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

ROZHODNUTI

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

Obvinény, obchodni spole¢nost Ewopharma, spol. s r. o., I€O: 493 54 957, se sidlem Sodomkova 1474/6,
Hostivaf, 102 00 Praha 10 (dale jen ,obvinény“), zastoupeny na zakladé plné moci ze dne 19. 9. 2022
Mgr. Michalem Hrnéifem, advokatem ev. &. CAK: 12450, ICO: 714 71 901, se sidlem Karolinské 661/4, 186 00
Praha 8, se timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls191594/2022 a ¢&. j. sukl207149/2025 shledava
vinnym ze spdchdni trvajiciho prestupku uvedeného v ustanoveni

§ 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery spachal tim, Ze jako zpracovatel reklamy zamérené na
odbornou verejnost na humanni léCivy pripravek Isoprinosine zpracované v priibéhu mésice srpna 2020 a Sifené
vobdobi od 7. 9. 2020 do 27. 9. 2020 na webovych strankach urcenych pro odbornou vefejnost
https://www.tribune.cz/zpravy, a to formé reklamniho banneru s ndzvem Dva efekty na infekty s moznosti

prokliku odkazujiciho na webové stranky na https://www.tribune.cz/dta/a/d/01/08/isoprinosine hpv -

k bannera.pdf zobrazujici materidl, ktery se zaméruje primarné na HPV infekty (ddle jen ,,Materidl 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 zaméfuje primarné na vleklé a/nebo opakované virové infekce
(dale jen ,Material B“), porusil podminky stanovené pro obsah reklamy, kdyz

a) strana Ctvrta Materidlu A a strana patad Materialu B obsahovaly informaci ,,Antivirotikum... Virostaticky
ucinek — inhibice virové replikace riznych typa vir 6824 Isoprinosine® sniZi pocet infekci®®, zmirni
priibéh onemocnéni®’ a prispivd k rychlejsimu zotaveni.»®7“ a dale nasledujici graf znazornujici tvrzeni
vychazejici dle odkazu ze studie: Beran J., et al. BMC Infectious Diseases 2016; 16:648:
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(dale jen ,Graf €. 1“), pficemzZ informace predstavované Grafem €. 1, tj. porovndni U¢innosti inosinového
pranobexu s placebem z hlediska doby vymizeni vsech priznak( akutni respiraéni infekce (dale také jen
,ARI“) a doby vymizeni vsech pfiznakli onemocnéni podobnych chfipce (dale také jen , ILI“) neodpovidaji
udajam uvedenym v souhrnu udajd tohoto lé¢ivého pfipravku,

b) strana ¢tvrta Materialu A a strana pata Materidlu B obsahovaly graf znazornujici tvrzeni vychazejici dle
odkazu ze studie Bulgakova VA, et al. Pediatric pharmacology 2010; 7(5): 30-37:
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(dale jen ,Graf €. 2“), pficemz tyto informace obsazené v Grafu ¢. 2 neodpovidaji idajim uvedenym
v souhrnu Udajl tohoto lécivého pripravku,

c) strana Ctvrta Materidlu A a strana pata Materidlu B obsahovaly graf znazornujici tvrzeni vychazejici dle
odkazu ze studie You Y., et al. Journal of Dermatology 2015; 42: 596-601.:
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(dale jen ,Graf €. 3“), pficemz tyto informace obsazené v Grafu ¢. 3 neodpovidaji idajiim uvedenym
v souhrnu udajt tohoto lé¢ivého pripravku,

d) strana pata Materidlu A a strana sesta Materialu B obsahovaly graf zndzornuijici tvrzeni vychazejici dle
odkazu ze studie Golebiowska-Wawrzyniak M.,et al. Polish J of Food and Nutrition Science 2004; 13 (54)
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(dale jen ,Graf €. 4“), pricemz tyto informace obsazené v Grafu ¢. 4 neodpovidaji Udajim uvedenym
v souhrnu udaja tohoto Iécivého pfipravku,

