298; 95 % CI: 1.035, 1.627).”

Vzhledem k vySe uvedenému je zfejmé, Ze:

— Studie nebyla zaméfena primarné na bezpec€nost, ale na uc€innost léCby méfenou ¢asem
do odeznéni pfiznakld. Vyraz ,time to resolution® tvofi ustfedni osu celé prace, a jeho vyskyt
i analyza v textu jsou kvantitativné i kvalitativné dominantni.

— Ustav tedy nemuze davodné tvrdit, Ze prezentace graft &i Udaju vztahuijicich se k tomuto
parametru v reklamnim sdéleni by byla zavadéjici nebo v rozporu s vysledky studie.

— Studie obsahuje pfesné hodnoty statistické vyznamnosti pro skupiny mladsi 50 let
obéznich a neobéznich pacientd, neni tedy pravdou, Ze by studie obsahovala pouze obecné
informace. Tvrzeni vychazejici z tohoto vystupu tedy legitimné zpfeshuji u€innostni ucinek
pfipravku popsany v SPC a jsou s nim zcela slucitelna.
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K uvedenému odvolatel dodava, Ze LP Isoprinosine jak sam Ustav uvadi, je dle SPC uréeny
mimo jiné k lécbé virovych onemocnéni, v€etné ARI, v souladu s Rozsudkem C-249/09
a zavéry rozhodovaci praxe ministerstva tak je mozné tuto obecnou informaci (indikaci)
prostfednictvim zpfesifujicich a dopliujicich tvrzeni rozvijet (viz argumentace vyse). Zavér
Ustavu o rozporu daného tvrzeni s SPC LP Isoprinosine je tak zcela nepodliozeny
a nespravny.

Ministerstvo ktomu uvadi, Ze isoprinosine je synteticky purinovy derivat
s imunomodulac¢nim a antivirovym uéinkem. V reklamé je pouZita zkratka ARI a ILI, které
vychazeji z anglickych termin Acute respiratory infections (ARI) a Influenza-like illness (ILI).
Ministerstvo shledava, Ze vyuZiti zkratek bez vysvétleni v reklamé urcené i pro odborniky je
minimalné neobratné aZz nevhodné, protoZe reklama ma jednozna¢né vyjadfovat zamysSlené
sdéleni bez moznosti zavadgjicich a na vykladu zavislych vyrazd. Vyuziti ARI je dale
nevhodné kvuli podstatné SirSimu vyznamu terminu, ktery zahrnuje i bakterialni infekce, tak
jak shrnul Ustav. Tento termin je jednoznagné zavadsjici a tviirce reklamy je zodpovédny za
faktickou spravnost a pfesnost udaji a termind v reklamé vyuzitych. Ackoli se zkratka ARI
nachazi na stejné strané reklamy jako nadpis antivirotikum, nelze prenaset na pfijemce
reklamy povinnost zkratku ARI znat, a v kontextu reklamy jeji vyznam ménit tak, aby
odpovidala zamysSlenému vyznamu tvarce reklamy. To vSe je dale podporeno odkazem na
studii Beran et al. 2016, ktera se zabyvala efektem I|éCby isoprinosinem u akutnich
respiranich virovych chorob zpusobenych pouze témito viry: virus chfipky typu A nebo B,
RSV virus, adenovirus, parainfluenza virus 1 nebo 3.

Ministerstvo podrobné analyzovalo vysledky studie Beran et al. 2016. Slo o randomizovanou,
dvojité zaslepenou studii, ve které se srovnavalo Uplné vymizeni pfiznakd akutniho virového
onemocnéni u skupiny, které byl podavan inosine pranobex (n=231) ve srovnani s placebem
(n=232). V reklamé je uverejnén graf, ktery pfimo nepochazi ze zmifiované studie, ale byl
z dat studie vytvoren. Specificky byla pouzita pouze data z podskupiny pacientu, ktefi byli
mladsi nez 50 let a jejich BMI bylo nizsi nez 30. Ministerstvo povazuje prezentaci pouze této
Casti dat za zavadgjici, protoze pfi primarnim porovnani skupiny, které byl podavam inosine
pranobex, se skupinou, které bylo podavano placebo, nebyly nalezeny signifikantni rozdily
(prvni véta Efficacy analysis: The difference in time to resolution of all influenza-like
symptoms between treatment groups was not statistically significant but showed a trend
towards improvement in subjects in the inosine pranobex group compared with subjects in
the placebo group (HR: 1.175, 95% CI: 0.806, 1.714, p= 0.324)). U grafu se dale uvadi,
Ze doslo ke zkraceni IéEby o0 18 %, ¢imZ byla prezentovana data i nespravné interpretovana,
nebot v ramci klinického hodnoceni byl inosine pranobex nebo placebo podavan po dobu
7 dni v8em subjektim a délka lé¢by se podle udaju v klinickém hodnoceni mezi skupinami
neliSila. Jednalo se o zkraceni doby do uplného vymizeni v8ech ve studii definovanych
pfiznak( akutniho virového onemocnéni.

Ministerstvo povazuje za nepfipustné, aby v ramci reklamy byla takto selektivné vyuzita data,
ktera jsou v souladu se zamérem zpracovatele reklamy, a o ostatnich vysledcich bylo
poml¢eno. Pokud jsou v reklamé vyuzity vysledky publikovanych studii, tak je mozné pouzit
vysledky jako takové, bez selekce a bez tendencni interpretace zpracovatele reklamy tak,
aby si sam odbornik mohl vytvofrit svuj vlastni nazor.
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Bez prezentace ucelenych dat ze studie tak, aby bylo zfejmé, Ze pouze u podskupiny
pacientd podavani inosine pranobexu signifikantné zkracuje délku pfiznakd akutniho
virového onemocnéni, nelze povazovat prezentované informace za zpfesnéni Ci doplnéni
SPC.

Odvolaci namitku shledal odvolaci organ nedtiivodnou.
VIL.

Odvolatel k vyroku |) bodu b) napadeného rozhodnuti uvadi nasledujici. Stejné jako
v pfipadé odivodnéni vyroku | bod a) vyse Ustav v daném pripadé jednak reklamé vytyka,
Ze uvadi konkrétni udaje o dobé trvani ARI u déti, aCkoli ARl mize byt jak virové, tak
bakterialni i jiné etiologie. LP Isoprinosin je pfitom indikovan na léCbu virovych, nikoli
bakterialnich onemocnéni u déti. PouZiti souhrnného terminu akutni respiraéni onemocnéni
(ARI) tak dle Ustavu m@Ze vyvolat dojem, Ze dany I&&ivy pripravek Uginkuje na véechna tato
onemocnéni z jakékoli pfiCiny, coz neodpovida indikaénimu spektru uvedenému v SPC.
Odvolatel trva na tom, Ze uvedeny zavér Ustavu je nespravny a v podrobnostech k tomu
odkazuje na svoji argumentaci uvedenou vySe k vyroku | bodu a).

Dale obdobné& jako v piipadé odivodnéni vyroku | bod a) Ustav dospé&l k zavéru,
Zze odkazovana studie Bulgakova sice uvadi jasny pozitivni trend u détskych pacientl
I[é€enych inosinem pranobexem, ale opét uvadi pouze obecné zavéry, Ze Isoprinosine (inosin
pranobex) je u€innym chorobu modifikujicim Iékem vhodnym pro pouZiti u déti, ktery je dobfe
snasen, bez jakychkoli vedlejSich uc€inkl, a proto mlze byt Siroce pouzivan v pediatrické
praxi. Snizeni Kklinickych projevi bronchidlniho astmatu a souvisejicich infek&nich
onemocneéni, stejné jako normalizaéni uU€inek na mnoho imunologickych parametrd
umoznuje doporucit tento Iék pfi IéCbé déti s bronchidlnim astmatem a jinymi alergickymi
poruchami, &astymi epizodami respiradnich infekci. Ustav ma za to, Ze uvedeni tohoto
pfesného udaje nelze povazovat za doplnéni ani zpfesnéni SPC, vypovida totiz o rychlosti
léCby, ktera neni v SPC blize specifikovana.

Odvolatel by predné rad uvedl na pravou miru diléi nepfesnost, ktera se vyskytla
v predmétném Grafu €. 2, asi ze by presnéji v popisku osy mélo byt uvedeno misto "inosin
pranobex" --> "po 1éCbé" a misto "placebo" --> pfed léCbou. Ve studii Bulgakova et al. 2010
Pediatric pharmacology 7:5 jsou tyto udaje uvedeny v tabulce €. 2 v fadku parametr
"Average ARI duration, days". Zaroven by dle odvolatele mohlo byt potencialnim zpfesnénim
Grafu €. 2, pokud by byla vyslovné specifikovana pfislusna ¢asova jednotka (dny). Ve zbytku
je v8ak odvolatel i nadale pfesvédCen, Ze udaje obsazené v Graf 2 |ze povazovat za
doplfujici a zpfesfiujici tvrzeni vagi SPC, ktera spliuji kritéria, jak je formuloval Ustav
v navaznosti na judikaturu SDEU vysSe.

Odbvolatel pak k posouzeni Ustavu namita, Ze neni pravdou, Ze studie Bulgakova obsahuje
pouze obecné zavéry bez konkrétnich Gdaji o rychlosti Ié&by ARI u déti. Udaj o zkraceni
doby lé€by o 33 % ze studie Bulgakova vyplyva, je uveden konkrétné v Tabulce 2. Studie
zde uvadi, ze primérna délka trvani akutnich respiracnich infekci (ARI) se ve skupiné IéCené
inosinem pranobexem zkratila z 8,8 + 0,9 dne na 5,9 + 0,5 dne, cozZ pfedstavuje zkraceni
o priblizné 33 %. Tento vysledek je statisticky vyznamny (p < 0,05). Reklamni sdéleni, které
uvadi zkraceni doby lé€by ARI o 33 %, vérné reprodukuje vysledek studie Bulgakova et al.

Str. 33 z 52



Nejedna se o zkresleni, ale o pfesné a ovéfitelné zpfesniujici tvrzeni, které je v souladu
s pozadavky § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy.

LP Isoprinosine jak sam Ustav uvadi, je dle SPC ureny k 16&b& virovych onemocnéni,
vCetné ARVI, v souladu s Rozsudkem C-249/09 a zavéry rozhodovaci praxe ministerstva tak
je mozné tuto obecnou informaci (indikaci) prostfednictvim zpfeshujicich a doplfujicich
tvrzeni rozvijet (viz argumentace vyse). Zavér Ustavu o rozporu daného tvrzeni s SPC LP
Isoprinosine je tak zcela nepodloZzeny a nespravny.