e) strana patd Materidlu A a strana Sesta Materialu B obsahovaly graf zndzornujici 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 idajim uvedenym
v souhrnu udaja tohoto Iécivého pfipravku,

f) strana pata Materidlu A a strana Sestd Materidlu B obsahovaly graf znazornujici tvrzeni vychazejici dle
odkazu ze studie You et al Journal of Dermatology 2015 42 596-601:
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(dale jen ,Graf €. 6“), pficemz tyto informace obsazené v Grafu ¢. 6 neodpovidaji idajim uvedenym
v souhrnu udaja tohoto Iécivého pfipravku,

g) strana Sesta Materidlu A obsahovala graf znazornujici 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“), pricemz tyto informace obsaZené v Grafu ¢. 7 neodpovidaji Udajim uvedenym
v souhrnu Udajl tohoto lé¢ivého pripravku,
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h) strana Sesta Materidlu A obsahovala graf znazornujici 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.1471-
0528.2006.01041:
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(dale jen ,Graf €. 8“), pficemz tyto informace obsazené v Grafu ¢. 8 neodpovidaji udajim uvedenym
v souhrnu Udaja tohoto Iécivého pfipravku,

i) strana sedma Materialu A obsahovala tvrzeni ,,... sniZuje riziko cervikdlniho karcinomu?
99,7% Zen s cervikdlnim karcinomem bylo pozitivnich na HPV.%¢
Vysoce rizikové kmeny HPV 16 a 18 se podileji na 70 % vsech pfipadi karcinomu délozniho ¢ipku.?8
V porovndni s jinymi typy HPV byl dominantni HPV typu 16 s vyskytem 55,28% p < 0,001), ndsledovany
18,7% vyskytem HPV 18 (p < 0,05).?
Pouziti pfipravku ISOPRINOSINE® vedlo k eliminaci HPV infekce a k ndstupu uplného uzdraveni u 91,06
% Zen s cervikdlni patologii (p < 0,001).? “ a dale nasledujici graf:
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(dale jen ,Graf €. 9“), pricemz informace o tom, Ze dany lécivy pripravek snizuje riziko cervikalniho
karcinomu a jeho pouziti vedlo k eliminaci HPV infekce a k nastupu Uplného uzdraveni u 91,06 % Zen
s cervikalni patologii neodpovidaji tdajim uvedenym v souhrnu Udajl tohoto lécivého pripravku,

¢imz obvinény porusil povinnost uloZenou v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,
a v souladu s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. b) zdkona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi
100.000,- K¢
(slovy: jedno sto tisic korun ceskych),
kdyz za vySe uvedeny prestupek Ize ulozit pokutu az do vyse 2.000.000,- Kc.
Pokuta je splatna do 30 dn(i ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na Gc¢et Ustavu u CNB Praha &. G¢tu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte cislo 9010008022. Bezhotovostni platby uskuteérnované

bankovnim prevodem oznacte konstantnim symbolem 1148, platby placené postovni poukazkou oznacte
konstantnim symbolem 1149.

Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho radu uklada povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi 1.000,- K¢
(slovy: tisic korun ¢eskych).
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Naklady Fizeni jsou splatné do 30 dnti ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na tcet Ustavu u CNB
Praha ¢. 0. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510001825.

Odavodnéni

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 zna¢kou sukls238503/2020 p¥ipad mozného
poruseni § 5 odst. 4 o regulaci reklamy, kde je stanoveno, Ze jakékoliv informace obsaZzené v reklamé
na humanni léCivy pripravek musi odpovidat idajiim uvedenym v souhrnu Udajd tohoto pfipravku.

Pfedmétem Setfeni byla reklama na humanni |éCivy pripravek Isoprinosine uvadéna ve formé reklamniho
banneru snazvem Dva efekty na infekty. Banner byl uvefejnén na webovych strankach
https://www.tribune.cz/zpravy s moznosti prokliku odkazujiciho na webové stranky
https://www.tribune.cz/dta/a/d/01/08/isoprinosine hpv - k bannera.pdf zobrazujici Material A, tj. material,
ktery se zaméfuje primarné na HPV infekty, a ddle prokliku odkazujiccho na webové stranky
https://www.tribune.cz/dta/a/d/01/09/isoprinosine rri - k bannerb.pdf zobrazujici Material B, tj. material,
ktery se zamértuje primarné na vleklé a/nebo opakované virové infekce.