Odbvolatel k tomu nad rozsah argumentace uvedené vyse uvadi, Ze vykladovy postoj Ustavu
neakceptujici pfedmétné udaje jako doplnéni ani zpfesnéni SPC prehlizi, Zze pravé rychlost
nastupu u€inku je bézné uznavanym parametrem klinické uc€innosti. Zkraceni doby trvani
onemocnéni je pfimym projevem ucinnosti 1éCby a ma méfitelny dopad na kvalitu Zivota
pacienta, stejné jako na naklady systému zdravotni péCe. Uvedeni informace o rychlosti
ucinku IéCivého pfipravku nepfedstavuje poruseni zakona o regulaci reklamy, ale pfipustné
dopInéni informaci vychazejicich ze souhrnu udaju o pfipravku (SPC). Zakon o regulaci
reklamy stanovi, Zze reklama na IéCivé pfipravky musi byt pravdiva, doloZitelna a nesmi byt
klamava. Pokud je tedy udaj o rychlosti u€inku podloZzen klinickymi daty a odpovida
charakteru pfipravku, nejde o nepovolené rozsSifeni nebo zménu SPC, ale o dovolené
doplInéni informaci, které pfispiva k lepSimu porozuméni u€inku pfipravku v klinick & praxi.

SPC slouzi jako zakladni dokument pro odbornou vefejnost a jeho ucelem je informovat
o vlastnostech pfipravku, v€etné jeho u€innosti. Zkraceni doby trvani onemocnéni je pfimym
projevem ucinnosti 1éCby, a pokud SPC uvadi u€innost u ur€ité skupiny onemocnéni
(napf. virové infekce), pak doplnéni informace o rychlosti nastupu ucinku v ramci odborné
komunikace neni v rozporu se zakonem, ale je v souladu s jeho duchem - poskytovat
odbornikiim Uplné a relevantni informace.

Ministerstvo k tomu uvadi, Zze v reklamé se nachazi graf Doba trvani ARI u déti, ktery byl
vytvofen z jednoho fadku tabulky €. 2 studie Bulgakova et al., 2010. Tato studie se zabyva
UCinky inosinu pranobexu u déti s bronchialnim astmatem a ¢astymi infekcemi hornich cest
dychacich. Jde o observaéni studii, ve které bylo sledovano 37 déti ve véku 4 — 15 let,
znichz 26 dostavalo po dobu 14 dni inosine pranobex v davce 50 mg/kg/den ve dvou
dennich davkach. Sledovana byla dynamika kolonizace sliznic jak virovymi, tak
i bakterialnimi patogeny, pfed a jeden tyden po podani inosine pranobexu. VyuZiti terminu
ARI je v této studii zcela na misté, protoze byly sledovany ucinky isoprinosinu i na infekce
zplUsobené bakterialnimi patogeny. Termin ARI je ovSem v titulu grafu zcela Spatné, protoze
graf byl vytvofen pouze z jediného udaje z celé studie, ktery v originale zni Average number
of AVI in days (prumérny pocet dni akutniho virového onemocnéni). V kontextu vytrzeni
tohoto udaje ze studie Bulgakova et al. 2010 povazuje ministerstvo termin ARI za
faktickou chybu. Dale je treba poznamenat, Zze studie se zabyvala specifickou
podskupinou déti, détmi s bronchialnim astmatem. Pokud by chtél odbornik zjistit tuto
skute¢nost, tedy podrobnéji prostudovat cely €lanek, a vytvorit si vlastni nazor, tak
bohuzel nemiize, protoze tento ¢lanek se nenachazi v bézné dostupnych databazich,
neni tedy pro odborniky pfistupny.

Zpracovatel reklamy v kontextu vytrZeni udaje ze studie Bulgakova et al. 2010 nedodrzel
poZadavky stanovené v § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy, nebot reklama
sméfujici na odborniky musi obsahovat pfesné, aktualni, prokazatelné a dostatecné uplné
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udaje umoznujici odbornikiim vytvofit si vilastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho
légivého pripravku. Udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt
pfesné reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj.

Ministerstvo na zakladé vySe uvedeného zménilo vyrok I. pism. b) napadeného
rozhodnuti. Odvolatel se svym protipravnim jednanim vymezenym ve vyroku I.
pism. b) dopustil stejného prestupku dle § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci
reklamy, a to porusenim povinnosti stanovené v § 5b odst. 2 pism. a) zakona
oregulaci reklamy, nikoliv § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, jak uvedl Ustav
v napadeném rozhodnuti. Jelikoz ministerstvo dospélo k zavéru, ze napadené
rozhodnuti je nezakonné, zménilo vyrok napadeného rozhodnuti dle § 90 odst. 1

pism. c) spravniho fadu. Dana chyba ze strany Ustavu zapfiéinila nezakonnost
napadeného rozhodnuti, kterou ministerstvo napravilo timto rozhodnutim.

Odvolaci namitku shledal odvolaci organ divodnou.

VIIL.

Odvolatel k vyroku | bod c) napadeného rozhodnuti uvadi nasledujici. Ustav v pfipadé
pfedmétného reklamniho tvrzeni a Grafu 3 uved|, Ze nezpochybriuje, Ze léCivy prFipravek
Isoprinosine je indikovan k [é¢bé recidivujiciho herpes labialis a recidivujiciho herpes
genitalis. To v8ak dle Ustavu bez dal$iho automaticky neznamena, Ze je na misté véechna
tvrzeni, ktera se tykaji této u€innosti, rovnou povazovat za ,doplnujici €i zpfesriujici* udaje
ve vztahu k SPC, potazmo jako odpovidajici SPC ve smyslu § 5 odst. 4 zakona o regulaci
reklamy.

Ustav tedy dospél k obdobnému nespravnému zavéru, jak jej odvolatel specifikoval vyse,
asice, Ze obecna informace, tj. v posuzovaném prfipadé indikace léCivého pfipravku
Isoprinosine, neni zpUsobila k tomu, aby ji v reklamé bylo mozné zpresfiovat ¢i doplhovat
prostfednictvim konkrétnich udaji. Odvolatel s touto argumentaci nesouhlasi, nebot ma
za to, Ze je v rozporu se zavéry rozhodovaci praxe SDEU, ministerstva a vzpira se logice, na
které je zaloZzena regulace reklamy pro odborniky, ktera umoZziuje, aby soucasti reklamy
byly informace pfevzaté z odbornych referenci, pokud spliuji poZzadavky dle § 5b odst. 1
zakona o regulaci reklamy, vcetné toho, Ze obsahuji pfesné, aktualni, prokazatelné
a dostate¢né Uplné udaje umoznujici odbornikim vytvofit si vlastni nazor o terapeutické
hodnoté humanniho 1é¢ivého pripravku. Udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo
z odborného tisku musi byt pfesné reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj.

Pokud by nebylo farmaceutickym spoleénostem umoznéno v reklamnich materialech prebirat
konkrétni udaje z klinickych studii, predmétné ustanoveni zakona o regulaci reklamy by
pozbylo realného vyznamu a farmaceutické spoleCnosti by se ve svych reklamnich
materidlech prakticky musely omezit na prosté citovani &i parafrazovani SPC. Toto
nepochybné nebylo smyslem a ucelem pfislusné pravni upravy, coz Rozsudek C-249/09
a zavéry rozhodovaci praxe ministerstva potvrzuji, kdyz naopak vyslovné umozriuji pouzivat
zpresniujici a doplfujici tvrzeni, pokud v daném ohledu existuje v SPC alespori obecnha
zminka o informaci, ktera je zpfeshovana ¢i doplfiovana.

VySe uvedené beze zbytku plati t&€z pro moznost pouZiti zpfesnujicich €i doplhujicich tvrzeni,
které maji charakter srovnavaci jako v pfipadé Grafu 3 obsahujiciho srovnani konkrétnich
dat o uginnosti inosinového pranobexu s konkrétnimi daty o uginnosti acykloviru. Ustav
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v daném ohledu naznacuje, Ze takové srovnani neni mozné, nebot Zadna zminka o srovnani
acykloviru a inosinového pranobexu neni v SPC LP Isoprinosine obsazena ackoli ,je pritom
bézZnou praxi, Zze Fada SPC léCivych pripravk( obsahuje srovnani vlastnosti léCivé latky
leécivého pfipravku s jinymi IéCivymi pripravky .

Odvolatel k tomu pfedné namita, Ze to jaky je obsah SPC jinych IéCivych pfipravkd, resp. zda
néktery z nich obsahuji srovnani s jinymi IéCivymi pfipravy, neni pro posouzeni pfedmétného
pFipadu nijak relevantni a Ustav neni opravnén své posouzeni na takové tvaze zakladat.

Zasadni je pouze to, co stanovuji pravni predpisy, resp. zda je v nich uveden zakonny
poZadavek, Ze srovnavaci reklamu na léCivy pfipravek je mozZné realizovat pouze tehdy,
pokud SPC obsahuje pfislusny prvek srovnani légivych pripravks, éemuz tak neni. Zadny
takovyto poZadavek pravni predpisy nestanovuji a pokud jej Ustav dovozuje z obecné
povinnosti souladu reklamy na IéCivy pfipravek s SPC, odvolatel trva na tom, ze se jedna
o presprili§ restriktivni vyklad z divodd uvedenych vySe, ktery nema oporu v rozhodovaci
praxi SDEU ani ministerstva.

Navic si Ustav protifeéi i v kontextu své vlastni rozhodovaci praxe. Odvolatel v ramci
prvoinstan¢niho fizeni odkazal na rozhodnuti ze dne 3. dubna 2017 ve véci Abott
Laboratories, v nédmz Ustav uvedl, Ze srovnani urgitych Iégivych pFipravkd nemusi byt
pfedmétem SPC, aby ohledné nich mohla byt uskute€néna srovnavaci reklama. Odvolatel
odkazuje na citaci ze strany 15 napadeného rozhodnuti: U&astnik fizeni uvadi, ze zakon
nepoZaduje, aby srovnavaci reklama byla ¢inéna pouze tehdy, kdy srovnani je primo
uvedeno v SPC relevantnich pfipravki, s tim Ustav souhlasi,..“ Uvazime-li tento postoj
Ustavu, jevi se jeho argumentace v odiivodnéni napadeného rozhodnuti zna&né
nepfesvédgiva, nebot na jednu stranu Ustav odvolateli vytyka, Ze v SPC LP Isoprinosine
neni obsazen Zadny prvek srovnani mezi inosin pranobexem a acyklovirem, v jinych
pfipadech vSak takovy pfedpoklad pro moznost realizace srovnavaci reklamy nevyzadoval.

Z odlvodnéni napadeného rozhodnuti s ohledem na vySe uvedené neni zfejmé, co presné
Ustav povazoval za divod, pro¢ dospél k zavéru, Ze pouzitim daného reklamniho tvrzeni
(Grafu €. 3) doslo k rozporu s SPC LP Isoprinosine, resp. zda to je opét absence konkrétniho
udaje tykajiciho se ucinnosti pfi 1éCbé herpest v SPC, a/nebo zda se jedna o absenci
uvedeni jakéhokoli srovnani inosin pranobexu s acyclovirem v SPC LP Isoprinosine. At by
platil, kterykoli z téchto scénart, posouzeni Ustavu je nespravné z divodu prespfilis
restriktivniho pristupu Ustavu pFi posuzovani souladu s SPC. Odvolatel v této souvislosti
odkazuje na svoji argumentaci uvedenou vyse.

Pro uplnost k tomu odvolatel dodava, Ze data o ucinnosti LP Isoprinosine v indikaci
rekurentnich herpest vCetné efektu srovnavaném vici komparatoru acyklovir se nachazi
v Clinical Overview, které je soucasti registraCni dokumentace, tedy tato data slouzi
ke schvaleni dané indikace. V SPC sice nejsou uvedeny v8echny zdroje pouzité
v registraénich dokumentech, nicméné i studie You et al. 2015 je jeji souCasti, stejné jako
dalSi pfimé srovnavaci studie (Kinghorn, et al, 1992; Byrne et al,1988). Z vy¢tu je patrné,
Ze v reklamnim materidlu byla pouZita recentni prace, a to v uplné podobé nezkreslujici
vysledky ani nezaml|Cujici komparatora.

Ministerstvo ktomu uvadi, Zze ve studii You et al. 2015 se posuzovala ucinnost
a bezpecCnost inosine pranobexu v l1éCbé recidivujiciho herpes labialis a herpes genitalis ve
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srovnani s acyklovirem. Studie potvrdila srovnatelnou u€innost s acyklovirem, coz je ve studii
dokladano postupnym snizovanim pfiznaka v tabulkach ¢&lanku. Tyto udaje (bez
standardnich odchylek) byly zadavatelem reklamy pfevedeny do grafu. Aby mohl zpracovatel
reklamy pracovat s procentualnim snizenim priznaklt onemocnéni herpes labialis a herpes
genitalis spojenych s IéCbou, musela by studie obsahovat i kontrolni skupinu bez IéCby, ktera
by pak slouzila jako zaklad pro vypocet procentualniho snizeni pfiznaki onemocnéni a bylo
by mozné odlisit efekt €asu a podavanych pfipravki na odeznivani pfiznaki onemocnéni.

Zpracovatel reklamy provedl nevhodnou interpretaci dat z vySe zminované studie
(snizeni o x procent), ¢imz nebylo dodrZzeno ustanoveni § 5b odst. 2 pism. a) zakona
o regulaci reklamy, nebot' reklama sméfujici na odborniky musi obsahovat presné, aktualni,
prokazatelné a dostateCné Uplné uUdaje umoznujici odbornikim vytvofit si vlastni nazor
o terapeutické hodnoté humanniho légivého pripravku. Udaje prevzaté z odbornych publikaci
nebo z odborného tisku musi byt pfesné reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj.

Ministerstvo na zakladé vySe uvedeného zménilo vyrok l. pism. c¢) napadeného
rozhodnuti. Odvolatel se svym protipravnim jednanim vymezenym ve vyroku I.
pism. ¢) dopustil stejného prestupku dle § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci
reklamy, a to porusenim povinnosti stanovené v § 5b odst. 2 pism. a) zakona
oregulaci reklamy, nikoliv § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, jak uvedl Ustav
v napadeném rozhodnuti. Jelikoz ministerstvo dospélo k zavéru, ze napadené
rozhodnuti je nezakonné, zménilo vyrok napadeného rozhodnuti dle § 90 odst. 1

pism. c) spravniho fadu. Dana chyba ze strany Ustavu zapfiéinila nezakonnost
napadeného rozhodnuti, kterou ministerstvo napravilo timto rozhodnutim.

Vyuziti dat ze studie You et al. 2015 nepovazuje ministerstvo za problematické, pokud jsou
dodrzeny zakladni postupy prezentace vysledkd, tj. vysledky jsou prezentovany pravdivé,
nebyly vytrzené z kontextu studie, a interpretace vysledkl byla nechana na odbornikovi.

Odvolaci namitku shledal odvolaci organ diivodnou.
IX.

Odvolatel k vyroku | d) napadeného rozhodnuti uvadi nasledujici. Ustav plvodné posoudil
pfedmétné informace obsazené v Grafu €. 4 tak, Zze nejsou v souladu s SPC, kdyz bod 5.1.
SPC totiz neuvadi ucinek uvedeny v Grafu €. 4, tedy ucinek spocivajici ve zvySeni poCtu
lymfocytd a zlepSeni jejich blastické transformace. Na zakladé odvolatelem predlozené
argumentace Ustav zohlednil, e pouzité Gdaje o podtu T-lymfocitd Ize chapat jako
synonymum informaci, které v SPC skute€né uvedené jsou a sice informace obecné
popisujici ucinek LP Isoprinosine spocivajici v tom, Ze ,iniciuje maturaci a diferenciaci T-
lymfocyt(“. AvSak Ustav setrval na svém posouzeni, Ze i tak dana informace dle jeho nazoru
neni v souladu s SPC LP Isoprinosine, nebot v SPC neni uveden Zzadny konkrétni udaj, ktery
by charakterizoval, v jakém rozsahu je ovlivnén pocet T-lymfocytd po 1éCbé, ani v jakém
rozsahu je zlepSena blasticka transformace lymfocytu.

Odvolatel k tomu znovu odkazuje na svou argumentaci uvedenou vyse a trva na tom, Ze pro
moznost pouZiti zpfesriujicich &i doplfiujicich tvrzeni je v kontextu rozhodovaci praxe SDEU
a ministerstva stézejni, pokud SPC daného pripravku obsahuje obecnou informaci slouzici
jako zaklad jejiho rozvinuti prostfednictvim zpfesriujiciho €i doplnujiciho tvrzeni s odkazem
na relevantni klinickou studii. Takova obecna informace v SPC LP Isoprinosine obsazena je,
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a to v podobé obecné informace o mechanismu u€inku daného pfipravku hovofici o zminéné
iniciaci maturace a diferenciace T-lymfocytl, zaroven byly spinény téz veskeré dalSi
podminky pro moznost pouziti pfedmétného doplfiujiciho tvrzeni. Posouzeni Ustavu je tak
nespravne.

Nad rozsah vy$e uvedeného Ustav k vyroku I. bod d) napadeného rozhodnuti uved! také to,
Zze uvedeni konkrétnich udaju o vlivu LP Isoprinosine na poc€et T-lymfocytl a blastickou
transformaci nelze povazovat za akceptovatelné dopliujici tvrzeni téz z toho divodu, ze do
odkazované klinické studie Golebiowska-Wawrzyniak M.,et al. bylo zafazeno pouze 40 déti
ve véku 3—15 let. V reklamé jsou tedy pouzity vysledky, které svédci o 56,4 % zvySeni pocCtu
lymfocytl a 49,5 % zlepSeni blastické transformace lymfocytl po 1éEbé u déti, avSak bez
toho, aby obvinény tuto skuteCnost, Ze se dané udaje vztahuji pouze k détem, v ramci
reklamniho sdéleni jakymkoli zpisobem uved!.

Odvolatel k tomu namita, ze IéCivy pfipravek Isoprinosine ma ve schvaleném souhrnu udajl
o pfipravku (SPC) uvedené indikace, které nejsou vékové specifikované — je uren jak pro
dospélé, tak pro déti od 1 roku véku. Davkovaci schéma uvedené v SPC je zaloZeno
na télesné hmotnosti, coz je standardni klinicky postup. Z tohoto diavodu neni pouziti
vysledku z pediatrické populace nepatficné ani zavadegjici, pokud slouzi k ilustraci obecného
imunomodulaéniho ucinku pfipravku, ktery je platny napfi¢ vékovymi skupinami.

Studie Golebiowska-Wawrzyniak et al. dokumentuje stimulaci buné€né imunity — konkrétné
zvySeni po¢tu T-lymfocytl a zlepSeni blastické transformace. Tyto imunologické parametry
funguji univerzalné napfic vékovymi skupinami, i kdyz byly v konkrétni studii hodnoceny
u déti. Klinicka i farmakodynamicka data z jinych studii (napf. Ahmed et al. 2017 nebo Beran
et al. 2016) potvrzuji obdobné ucinky i u dospélé populace. Pouziti détskych dat proto neni
v rozporu s obecnym tvrzenim o u€inku léCiva, zejména pokud jde o doplfiujici a ilustrativni
informaci v ramci reklamy uréené odborné verfejnosti. Z tohoto dlivodu neni pouziti vysledkl
z pediatrické populace zavadeéjici, pokud slouzi k ilustraci obecného imunomodulaéniho
ucinku pfipravku, ktery je platny napfic vékovymi skupinami, a pokud nedochazi
k extrapolaci mimo ramec SPC.

Reklamni sdéleni, na které Ustav reaguje, bylo adresovano odborné verejnosti — lékartim.
V tomto kontextu nebylo nezbytné vyslovné uvadét vék pacientl, zejména pokud data nejsou
prezentovana jako ,uCinnostni® v uzSim slova smyslu, ale jako doplfujici imunologicky
ucinek.

Ministerstvo k tomu uvadi, Ze graf pochazeji z dat studie Golebiowska-Wawrzyniak M.,et al.
2005 hodnotila klinicky a imunomodulacni efekt isoprinosinu u déti ve véku 3 — 15 let
s diagnézou bunécnych imunodeficienci. Tato informace je stéZejni (neni totiz obecné platna
pro vSechny vékoveé kategorie) a méla se objevit u grafu, ktery byl opét vytvofen z malého
podsouboru zjiSténi studie, zpracovatelem reklamy si opét vybral pouze signifikantni zmény.
Vysledky studie jsou opét zpracovatelem reklamy interpretovany, napfiklad u blastické
transformace je uvedeno zlepSeni o 49,5 %. Vysledky studie mohl zpracovatel reklamy
v reklamé pouzit v pfipadé dodrzeni zakladnich postupl prezentace vysledkd, tj. vysledky
jsou prezentovany pravdivé, nejsou vytrzené z kontextu studie, a interpretace vysledkl je
nechana na odbornikovi.
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Zpracovatel reklamy provedl nevhodnou interpretaci dat z vySe zminované studie
(napriklad u blastické transformace je uvedeno zlepSeni o 49,5 %), ¢imz nebylo dodrZzeno
ustanoveni § Sb odst. 2 pism. a) zékona o regulaci reklamy, nebot reklama sméfujici
na odborniky musi obsahovat presné, aktualni, prokazatelné a dostateCné uplné udaje
umoziujici odbornikim vytvofit si viastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho IéCivého
ptipravku. Udaje pievzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt presné
reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj.

Ministerstvo na zakladé vySe uvedeného zmeénilo vyrok I. pism. d) napadeného
rozhodnuti. Odvolatel se svym protipravnhim jednanim vymezenym ve vyroku I.
pism. d) dopustil stejného prestupku dle § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci
reklamy, a to porusenim povinnosti stanovené v § 5b odst. 2 pism. a) zakona
oregulaci reklamy, nikoliv § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, jak uvedl Ustav
v napadeném rozhodnuti. Jelikoz ministerstvo dospélo k zavéru, ze napadené
rozhodnuti je nezakonné, zménilo vyrok napadeného rozhodnuti dle § 90 odst. 1
pism. c) spravniho fadu. Dana chyba ze strany Ustavu zapfi¢inila nezakonnost
napadeného rozhodnuti, kterou ministerstvo napravilo timto rozhodnutim.

Odvolaci namitku shledal odvolaci organ divodnou.
X.