Setienim bylo zjisténo, Ze drzitelem domény ,tribune.cz” je obchodni spole¢nost MEDICAL TRIBUNE CZ, s.r.o.,
ICO 261 58 299, se sidlem Radlickd 901/37, Smichov, 150 00 Praha 5 (déle jen ,MEDICAL TRIBUNE CZ, s.r.0.“).
Dale bylo zjisténo, Ze prezentace byla ur¢ena odborné verejnosti.

Obchodni spoleénosti MEDICAL TRIBUNE CZ, s.r.o., byla dne 22. 9. 2020 Ustavem zaslana vyzva
¢.j. sukl239392/2020, ve které Ustav pozadoval sdéleni Udajli o zadavateli, zpracovateli a $ifiteli reklamy, Gdaje
o druhu komunikaénich médii, kterymi byla reklama Sifena, datum, kdy byla zaddna a kdy byla zpracovana,
Udaje o ¢asovém obdobi, kdy byla Sifena, udaje o celkovém mnozZstvi vytiSténych a skutecné rozdistribuovanych
reklam. Ddle byl poZadovan origindl reklamniho materidlu a vyjadreni se spolecnosti k predmétu Setteni.

Obchodni spole¢nost MEDICAL TRIBUNE CZ, s.r.o. na tuto vyzvu Ustavu prostiednictvim vyjadfeni ze dne
24.9.2020 (dale jen ,vyjadieni 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 $ifena
prostfednictvim webu tribune.cz. Dale spolecnost MEDICAL TRIBUNE CZ, s.r.o. uvedla, Ze 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 vytisSténych a distribuovanych kopii relevantni. K predmétu Setreni spole¢nost MEDICAL TRIBUNE CZ,
s.r.o. jako Sifitel reklamy uvedla, Ze jednala v dobré vite, a Ze inzerat uverejnila dle platného legislativniho
ustanoveni a Ze za zadavatele Ci zpracovatele neni opravnéna jednat. Spole¢nost MEDICAL TRIBUNE CZ, s.r.o.
se v otazce etiky fidi doporuéenimi kodexu Rady pro reklamu. Soucasné spole¢nost MEDICAL TRIBUNE CZ, s.r.o.
zadala o informaci o subjektu, ktery podal podnét.

Pfilohy uvedeného vyjadreni ze dne 24. 9. 2020 tvofily:
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- Objednavka kampané na serveru https://www.tribune.cz/zpravy na termin 4Q/2020, kéd objednavky
ISOPRINOSINE zadana obvinénym jako klientem u obchodni spole¢nosti MEDICAL TRIBUNE CZ, s.r.o.;

- Predmétna reklama ve formatu pdf, véetné banneru, Materialu A a Materialu B.

Obvinénému byla dne 30. 9. 2020 zasldna vyzva &.j. sukl244975/2020, ve které Ustav pozadoval sdéleni Gdajl
o zadavateli, zpracovateli a Sifiteli reklamy, Udaje o druhu komunikaénich médii, kterymi byla reklama Sitena,
datum, kdy byla zaddna a kdy byla zpracovana, udaje o casovém obdobi, kdy byla Sifena, udaje o celkovém
mnozstvi vytisténych a skutecné rozdistribuovanych reklam. Dale byl poZadovan original reklamniho materialu
a vyjadreni obvinéného k pfedmétu Setreni.