Odvolatel k vyroku | pism. €) napadeného rozhodnuti uvadi nasledujici. Odvolatel v ramci
své argumentace v prabéhu prvoinstanéniho fizeni objasnil, Ze pojem NK bunky oznacuje
buriky pfirozené slozky (nativni, vrozené) imunitniho systému. Jde o burnky nespecifické
imunitni odpovédi, jejichZ nizky pocet vede u lidi k imunodeficitu. Pfipravek Isoprinosine
dovede tento imunodeficitni stav vylepsit do miry v souladu s vysledky britské studie Ahmed
et al. 2017. NK bunky jsou v SPC uvedeny pod oznaenim ,..pfirozenych zabijecq.."
v kapitole 5., SPC Isoprinosine, odst. Mechanizmus uc€inku. Pojem pfirozeny zabijeC je
pfekladem z anglického ,natural killers“ ve zkratce NK. Pojem NK buriky je obecné znamym
pojmem i zkratkou v mediciné. Informace o funkci NK bunék / pfirozenych zabijecu je v
Nonclinical overview dokumentovano studiemi Campoli-Richards et al. 1986, De Simone
1985, Ginsberg et al. 1982, Poluektova et al. 1995, Flo et al. 1994. V Clinical overview je
dokumentovano studiemi Wybran et al. 1986, Hadden et al. 1981, Diaz-Mitoma et al. 2003,
Osna et al. 2000, Petrova et al, 2010 a nejnovéji v Ahmed et al.2016, kterou jsme vzhledem
k recentnosti udaju a metodice vybrali k dokresleni ucinnosti Isoprinosine na imunodeficitni
stav v parametru imunitniho systému — NK bunék — v souladu s aktualnimi védeckymi
postupy a poznanim. Prezentované udaje davaji obraz, jakého efektu v laboratornim pohledu
Ize od Ié8by Isoprinosinem ocekavat. Udaj dava konkrétngjsi predstavu odbornikovi nez
pouhé konstatovani uvedené v SPC: ,Pfipravek moduluje ....pfirozenych zabijecu ...
a komplement.“ Vysledky citované studie jsou souc€asti Clinical overview kap. 2.5.3.2.1.
Informace tedy neni dle nazoru odvolatele v rozporu s SPC pfipravku, nybrz se jedna o
dopliujici informaci, ktera jen jinymi slovy potvrzuje udaje uvedené v SPC a dale je
zpresfiuje. Odmitnuti dikazu dokumentované védeckou studii pouzitou v registranim fizeni
by znamenalo, e Ustav aplikuje dvoji metr — jednou jej uznal jako validni pro registraci
indikace, podruhé jej zpochybnuje v reklamnim kontextu.

Ustav se k uvedené argumentaci odvolatele nepfiklonil, a to ze stejného divodu, jak byl
popsan vyse, tedy z divodu, Ze dle Ustavu SPC piipravku Isoprinosine neobsahuje Zadny
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udaj ve vztahu k parametrim NK bunék, ani jejich porovnani, a informace, které Graf €. 5
obsahuje, tedy nelze ve vztahu k udajum uvedenym v SPC povazovat ani za zpresnujici.
Tato okolnost vS8ak moznost pouziti predmétného doplriujiciho tvrzeni nevylu€uje z divodu,
které odvolatel podrobné popsal vyse, tj. ze postaci obecna zminka v SPC k tomu, aby ji bylo
mozné prostiednictvim doplfujiciho tvrzeni upfesnit. Takovato obecna zminka se v SPC LP
Isoprinosine vyskytuje: ,Pripravek moduluje ....pfirozenych zabije¢l ... a komplement*
v SPC* pouziti daného dopliujiciho tvrzeni splfiuje i dalSi kritéria dle judikatury SDEU,
a neni tedy v rozporu s SPC LP Isoprinosine, jak Ustav nespravné uvadi.

Uvadi-li Ustav, Ze k udasti na odkazované studii Ahmed RS, et al. bylo z 27 pocCate¢nich
vybrano pouze 10 zdravych dobrovolnikd, ktefi uZivali 4 x denné 1 gram inosine acedoben
dimepranol, a Ze vysledky ziskané podavanim léCivého pfipravku zdravym dobrovolnikiim
vypovidaji nejvySe o bezpecnosti pouZiti 1éCivého pripravku, nikoliv o jeho vlastnostech pfi
léEbé nemocnych pacientl, odvolatel k tomu uvadi, Ze ani toto moznost pouziti predmétného
doplfiujiciho tvrzeni nijak nevyluCuje.

Odvolatel nesouhlasi s argumentaci Ustavu, v niZ rozporuje relevantnost studie Ahmed RS
pro pouziti jako odborné reference v prfedmétném Reklamnim materialu, a to zejména
z nasledujicich duvodu:

e Studie potvrzuje mechanismus uc€inku uvedeny ve schvaleném SPC

SPC léCivého pripravku Isoprinosine uvadi, Zze dany Iék stimuluje buné€nou imunitu,
konkrétné zvySuje aktivitu lymfocytl, indukuje expresi receptord na T-burikach
a zvySuje aktivitu NK bunék.

Studie Ahmed et al. 2017 pfimo potvrzuje tuto informaci: ukazuje vyznamné a ¢asné
zvysSeni podilu NK bunék (CD37/CD56") v periferni krvi béhem podavani IAD (inosin
acedoben dimepranol) zdravym jedincum, pfi¢emz toto zvySeni pretrvavalo po celou
dobu studie (14 dni) a bylo doprovazeno potvrzenim cytotoxické kompetence téchto
bunék (Granzyme A, Perforin).

e Zdravi jedinci slouzi jako validni model pro mechanismus u€inku

Dana studie byla zamérné provedena na zdravych dobrovolnicich, aby izolovala vliv
léCiva bez interference chorobného stavu. Tato metodologie je bé&zna u hodnoceni
imunomodulacnich u€inkd a predstavuje standardni pfistup napf. v €asnych fazich
klinického vyvoje. Vysledky ukazuji, Ze Isoprinosine ma potencial mobilizovat
a aktivovat imunitni bufiky nezavisle na pfitomnosti virové infekce, coz podporuje
hypotézu, Ze v infek&nim kontextu muze mit jesté vyraznéjSi ucinek, coz je ve shodé
s predchozimi daty u pacientt s CFS, HIV, uremii ¢i imunosupresi.

o Uginek na NK buriky je kliovy pro antivirovou G&innost

NK buriky hraji zasadni roli v Casné antivirové odpovédi. ZvySeni jejich poctu
a cytotoxické kapacity je pfimo relevantni pro mechanismus puUsobeni v IéCbé
virovych infekci, na které je Isoprinosine indikovan. Z toho plyne, Ze grafické
znazornéni tohoto U€inku v reklamnim materialu (napf. rist NK bunék) ma pfimou
vazbu na uc€inek uvedeny v SPC, a tedy takové tvrzeni muze byt povazovano za
zpfesnuijici, nikoliv za tvrzeni ,mimo SPC*.
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e Studie je zplsobilda k podloZeni dopliujiciho tvrzeni dle pokynu Ustavu UST-27
a judikatury SDEU

Jak vyplyva z rozsudku C-249/09 i z vykladové praxe ministerstva (napf. rozhodnuti
ve véci Biofenac a Amgen), neni nutné, aby udaj obsazeny v reklamé byl vyslovné
uveden v SPC nebo z néj byl odvoditelny, postacuje, Ze jej potvrzuje nebo zpFesriuje,
je s nim slucitelny a nezkresluje jej. Vysledky studie Ahmed 2017 vyslovné potvrzuji
informaci v SPC o imunostimulacnim uc€inku na NK buriky, a proto je jejich pouZiti
v reklamé& ve formé& doplfiujicho tvrzeni legitimni a souladné s pokynem Ustavu
a judikaturou SDEU.

Ministerstvo k tomu uvadi, Ze studie Ahmed et al. 2017 se zabyvala ucinky isoprinosinu na
10 zdravych dobrovolnicich. Samotné pouZiti terminu NK (natural Killer cells) bunky
nepovazuje ministerstvo za problematické, a i samotny fakt, ze pouziti isoprinosinu méni
hladinu téchto bunék, nelze povazovat za nesoulad s SPC. Vlastni prezentace dat studie
Ahmed et al. 2017 jiz vSak problematicka dle nazoru ministerstva je. Jednak skuteCnost, ze
data byla ziskana na 10 zdravych dobrovolnicich je fakt, ktery musi byt u grafu uveden, aby
neuvedl odborniky, na které byla reklama cilena, v omyl. DalSim problémem je uvadéni
procentualniho zvySeni u hodnot grafu. Nelze pfedpokladat, Ze zadavatel reklamy disponuje
zdrojovymi daty této studie, na zakladé kterych mohl dany udaj pfesné spocitat. Dale, pokud
je v reklamé uvedené procentualni zvySeni, je tfeba také uvést od jaké hodnoty byl udaj
spocitan.

Zpracovatel reklamy napriklad neuvedl vesSkeré udaje z vySe uvedené studie, aby
neuvedl odborniky, na které byla reklama cilena, v omyl, ¢imz nebylo dodrZzeno
ustanoveni §5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy, nebot reklama sméfujici
na odborniky musi obsahovat pfesné, aktualni, prokazatelné a dostateCné Uplné udaje
umoziujici odbornikim vytvorit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho IéCivého
piipravku. Udaje pfevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt presné
reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj.

Ministerstvo na zakladé vySe uvedeného zménilo vyrok |. pism. e) napadeného
rozhodnuti. Odvolatel se svym protipravnim jednanim vymezenym ve vyroku I.
pism. e) dopustil stejného prestupku dle § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci
reklamy, a to porusenim povinnosti stanovené v § 5b odst. 2 pism. a) zakona
oregulaci reklamy, nikoliv § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, jak uvedl Ustav
v napadeném rozhodnuti. Jelikoz ministerstvo dospélo k zavéru, ze napadené
rozhodnuti je nezakonné, zménilo vyrok napadeného rozhodnuti dle § 90 odst. 1

pism. c) spravniho fadu. Dana chyba ze strany Ustavu zapriéinila nezakonnost
napadeného rozhodnuti, kterou ministerstvo napravilo timto rozhodnutim.

Odvolaci namitku shledal odvolaci organ diivodnou.
XI.

Odvolatel k vyroku | pism. f) napadeného rozhodnuti uvadi nasledujici. Ustav k tomu uvedl
obdobné jako jiz vySe pod pism. c), Ze pouha skutecnost, Zze 1&Civy pfipravek Isoprinosine je
indikovan k 1é€bé recidivujiciho herpes labialis a recidivujiciho herpes genitalis, neznamena,
Ze je na misté vesSkera tvrzeni, ktera sméfuji do této indikace, rovnou bez dal$iho povazovat
za ,dopliujici €i zpresnujici‘ udaje ve vztahu k SPC, potazmo jako odpovidajici SPC
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vesmyslu § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy. Odvolatel pfitom neopird souladnost
informaci uvedenych ve vyroku I) pism. f) s SPC o zadnou jinou pasaz SPC nez o indikaci
pfedmétného IéCivého pfipravku. Predmétny Graf €. 6 vSak obsahuje velmi konkrétni udaje
o op&tovném objeveni herpesti u pacientd po lééb&. Ustavu tedy neni jasné, jakym
zpUsobem by méla praveé tato informace predstavovat zpfesnéni schvalené indikace

Odvolatel s posouzenim Ustavu nesouhlasi a v podrobnostech odkazuje na svoji
argumentaci uvedenou k bodu c) vySe, kterd se tyka obdobné situace. Z platné pravni
upravy, rozhodovaci praxe SDEU ani ministerstva nevyplyva, Ze by pouZiti dopliujiciho
tvrzeni bylo mozné pouze v pfipadé, Ze se konkrétni udaj v SPC upfesfiuje konkrétnim
udajem. Postali pouze obecna zminka, ktera ve vztahu k herpesim v SPC LP Isoprinosine
uvedena je. Neni pfitom rozhodujici, zda se jedna o zminku, kter& ma charakter srovnani
u€innosti inosine pranobexu s jinym léCivym pfipravkem (zde acyclovirem). DostaCujicim
zakladem pro pouziti pfedmétného doplrivjiciho tvrzeni je obecna informace v SPC, Ze mezi
LP Isoprinosine schvalené terapeutické indikace patfi IéCba herpesu.

Graf €. 6 ilustruje snizeni frekvence recidiv herpes labialis a herpes genitalis po lé¢bé
Isoprinosinem. Toto je zcela konzistentni se schvalenou indikaci v SPC: K léCbé recidivujici
herpetické infekce — herpes simplex (herpes labialis, herpes genitalis)®. Zatinco SPC
konstatuje indikaci, reklamni graf zpfesfuje oCekavany klinicky vysledek 1&Cby ve smyslu
snizeni Cetnosti rekurenci. Tvrzeni o snizeni vyskytu recidiv po lé¢bé Isoprinosinem,
uvedené v Grafu €. 6, toto ustanoveni zpfesnuje, nikoliv pfekracuje. Nejedna se o zavadéni
nové indikace, ale o dil¢i kvantifikaci U€inku v ramci jiz schvalené indikace. Takové
zpfesnéni je: srozumitelné pro odbornou verfejnost (posouzeni oCekavaného efektu léCby,
pravdépodobnosti a ¢asovém horizontu potencialni recidivy), nevybocCuje z ramce SPC, a ma
oporu v odborné literatufe (You et al., 2015).

Dale k tomu odvolatel uvadi, Ze nelze souhlasit s nazorem Ustavu, e ta okolnost,
Ze zpresiujici udaj je prfevzaty z klinické studie zahrnuté do registraéni dokumentace, neni
nijak relevantni z hlediska toho, zda danou studii Ize pouzit jako zdroj doplhujiciho tvrzeni. Je
ziejmé, Ze jelikoz studie You et al. proSla registratnim Fizenim a vyustila ve schvaleni
terapeutické indikace téz co do lé€by herpesl. S ohledem na vySe uvedené je zfejmé, ze
pokud je dle Ustavu dana studie dostate¢né& validni, aby schvaleni pfedmétné indikace
odtvodnila, neexistuje racionalni diivod, pro¢ by jeji dil&i zavéry mél dale Ustav validovat,
aby z ni bylo mozné prevzit konkrétni udaje tykajici se rekurence herpesu.

Ministerstvo k tomu uvadi, ze graf vychazejici ze studie You et al. 2015 zabyvajici se
Cetnosti rekurence herpes genitalis 3 mésice po skon€eni IéCby isoprinosinem nebo
acyklovirem ma v reklamé& nazev Rekurence herpesu, s pfidanou interpretaci (efektivita
IP 73 %). Tento Udaj povazuje ministerstvo za nesouladny s SPC, nebot’ v SPC neni
uvedeno, ze isoprinosine je _mozné pouzit jako prevence rekurence onemocnéni
zpusobeného herpes viry. Takova informace je zasadni pro pouZiti isoprinosinu v klinické
praxi a ma byt soucasti registracniho Fizeni a terapeutickych indikaci v SPC. Pokud tam
takovy udaj neni, nelze jej v zadném pfipadé povazovat za zpfesnéni €i doplnéni udajl
uvedenych v SPC.

Odvolaci namitku shledal odvolaci organ nediivodnou.
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XIl.

Odvolatel k vyroku | pism. g) napadeného rozhodnuti uvadi nasledujici. Ustav se
v napadeném rozhodnuti nepfiklonil k argumentaci odvolatele v prvoinstanénim fizeni, v niz
odvolatel na podporu pfedmétného reklamniho tvrzeni uved|, ze:

— Genitalni bradavice oznacuji kozni vyrastky v oblasti fithniho otvoru a pohlavnich organa —
akuminatni kondylomy (syn. condylomata acuminata, lidové fiCky). Tuto kozni infekci
vyvolava pfitomnost lidského papilomaviru stejné jako vyvolava infekci lokalizovanou
mukokutanng, vulvovaginalng &i na cervix uteri (= d&lozni &ipek, délozni hrdlo). Uginnost
a bezpecnost inosin pranobexu v této indikaci je podrobné popisovana v registracni
dokumentaci pfipravku Isoprinosine, pficemz dle SPC patfi mezi schvalené indikace daného
pripravku.

Graf €. 7 vychazi z odborné reference Olina 2017 (podle Eliseeva 2012), pficemz v ramci
Reklamniho materialu odvolatel na jejim zakladé prezentuje, jakych vysledk( mize odbornik
pfi |éCbé genitalnich bradavic dosahnout pouzitim pfipravku Isoprinosine samostatnég,
v kombinaci s konvencni 1éCbou, a bez ni, diky ¢emuz ma odbornik moznost zhodnotit i efekt
léku ve srovnani s placebem (zde spontannim vymizenim), zda je Isoprinosine ucinny,
a zhodnotit, zda jej vyuZiji, kdy, u koho a jak.

Na tomto zakladé odvolatel argumentoval, Ze i v prfipadé tohoto tvrzeni se jedna
o akceptovatelné doplrivjici tvrzeni ve smyslu rozhodovaci praxe SDEU a ministerstva.
Ustav se v8ak k argumentaci odvolatele nepfiklonil z obdobnych divodi, jak se prolinaji
napri¢ celym napadenym rozhodnutim, a sice, Ze v SPC LP Isoprinosine neobsahuje Zadnou
zminku o srovnani u€innosti inosine pranobexu oproti placebu, konvenéni 1éEbé nebo
kombinaci inosin pranobexu a konvencni léCby.

Odvolatel s posouzenim Ustavu nesouhlasi a v podrobnostech odkazuje na svoji
argumentaci uvedenou k bodu c) vySe, ktera se tyka obdobné situace. Z platné pravni
upravy, rozhodovaci praxe SDEU ani ministerstva nevyplyva, Ze by pouZiti dopliujiciho
tvrzeni bylo mozné pouze v pripadé, ze se konkrétni udaj v SPC upresfiuje konkrétnim
udajem. Postacgi pouze obecna zminka, ktera ve vztahu ke genitalnim bradavicim v SPC LP
Isoprinosine uvedena je. Neni pfitom rozhodujici, zda se jedna o zminku, ktera ma charakter
srovnani ucinnosti inosine pranobexu oproti placebu, konvenéni [éEbé nebo kombinaci inosin
pranobexu a konvenéni IéCby. Dostacujicim zakladem pro pouZiti pfedmétného doplfujiciho
tvrzeni je obecna informace v SPC, Ze mezi schvalené terapeutické indikace LP Isoprinosine
patfi IéCba virovych onemocnéni.

Ustav déle zpochybnil relevantnost odborné reference Olina 2017, ktera je dle Ustavu ve
skute¢nosti prezentaci jednoho klinického pfipadu pacientky narozené 1996, jehoz zavérem
je, ze lze Iék inosin pranobex povazovat za Iék I. volby v 1éEbé anogenitalnich bradavic,
zejmeéna v pfipadech recidivujiciho pribéhu onemocnéni a neuc€innosti interferonové terapie,
kdyz v tomto klinickém pfipadé vykazoval isoprinosin vysokou ucinnost jako monoterapie
anogenitalnich bradavic. Na pfipadé Grafu &. 7 je tedy dle Ustavu velmi zfetelng patrné,
Z jakého duvodu zakonodarce i judikatura trva na souladnosti obsahu reklamy pravé s SPC,
kdy tento pozadavek nelze prekraCovat pouhym odkazem na odborné studie. SPC totiz na
zakladé registracniho Fizeni obsahuje pouze udaje, které byly v tomto fizeni zevrubné

posouzeny regulaéni autoritou a prokazany. Naproti tomu uUroven a prikaznost riznych
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odbornych ¢lankl a studii jako takovych se muze v jednotlivych pfipadech diametralné lisit,
zadna regulaéni autorita jejich prikaznost negarantuje, a v reklamé se tak potom muze
zadavatel/zpracovatel reklamy opirat i o ¢lanek, ktery prezentuje jeden klinicky pfipad.

Na podporu této své argumentace pak Ustav opétovné cituje ze Stanoviska generalniho
advokata, z bodu 60: ,Citovat v reklamé nové védecké poznatky a vysledky jdouci nad
ramec informaci obsaZenych v souhrnu by zpravidla nemélo byt pripustné, protoZe pro jeho
pravidelnou aktualizaci je vyslovné stanoven prislusny postup. V takovém pfipadé se mi jevi
neoduvodnéné, aby bylo umozZnéno zahrnovat takové informace do reklamy ur¢ené odborné
verejnosti, aniz k tomu pfislusné organy vydaly souhlas. Opacny vyklad by ohrozil postup
upraveny v ¢lanku 23 smérnice 2001/83.

Odvolatel k tomuto uvadi, Zze Graf €. 7 neprezentuje data case reportu Olina 2017, ale
prezentuje vysledky za studie Eliseeva 2012, ktera prezentuje 4 mozné pfistupy v léCbé
genitalnich bradavic a prezentuje uc€innost kazdého z pfistupt v€etné zapojeni u€innosti LP
Isoprinosine v této schvalené indikaci. Citace Olina 2017 se vyskytuje v Reklamnim
materidlu pouze v seznamu literatury pod €. citace 24 Materialu B jako pfipad pro doplnéni
poznatklh odbornikem. Nikde jinde se v reklamnim materidlu nevyskytuje. Toto zjiSténi
naznaduje, ze Ustav se s argumentaci a jejim provéfenim &i validaci argumentace nijak
podrobnéji nezabyval. Jinak by tento rozpor odhalil a nezabyval by se zpochybrovanim.
Opakuje-li Ustav opét obecnou argumentaci "nesouladu” s SPC, ukazuje, Ze k problematice
pfistupuje spiSe formalné nez vécné a zpochybriuje néco, co se v Reklamnim materialu
vlastné vlbec nenachazi.

Pokud Ustav odkazuje na Stanovisko generalniho advokata, odvolatel si dovoluje znovu
pfipomenout, Ze se jedna o pravné nezavazny zdroj informaci, a navic dle nazoru odvolatele
Ustav toto Stanovisko opét interpretuje nepfiméfené piisné. Z predmétného Stanoviska nijak
nevyplyva, ze by se absolutné nemohly komunikovat v reklamé& konkrétni informace
upFesfiujici &i doplfiujici SPC, Generalni advokat v citaci uvedené Ustav uvadi, Ze by ,citovat
v reklamé nové védécké poznatky a vysledky jdouci nad ramec informaci obsazZenych
v souhrnu by zpravidla nemélo byt pfipustné, protoZze pro jeho pravidelnou aktualizaci je
vyslovné stanoven pfislusny postup®.