V odpovédi na vyzvu ¢&.j. sukl244975/2020 ze dne 30. 9. 2020 obvinény zaslal Ustavu své vyjadieni ze dne
6. 10. 2020 (ddle jen ,vyjadreni ze dne 6. 10. 2020“), v némz uved| ndasledujici. Zadavatelem a zpracovatelem
predmétné reklamy byl obvinény, Sifitelem predmétné reklamy je spole¢nost MEDICAL TRIBUNE CZ, s r.o. Na
pfedmétnou reklamu byla mezi obvinénym jako zadavatelem a spolec¢nosti MEDICAL TRIBUNE CZ, s r.o. jako
Sifitelem dne 10. 7. 2020 vystavena objedndvka. Reklama byla Sifena vyluéné pomoci internetu, a to pouze
prostfednictvim webového serveru tribune.cz. Zpracovani reklamy bylo provedeno v pribéhu mésice srpna
2020. Reklama méla byt dle plivodni objednavky Sifena v terminu po dobu tfi tydn( pocinaje dnem 7. 9. 2020,
Siteni reklamy bylo preruseno dne 1. 10. 2020. Plan Sifeni dle dohody byl po dobu tfi tydn( v mésici fijnu 2020
a dvou tydnd v mésici listopadu 2020. Termin dalSiho spusténi reklamy byl napldnovan na 11. 10. 2020.
Reklamni material byl zpracovan toliko v elektronické podobé. Nebyly vyhotoveny ani Siteny Zzadné tisténé verze
predmétné reklamy. K predmétu Setfeni obvinény uvedl, Ze pfi pfipravé a zpracovani reklamnich material(
obvinény dba na soulad s legislativou, véetné dlsledného ,referencovani viech tvrzeni formou odkaz( na
pfislusné odborné zdroje a dodrzovani Etického kodexu. Obvinény je presvédcen, Ze i predmétna reklama je
zcela v souladu s relevantnimi pravnimi pfedpisy. Zaroven obvinény Zadal o zaslani podkladu, na jehoZ zakladé
zahajil Sefeni podnétu sp. zn. sukls238503/2020.

PFilohy uvedeného vyjadreni ze dne 6. 10. 2020 tvofily:

- Objednavka kampané na serveru https://www.tribune.cz/zpravy na termin 4Q/2020, kéd objednavky
ISOPRINOSINE zadana obvinénym jako klientem u obchodni spole¢nosti MEDICAL TRIBUNE CZ, s.r.o.;

- Pfedmétnd reklama ve formatu pdf, véetné banneru, Materidlu A a Materialu B.
Viy$e uvedené pisemnosti jsou soucasti spisu vedeného Ustavem pod sp. zn. sukls238503/2020.
Ustav na tomto misté k vyse uvedenym vyjadienim spoleénosti MEDICAL TRIBUNE CZ, s r.o. a obvinéného uvadi,
7e pokud jde o dobu Sifeni predmétné reklamy, vychazi Ustav z Udaji poskytnutych spole¢nosti MEDICAL

TRIBUNE CZ, s r.0., jelikoZ Ize pfedpokladat, Ze jako samotny Sititel predmétné reklamy ma o dobé siteni reklamy
nejpresnéjsi informace.

V souhrnu udajl pripravku sdatem revize textu 28. 12. 2018, ktery byl zaloZzen do spisu sp. zn.
sukls238503/2020 pod ¢.j. sukl115750/2021, se v bodé 4.1 Terapeutické indikace uvadi:
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,Pripravek Isoprinosine je indikovdn k lécbé dospélych, dospivajicich a déti od 1 roku véku u ndsledujicich
onemocneéni:

- imunodeficitni stavy, zejména poruchy bunécné imunity provdzené protrahovanymi nebo opakovanymi
virovymi infekty,

- recidivujici herpes labialis a progenitalis,

- herpes zoster,

- subakutni sklerotizujici panencefalitida,

- cytomegalovirové infekce a EB virdzy,

- condylomata acuminata (zevni genitdini kondylomy), mukokutdnni, vulvovagindlIni (subklinické) nebo
infekce vyvolané human papilloma virem postihujici sliznici déloZzniho hrdla“.