Odvolatel v8ak v pfedmétné Reklamé Zadné informace nad ramec SPC LP Isoprinosine
neuved|, naopak se pfedmétnym reklamnimi tvrzenimi pohybuje zcela v mezich schvaleného
SPC, které pouze upfesiuje. Zarovehh ma odvolatel za to, Ze z platné pravni upravy ani
z (pravné nezavazného) Stanoviska generalniho advokata nevyplyva, ze by SPC léCivého
pfipravku muselo podléhat aktualizaci co do jakychkoli védeckych poznatkl €i vysledk(. Sam
Ustav ostatnd na jiném mist¢ v odGvodnéni napadeného rozhodnuti s odkazem
na Stanovisko generalniho advokata uvadi, Zze aktualizaci vyZaduji pouze takové informace
v SPC, které maji zasadni vliv na léCebné, farmakologické a farmaceutické informace
o léCivych pfipravcich. Odvolatel ma za to, Ze o takové informace se v posuzovaném pfipadé
u Grafu 6. 7 nejedna, pficemz Ustav ani v odivodnéni napadeného rozhodnuti nevysvétlil,
z ¢eho tak usuzuje.

Vy$e uvedeny pristup Ustavu zaklada riziko, Ze Ustav na zakladé svého spravniho uvazeni
muUze za nové informace majici zasadni vliv na lIé€ebné, farmakologické a farmaceutické
informace o léCivych pfipravcich vyhodnotit prakticky cokoli, aniz by ke své uvaze poskytl
blizSi odivodnéni. Takovato praxe je vSak extrémné nezadouci a jdouci proti smyslu platné
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pravni Upravy, jejimz smyslem nepochybné neni ulozZit farmaceutickym spole¢nostem
povinnost nechat jakoukoli konkrétni informaci z védeckych zdroji nejdfive revidovat Ustav
pfed jejim pfipadnym komunikovanim v reklamé& zaméfené na odborniky. Odvolatel v této
souvislosti zdurazhuje, Ze od odbornika Ize legitimné oCekavat, Ze je schopen si udélat
vlastni nazor na klinicky pfinos daného léCivého pfipravku, coz ostatné zakon o regulaci
reklamy vyslovné prfedvida a v této souvislosti stanovuje, ze vSechny pouzité odborné
reference musi byt fadn& oznadené. Neni tedy nezbytné ani odiivodnéné, aby Ustav tuto
uvahu de facto ucinil za odborniky a tito byli s konkrétnimi informacemi o Ié€ivém pfipravku
konfrontovani az po pfisludiné zméné SPC. Vytvafela by se tim pouze zbyte€na
administrativa jak na stran& Ustavu, tak drziteld rozhodnuti o registraci.

Ministerstvo k tomu uvadi, Ze pfi podrobném seznameni s publikaci Eliseeva et al. 2012
nalezlo tvrzeni o HPV negativité Zen 6 mésict po lé€bé pouze v abstraktu. Tato data byla
pouzita v reklamé v grafu s titulem Antivirovy efekt na genitaini bradavice, kde neni zminén
Zzadny Casovy udaj, pouze procento pacientl. Z grafu neni zfejmé, jak byla data ziskana,
a co je napriklad kombinovana léCba. | zde si t€Zko muize odbornik vytvofit viastni nazor,

vv v

protozZe tento €lanek neni bézné dostupny v databazich.

Zadavatel reklamy napfiklad neuvedl veskeré udaje z vySe uvedené studie, aby
neuvedl odborniky, na které byla reklama cilena, v omyl, ¢imZ nebylo dodrzeno
ustanoveni §5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy, nebot reklama sméfujici
na odborniky musi obsahovat pfesné, aktualni, prokazatelné a dostateCné upIné udaje
umoznujici odbornikim vytvofit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho lé€ivého
pripravku. Udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt presné
reprodukovany a musi byt uveden jejich zdro;.

Ministerstvo na zakladé vySe uvedeného zménilo vyrok l. pism. g) napadeného
rozhodnuti. Odvolatel se svym protipravnim jednanim vymezenym ve vyroku I.
pism. g) dopustil stejného prestupku dle § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci
reklamy, a to porusenim povinnosti stanovené v § 5b odst. 2 pism. a) zakona
oregulaci reklamy, nikoliv § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, jak uvedl Ustav
v napadeném rozhodnuti. Jelikoz ministerstvo dospélo k zavéru, ze napadené
rozhodnuti je nezakonné, zménilo vyrok napadeného rozhodnuti dle § 90 odst. 1

pism. c) spravniho fadu. Dana chyba ze strany Ustavu zapriéinila nezakonnost
napadeného rozhodnuti, kterou ministerstvo napravilo timto rozhodnutim.

Odvolaci namitku shledal odvolaci organ diivodnou.
XIil.

Odvolatel k vyroku | pism. h) napadeného rozhodnuti uvadi nasledujici. V daném ohledu
odvolatel pfedné upozorfiuje na faktickou chybu v pfedmétné Casti vyroku napadeného
rozhodnuti, nebot Material A nize uvedeny graf neobsahuje, ten je obsazen na uvedené
strance v Materialu B.

Ustav k tomuto grafu uvedl, Ze lé8ivy pfipravek Isoprinosine je dle platného SPC indikovan
k 1é€bé infekce vyvolané human papilloma virem postihujici sliznici déloZzniho hrdla, o tom
neni sporu. Nicméné v SPC nejsou uvedeny zadné udaje, které by specifikovaly u€innost
zpUsobem, ktery je uveden v pfedmétném reklamnim sdéleni pfedstavovaném Grafem ¢€. 8.
Ustav je toho nazoru, Ze pouha indikace k lébé infekce vyvolané human papilloma virem
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postihujici sliznici délozniho hrdla automaticky neznamena, Ze v8echna tvrzeni ¢i data, ktera
budou uvadéna v reklamé a ktera se tykaji uc¢innosti v ramci této indikace, jsou automaticky
zptesniujici ve vztahu k SPC. Ustav je pfesvédéen, a to s ohledem na potfebu spise
restriktivnéjSiho vykladu pojmu ,doplfiujici tvrzeni®, Ze reklamni tvrzeni ,Vymizeni cytologicky
potvrzenych lézi bez recidiv 0 52 %“ by muselo byt nutné podloZzeno adekvatnim udajem v
SPC, jez by toto tvrzeni potvrzovalo &i zpfesnovalo.

Odvolatel k tomu namita, Ze obdobné jako v bodu g) vySe jde o prezentaci oCekavatelné
uspésnosti IéCby pfipravkem Isoprinosine a bez néj u pacientl (pacientek) s HPV infekci
v lokalité délozniho &ipku. Udaje v Grafu &. 8 jsou prevzaty zcela pfesné a bez Uprav ze
studie Georgala et al. 2006, ktera je spolu s dalSimi studiemi na téma HPV infekci popsana
v Clinical overview v ramci kap. 2.5.4.8 External Genital Warts (Condyloma Acuminata) and
Human Papilloma Virus Infections na stranach 42-44, Cili je soucasti registratni
dokumentace pfipravku Isoprinosine. Mimo jiné na zakladé pfedmétné studie ma pfipravek
Isoprinosine v SPC schvalenou indikaci ,infekce vyvolané human papilloma virem postihujici
sliznici délozniho hrdla“. Vysledky studie Georgala et al. 2006 uvedené v grafu €. 8 upfesniu;ji
tuto indikaci SPC zcela v souladu s pozadavky, které na pouzivani zpfesfujicich
a doplfujicich tvrzeni klade judikatura SDEU a obdobné rozhodovaci praxe ministerstva.

Dale k tomu odvolatel dale uvadi, Ze nelze souhlasit s nazorem Ustavu, Ze ta okolnost,
Ze zpresfujici udaj je pfevzaty z klinické studie zahrnuté do registracni dokumentace, neni
nijak relevantni z hlediska toho, zda danou studii Ize pouzit jako zdroj doplriujiciho tvrzeni. Je
ziejmé, ze jelikoz studie Georgala et al. 2006 prosla registracnim Fizenim a vyustila ve
schvaleni terapeutické indikace téZ v rozsahu human papilloma virus postihujicim sliznici
délozniho hrdla. S ohledem na vy$e uvedené je zfejmé, Ze pokud je dle Ustavu dana studie
dostate¢né validni, aby odlvodnila schvaleni dané indikace, neexistuje racionalni diivod,
pro¢ by jeji dil&i zavéry mél Ustav validovat pfedtim, neZ z ni budou prevzaty konkrétni idaje
pro ucely komunikace na odborniky.

Ministerstvo k tomu uvadi, ze graf s nazvem Vymizeni cytologicky potvrzenych lézi bez
recidiv ukazuje plochu v mm? léze. V grafu byly pouzity priméry velikosti lézi pfed 12tydenni
léCbou a po léCbé isoprinosinem nebo placebem uvedené v tabulce studie Georgala
et al. 2006. Data zpracovatel opét pouzil s priiméry bez standardnich odchylek. Rozdil mezi
velikosti nebo zménou velikosti [ézi (neni to z reklamy zfejmé) byl v reklamé oznacen jako
statisticky vyznamny, ackoli studie sama tuto statistickou vyznamnost nedeklaruje.

Data zpracovatel reklamy opét pouzil priméry bez standardnich odchylek, ¢imz nebylo
dodrZzeno ustanoveni § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy, nebot reklama
sméfujici na odborniky musi obsahovat pfesne, aktualni, prokazatelné a dostate¢né upiné
udaje umoznujici odbornikim vytvofit si vilastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho
légivého pripravku. Udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt
pfesné reprodukovany a musi byt uveden jejich zdro;.

Ministerstvo na zakladé vySe uvedeného zménilo vyrok |. pism. h) napadeného
rozhodnuti. Odvolatel se svym protipravnhim jednanim vymezenym ve vyroku I.
pism. h) dopustil stejného prestupku dle § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci
reklamy, a to porusenim povinnosti stanovené v § 5b odst. 2 pism. a) zakona
oregulaci reklamy, nikoliv § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, jak uvedl Ustav
v napadeném rozhodnuti. Jelikoz ministerstvo dospélo k zavéru, ze napadené
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rozhodnuti je nezakonné, zménilo vyrok napadeného rozhodnuti dle § 90 odst. 1

pism. ¢) spravniho fadu. Dana chyba ze strany Ustavu zapriéinila nezakonnost
napadeného rozhodnuti, kterou ministerstvo napravilo timto rozhodnutim.

Odvolaci namitku shledal odvolaci organ diivodnou.
XIV.

Odvolatel k vyroku | pism. i) napadeného rozhodnuti uvadi nasleduijici. | v pfipadé vyroku |
pism. i) napadeného rozhodnuti si odvolatel dovoluje upozornit na jeho faktickou chybu,
nebot Material A vySe uvedeny graf neobsahuje, ten je obsazen na uvedené strance
v Materialu B.

Ustav k tomuto uvadi, Ze povazuje za zcela neakceptovatelné, aby bylo v reklamé na Iégivy
pfipravek Isoprinosine pouZito reklamni sdéleni, které uvadi, Zze IéCivy pfipravek snizuje
riziko cervikalniho karcinomu. Tak zasadni preventivni u€inek lé€ivého pfipravku by musel
byt v SPC zcela nepochybné uveden, aby ho bylo mozno pouzit v reklamé. Zadny takovy
ucinek v SPC uveden neni. Studie T.Y. Pestrikova et al., Oral inosiplex in the treatment of
cervical condylomata acuminata: a randomised placebo-controlled trial, The Far-Eastern
State Medical University of the Ministry of Health of the Russian Federation, ktera zahrnuje
vysledky pozorovani na 123 pacientkach, a na kterou obvinény v reklamnim sdéleni
odkazuje bezprostfedné u tvrzeni ,...sniZuje riziko cervikélniho karcinomu®, ve svych
zavérech uvadi, Ze uzivani Isoprinosinu vytvorilo pozitivni efekt (eliminace HPV a nastup
uplného uzdraveni) u celkem 112 Zen s cervikalni patologii, ktery je statisticky vyznamny.
Rozhodné nelze fici, Zze se jedna o doplfujici informaci, ktera ,jen jinymi slovy potvrzuje
a zpfesfuje“ udaje uvedené v SPC. Pokud si drzitel rozhodnuti o registraci je védom této
nové zasadni terapeutické informace a ma ji podlozenou odbornymi texty a doporu€enimi,
meél by zazadat o zménu textu SPC a doplnéni takovéto informace do platného SPC
ve smyslu § 33 odst. 1 zakona o léCivech.

Odvolatel k tomuto setrvava na své argumentaci a uvadi, Ze konstatovani o rizikovosti
nékterych kmenl HPV se opira o studii Pestrikova 2015, ktera je uvedena v Clinical overview
na str. 46 a doklada, ze léCba cervikalni HPV patologie Isoprinosinem ma pozitivni
(statisticky signifikantni) efekt.

Ackoli informace o snizeni rizika cervikalniho karcinomu nejsou vyslovné uvedeny v SPC
pfipravku Isoprinosine, dle odvolatele jsou ze schvaleného textu SPC jednoznacné
odvoditelné. Tvrzeni vychazi z logického klinického vztahu mezi HPV infekci a cervikalnim
karcinomem. Podle WHO a vétSiny odbornych zdroju je dlouhodoba perzistence vysoce
rizikovych kmenl HPV (zejména typl 16 a 18) hlavnim a nezbytnym rizikovym faktorem
vzniku cervikalniho karcinomu. Plati tedy nasledujici kauzalni fetézec: Eliminace HPV
infekce — regrese cervikalni patologie — snizeni rizika karcinomu délozniho Cipku.

Tvrzeni, ze 1éCba, ktera prokazatelné vede ke statisticky vyznamné eliminaci HPV infekce,
pfispiva ke sniZeni rizika karcinomu, neni nové tvrzeni o u€inku, ale klinicky a biologicky
odvoditelny sekundarni disledek, ktery je bézné akceptovan odbornou verejnosti. Odbornici
(cilova skupina reklamy) dobfe znaji vztah mezi perzistujici HPV infekci a cervikalnim
karcinomem a jsou schopni jej interpretovat bez rizika zavadéjiciho vykladu.
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SPC pripravku hovofi o [é€bé virovych infekci v€etné HPV, byt bez vyslovného zmifiovani
karcinomu. SPC pfipravku Isoprinosine obsahuje nasledujici relevantni informace: Indikace:
~Podplrna lé¢ba u virovych infekci zplisobenych napr. virem herpes simplex, virem varicella
zoster, cytomegalovirem, virem Epstein-Barrové, spalniCkami, chfipkou, HPV..."
Farmakodynamické vlastnosti: ,...pfipravek vykazuje imunomodulacni ucinky, zvySuje
proliferaci lymfocyta, aktivitu NK bunék a syntézu IL-2.“

Z toho vyplyva, Zze SPC pfipousti pouziti 1éCivého pfipravku v indikaci HPV infekci. Neni
pfitom bézné, aby SPC u imunomodulaéné pusobiciho pfipravku obsahovalo vyslovné
vyjadfeni typu ,snizuje riziko nadorového onemocnéni®, nebot takové dilkazy byvaji obtizné
prokazatelné ve schvalovacim procesu. To ale neznamena, Ze nelze tvrdit odborné
podlozené sekundarni disledky.

Tvrzeni, Ze Isoprinosine ,snizuje riziko cervikalniho karcinomu®, je zpfesnujicim tvrzenim,
nebot: rozviji informaci o lé€bé HPV infekce, ktera je v SPC uvedena, stavi na védecky
ovéfeném vztahu mezi perzistujici HPV infekci a cervikalnim karcinomem, opira se
o odbornou literaturu (napf. Pestrikova 2015, ktera byla dokonce soucasti klinického
pfehledu — Clinical overview predloZzeného pfi registraci).

v

Kromé toho, Zze udaje v Grafu €. 9 maji jednoznaCnou a prokazatelnou oporu v pouzité
odborné referenci (studie Pestrikova 2015), odvolatel opakované upozorfiuje, Zze mezi
odborniky je obecné znamou skuteCnosti, Ze riziko vzniku cervikalniho karcinomu
bezprostfedné souvisi s tim, do jaké miry jsou u pacientek rozvinuty projevy HPV infekce,
nedochazi tedy k zadnému klamani na jejich strané.

Byt odvolatel pfipousti, Ze tvrzeni pouzité u Grafu ¢ 9 by mohlo byt formulovano
pregnantnéji, tj. v tom smyslu, Ze LP Isoprinosine "muze / by mohl ke snizeni
pravdépodobnosti rizika rozvoje cervikalniho karcinomu u pacientt ..."

Vzhledem ke vSemu vySe uvedenému, dle nazoru odvolatele Ize duvodné tvrdit, Ze
sekundarni efekt 1é€by danym pfipravkem spociva ve snizeni rizika karcinomu délozniho
Cipku. Predmétné reklamni tvrzeni tedy dle nazoru odvolatele neni v rozporu s SPC
pfipravku. Jedna se o doplriujici informaci, ktera jen jinymi slovy potvrzuje a zpfesriuje udaje
uvedené v SPC.

Ministerstvo k tomu uvadi, Ze se zcela ztotoZfiuje se zavérem Ustavu, Ze tak zasadni
preventivni u€inek IéCivého pripravku by musel byt v SPC zcela nepochybné uveden, aby ho
bylo mozZzno pouZit v reklamé. To znamen4, Ze informace o tom, Ze dany léCivy pfipravek
snizuje riziko cervikalniho karcinomu a jeho pouziti vedlo k eliminaci HPV infekce
a k nastupu upIného uzdraveni u 91,06 % zen s cervikalni patologii neodpovidaji udajum
uvedenym v souhrnu udaji tohoto lécivého pripravku, a nejsou tak v souladu
s § 5odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, kde je stanoveno, ze jakékoliv informace
obsazené v reklamé na humanni lécivy pripravek musi odpovidat udajim uvedenym
v souhrnu udaji tohoto pripravku. SPC prfipravku Isoprinosine neobsahuje zadny udaj
o snhizeni rizika cervikalniho karcinomu v zavislosti na IéCbé Isoprinosinem a uvedené tvrzeni
tak nelze ve vztahu k udajim obsazenym v SPC povazovat ani za zpfesnujici.

Odvolaci namitku shledal odvolaci organ nediivodnou.
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XV.

Odvolatel namita odivodnéni vySe ulozené pokuty. Odvolatel nesouhlasi s ulozenim pokuty
100.000 K&, jejiz vysi Ustav odvodnil tim, Ze se jedna Gidajné o zavazné poruseni pravnich
predpist, nebot obsahuje-li reklama na léCivy pripravek udaje neschvalené v registracnim
fizeni, maze tim dojit k ovlivnéni preskripéniho chovani odborniku. Za zavazné povazuje
dané jednani i z toho duvodu, Ze s nim zakon spojil maximalni sazbu pokuty ve vysi
2mil. K&, a ze k $ifeni pfedmétné Reklamy dle nazoru Ustavu dochézelo po relativné
dlouhou dobu.

Odvolatel ma za to, Ze vyse uvedené Gvahy Ustavu jsou nespravné, predmétna reklama byla
$ifena pouze po kratkou dobu (20 dni), coz by naopak Ustav mél vzit jako polehéujici
okolnost. Zrovna tak za dlvod navySujici zavaznost daného jednani nelze brat vysSi
maximalni sazby 2.000.000 K¢ dle zakona o regulaci reklamy, ktera v kontextu pravni upravy

v v

v v v

pro oblast farmaceutického prava, kde nejtézSim deliktdm jsou v zakoné o léCivech
vyhrazeny maximalni sazby az 20 mil. K¢.

Dale se odvolatel domniva, e Ustav nespravné prihlizi k podtu dildich tvrzeni, které Ustav
shledal v rozporu se zakonem o regulaci reklamy, jako ke zpusobu spachani pfestupku
zvySujicim jeho zavaznost. Dle komentarové literatury zplisob spachani prestupku zahrnuje
(obdobné jako u trestnych ¢&inu) ,predevsim druh a povahu jednani jako znaku objektivni
stranky skutkové podstaty trestneho Cinu, stejné tak pouZité prostiedky. Z okolnosti
pritéZujicich sem Ize zaradit zejména surovy, tryznivy nebo zakerny zpusob spachani,
zvlastni lest [§ 42 pism. c)]. Dale sem patfi zvlast zavrzenihodny zplsob provedeni ¢inu
[§ 54 odst. 3 pism. a)], spachani trestného ¢inu verejné (§ 117) a se zbrani (§ 118).“

V kontextu reklamy by tak okolnosti zvySujici zavaznost mohlo byt napfiklad védomé Sifeni
zcela smyslenych informaci nebo jiny podobny exces. V posuzovaném pfipadé vSak jde
o reklamu opirajici se o validni podklady, které byly odvolatelem piedlozeny a Ustavem
ve vétsiné pfipadl zohlednény v ramci registracniho Fizeni k LP Isoprinosine. Je tedy zjevné,
Ze zamérem odvolatele rozhodné nebylo nijak klamat adresaty reklamy, pravé naopak. Pro
pfipad, Ze v jednani odvolatele shledava Ustav rozpor se zakonem o regulaci reklamy, pokud
jde o povinnost uvadét v reklamé pouze informace souladné s SPC, odvolatel ma za to,
Ze se z jeho strany jedna o omluvitelny omyl zplsobeny otevienosti relevantni pravni Gpravy
a judikatury pro vice vykladovych variant, to vée za situace, kdy Ustav ve své rozhodovaci
praxi k posuzovani souladu s SPC neposkytl dostateCné jasna voditka k tomu, jakou
vykladovou variantu sdm zastava a ve své rozhodovaci praxi vyZaduje. Za vySe popsanych
okolnosti tak je nutné naopak téz zpusob pfedmétného jednani hodnotit ve prospéch snizeni
zavaznosti tvrzeného prestupku. Ba dokonce jako okolnost zcela vyluCujici protipravnost
s ohledem na zasadu in dubio pro libertate.

Ve vyse uvedené vietné Ustavem jiz zohlednénych poleh&ujicich okolnosti spogivajicich
v tom, Ze odvolatel Sifeni reklamy sam dobrovolné ukonil a nejedna se o recidivu,
oduvodriuje hodnoceni tvrzeného prestupku jako méné zavazného a tedy prinejmensim
uloZeni pokuty ve vyznamné nizsi vys$i nez jakou Ustav vymé&fil, ne-li upusténi od potrestani,
nebot jakkoli odvolatel s vykladem Ustavu nesouhlasi, je pfipraven se z vysledku daného
spravniho Ffizeni pouCit a zajistit, Ze k pripadnym poruSenim zakona o regulaci reklamy
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v budoucnu nedojde, pokud napadené rozhodnuti bude potvrzeno jako vécné spravné
v odvolacim Fizeni a pfipadném navazujicim soudnim pfezkumu.

Ministerstvo k tomu uvadi, Ze sankce ukladana za pfestupky ma nejen napravnou,
ale i sank¢ni a preventivni funkci, a to jak ve formé individualni, tak ve formé generalni
prevence. Jak je uvedeno v napadeném rozhodnuti, odvolatel se dopustil jednoho prestupku,
kdy porusil dvé ustanoveni zakona o regulaci reklamy ve smyslu tohoto rozhodnuti, kdy za
tento prestupek Ize uloZit pokutu az do vySe 2 000 000 K&.

PFi stanovovani vy$e pokuty musi Ustav postupovat v souladu s § 37 prestupkového zakona
a prihlizet zejména k povaze a zavaznosti prestupku, pfitézujicim a poleh€ujicim okolnostem
a k povaze ginnosti odvolatele jako pravnické osoby. Ministerstvo k tomu uvadi, Zze Ustav
danou povinnost splnil, pfi€¢emz odkazuje na oduvodnéni vySe pokuty na stranach 55 az 57
napadeného rozhodnuti. Ustav se dale zabyval majetkovymi poméry odvolatele,
a to na strané 56 napadeného rozhodnuti.

Odvolateli byla Ustavem uloZena sankce, ktera odpovidala rozsahu jeho protipravniho
jednani i rozhodovaci praxi Ustavu v obdobnych vécech. K individualizaci sankce doslo,
nebot Ustav pfi ukladani sankce zohlednil véechny jemu zndmé okolnosti pfipadu (zejména
rozsah protipravniho jednani, poleh€ujici a pfitéZujici okolnosti, majetkovou situaci
odvolatele apod.). Nicméné ani zasada individualizace sankce nesmi vést k tomu, aby pfi
rozhodovani skutkové obdobnych pfipadd byly ukladany velmi odlisné sankce.
Dal$i povinnosti Ustavu je dbat na to, aby pfi rozhodovani skutkové shodnych nebo
podobnych pfipadl nevznikaly nedivodné rozdily. Tento postup je v souladu se zavéry
NejvyssSiho spravniho soudu — rozhodnuti ze dne 7. srpna 2019, €. j. 6 As 101/2019-28, kde
soud mimo jiné uvedl: K namitce stéZovatele, Ze kazdy pripad je tfeba posuzovat prisné
individualné, Nejvy$§$i spravni soud uvadi, Ze spravni organy sice nesméji mechanicky
ukladat za poruseni stejného zakonného ustanoveni stejné pokuty, nelze vSak ani pfipustit,
aby byly v duasledku do extrému vyhnané individualizace rozhodovani ve skutkové
podobnych pripadech ukladany velmi odliSné sankce. Takova situace by byla v rozporu s
§ 2 odst. 4 spravniho fadu i s obecnym poZzadavkem na predvidatelnost rozhodovani organt
vereiné moci ...“ Ustanoveni § 2 odst. 4 spravniho fadu tedy uklada spravnimu organu
povinnost Cinit takova FeSeni, ktera jsou ,v souladu s vefejnym zajmem* a zaroven odpovidaji
»okolnostem daného pripadu, jakoZ ina to, aby pfi rozhodovani skutkové shodnych nebo
podobnych pfipadd nevznikaly neddvodné rozdily“. Odvolateli byla uloZzena sankce, ktera
zcela odpovidala rozsahu jeho protipravniho jednani a byla uloZzena v souladu s § 2 odst. 4
spravniho Fadu.

Zasada individualizace tedy poZaduje, aby spravni trest, ktery Ustav uklada, reflektoval
v8echny zvlastnosti daného pfipadu, a i samotného odvolatele, a to dohromady se vSemi
poleh&ujicimi a pfitéZujicimi okolnostmi. Ministerstvo dale uvadi, Ze je-li uloZzena pokuta
v jinych Fizenich v jiné vySi, nejde automaticky o poruSeni zasady legitimniho o&ekavani,
vyjadiené v § 2 odst. 4 spravniho fadu. Pfedchozi rozhodnuti, ¢i dostupna spravni praxe
sama o sobé& nepfedstavuje pravni ramec ukladani pokut, avSak slouZi jako referen¢ni
hledisko ve vztahu k dodrzovani zasad rovného zachazeni a zakazu libovule a je voditkem
branicim neodivodnénym excesum pfi spravnim trestani, avSak za ucelem zajisténi funkce
spravniho trestani muze spravni organ pfistoupit i ke zvyseni pokuty v mezich stanovenych
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zakonem, pokud je to objektivné nutné (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
31. 3. 2010, ¢&.j. 1 Afs 58/2009-541).

Ministerstvo dale uvadi, Ze ackoliv pfistoupilo k prekvalifikovani prestupku, ktery je
vymezen ve vyroku l. pism. b), c), d), e), g) a h) napadeného rozhodnuti kdy odvolatel
porusil § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy a nikoliv § 5 odst. 4 zakona
o regulaci reklamy, dospélo k zavéru, ze zavaznost jednani je stale stejna a z tohoto
davodu nepristoupilo ke snizeni ulozené pokuty.

Ministerstvo timto dopliuje odlivodnéni vySe pokuty, tak Ze postupuje v souladu
s § 37 prestupkového zakona a pfrihlizi u jednani vymezeném ve vyroku l. pism. b), c),
d), e), g) a h) napadeného rozhodnuti zejména k povaze a zavaznosti prestupku.

Z hlediska zavaznosti prestupku ministerstvo konstatuje, Ze za jeho objekt povazuje zajem
spole€nosti spocCivajici v ochrané zdravi €lovéka, kvuli némuz je zdkonem o regulaci reklamy
vymezeno zakazané chovani pfi prodeji humannich IéCivych pfipravkd. Jak plyne
z divodové zpravy k zakonu o regulaci reklamy, cilem pravni Upravy je poskytnout ochranu
pred spoleCensky nezadouci reklamou, nebot stat ma zajem na potlaceni projevu takovéto
reklamy a vyhradil si moznost ji redlné kontrolovat. Efektivni kontrola reklamy zamé&rfené na
odborniky je pak i jednim z cild smérnice 2001/83/ES, jak vyplyva z bodu 47 preambule této
smérnice, podle niz reklama na IéCivé pfipravky urCena osobam, které jsou zpusobilé je
pfedepisovat nebo vydavat, pfispiva k informovanosti takovych osob, a méla by podiéhat
pfisnym podminkam a uc¢innému sledovani. Zadani a zpracovani reklamy, ktera muze uvést
jeji adresaty v omyl zdlvodu Spatné intepretace nebo neuvedeni zasadnich informaci ze
pfedmétnych studii, které v8ak zasadné méni vyznéni prezentovanych informaci, proto
ministerstvo poklada za stejné zavazné poruseni pravni povinnosti ve srovnani
s jednanim popsanym v napadeném rozhodnuti pred zménou kvalifikace.

Z hlediska zplGsobu spachani ministerstvo konstatuje, e shodné s Ustavem je pro
ministerstvo dulezitym kritériem predevSim potencialni dosah reklamy. Ministerstvo
z podkladll ze spisové dokumentace zjistilo, ze predmétna reklama byla Sifena v obdobi od
7. 9. 2020 do 27. 9. 2020, tj. po dobu 21 dnd. Ministerstvo shodné s Ustavem tuto dobu
povazuje za relativné dlouhou. Dale také ministerstvo pfihlédlo k tomu, Ze odvolatel
v predmétné reklamé uvadél ve vztahu k léCivému pfipravku Isoprinosine hned 6 raznych
sdéleni, kdy tato reklama neobsahovala pfesné, aktualni, prokazatelné a dostatecné upiné
udaje umoznuijici odbornikim vytvofit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho
IéCivého pfipravku; Udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt
pfesné reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj. Zplsob spachani pfedmétného
prestupku tak ministerstvo s ohledem na vySe uvedené hodnoti pfitézujicim zplsobem.

Ministerstvo se ve zbytku ztotoznilo s odiivodnénim vySe pokuty Ustavem
v napadeném rozhodnuti. Ministerstvo také pfezkoumalo, zda nové ulozena pokuta je pro
odvolatele likvidaéni a nepfiméfena. V souladu s nalezem Ustavniho soudu ze dne
13. 8. 2002, sp. zn. PI. US 3/02 je pokuta likvida&ni tehdy, jestlize znamena takovy zasah do
majetku, v dusledku kterého, by byla ,zni€ena“ majetkova zakladna pro dalsi podnikatelskou
ginnost. V pozd&j$im nalezu ze dne 9. 9. 2014, sp. zn. PI. US 52/13 Ustavni soud uvedl,
Ze se jedna o takové pfipady, v nichZ ,pokuta natolik pfesahne mozné vynosy z podnikani,
Ze se podnikatelska c¢innost v podstaté stava bezucelnou (ti. sméfujici pouze k uhradé
uloZzené pokuty po zna¢né ¢asové obdobi).“ Podle usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho
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spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010 ¢&. j. 1 As 9/2008-133 by se o likvidacni vysi pokuty
jednalo tehdy, Slo-li by o pokutu, .ktera je neprfiméfena osobnim a majetkovym pomérim
pachatele deliktu do té miry, Ze je zpusobila mu sama o sobé privodit platebni neschopnost
¢i ho donutit ukoncit podnikatelskou ¢innost, nebo se v dusledku takové pokuty mize stat na

dlouhou dobu v podstaté jedinym smyslem jeho podnikatelské Ccinnosti splaceni této
pokuty...“

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze zde neni divodna obava, ze by ulozena pokuta mohla vést
k tomu, Ze by Cinnost odvolatele v nasledujicich letech sméfovalo pouze k uhradé pokuty,
Cije pokuta zplsobilda mu sama o sobé pfivodit platebni neschopnost ¢i ho donutit ukongit
ginnost, coZ by bylo v rozporu s judikaturou Ustavniho soudu a Nejvy$$iho spravniho soudu.
Ministerstvo doSlo na zakladé vySe uvedenych uvah a citované judikatury k zavéru,
Ze ulozena pokuta je pro odvolatele primérena, neni pro odvolatele likvidaéni, a proto
nemuze mit fatalni disledky na hospodareni spole¢nosti.

Odvolaci namitku shledal odvolaci organ nedivodnou.

Na zakladé vySe uvedeného bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti se podle § 91 odst. 1 spravniho fadu nelze dale odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta, v.r.
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

DoloZku pravni moci vyznacila dne 24. 9. 2025:

Magr. Eliska Jefabkova

vyS$Siodborny rada

oddéleni léCiv
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