Popis reklamniho materialu:

Ad a)
Strana Ctvrtd Materidlu A a strana patd Materialu B obsahovaly informaci:

LAntivirotikum... Virostaticky ucinek — inhibice virové replikace riznych typa virg 814
e [soprinosine® sniZi pocet infekci®®, zmirni priibéh onemocnéni>*’ a prispivd k rychlejsimu zotaveni.%%”"

a dale nasledujici Graf ¢. 1 zndzornujici tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie: Beran J., et al. BMC Infectious
Diseases 2016; 16:648, kterd je uvedena na posledni strané Materidlu A a na posledni strané Materialu B:

Doba do vymizeni véech priznaku ARI, ILI?

inosin
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Ad b)

Strana Ctvrta Materidlu A a strana pata Materidlu B obsahovaly Graf ¢. 2 znazornujici tvrzeni vychazejici dle
odkazu ze studie Bulgakova VA, et al. Pediatric pharmacology 2010; 7(5): 30-37, ktera je uvedena posledni
strané Materialu A a na posledni strané Materialu B:
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Doba trvani ARl u déti’
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Ad c)

Strana Ctvrta Materidlu A a strana pata Materidlu B obsahovaly Graf ¢. 3 znazornujici tvrzeni vychazejici dle
odkazu ze studie You Y., et al. Journal of Dermatology 2015; 42: 596-601, kterd je uvedena posledni strané
Materidlu A a na posledni strané Materialu B:

Lécba Herpes labialis'
(obdobné iv léché H. genitalis)

10
[ns
=
a 8 | Snizeni
3 \ 052%
1
; [ns )
S 4 "
o \ SniZeni
ks | 040%
Q
g, \
3 v ns |\
0 [
Pred lé€bou 3. den 7. den
u inosin pranchex aciklovir
19 4x denné 200 mg 5x denné
Ad d)

Strana patd Materidlu A a strana Sesta Materialu B obsahovaly Graf ¢. 4 zndzornujici tvrzeni vychazejici dle
odkazu ze studie Golebiowska-Wawrzyniak M.,et al. Polish J of Food and Nutrition Science 2004; 13 (54) S12:
33-36, ktera je uvedena posledni strané Materidlu A a na posledni strané Materialu B:
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Ad e)

Strana pdata Materidlu A a strana Sestd Materidlu B obsahovaly Graf ¢. 5 znazornujici tvrzeni vychdzejici dle
odkazu ze studie Ahmed RS, et al. Int Immunopharmacol. 2017; 42: 108-114, kterd je uvedena na posledni
strané Materialu A a Materialu B:
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Norma: 5-24, lisi se podle laboratofe a véku

F-034/str. 12 z 57/verze 13/30.11.2023



Ad f)

Strana patd Materidlu A a strana Sesta Materialu B obsahovaly Graf ¢. 6 zndzornujici tvrzeni vychazejici dle
odkazu ze studie ze studie You et al Journal of Dermatology 2015 42 596-601, ktera je uvedena posledni strané
Materialu A a na posledni strané Materialu B:

Rekurence herpesu'
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Ad g)

Strana Sestd Materidlu A obsahovala Graf €. 7 zndzornujici tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie Eliseeva MY,
et al Antiviral effect of isoprinosine Sci and practical J and obstetrics gyn 2012; 2, kterd je uvedena na posledni
strané Materidlu A:
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Antivirovy efekt na genitalni bradavice'®2®
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Ad h)

Strana Sesta Materidlu A obsahovala Graf ¢. 8 znazornujici 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.1471-0528.2006.01041, ktera je uvedena na
posledni strané Materidlu A:

Vymizeni cytologicky potvrzenych lézi bez recidiv®
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Ad i)

Strana sedma Materidlu A obsahovala tvrzeni: ,,... sniZuje riziko cervikdlniho karcinomu?
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99,7% Zen s cervikdlnim karcinomem bylo pozitivnich na HPV.%¢

Vlysoce rizikové kmeny HPV 16 a 18 se podileji na 70 % vsech pripadi karcinomu déloZniho Cipku.?® V porovnadni

s jinymi typy HPV byl dominantni HPV typu 16 s vyskytem 55,28% p < 0,001), ndsledovany 18,7% vyskytem HPV
18 (p < 0,05).2

PouZiti pripravku ISOPRINOSINE® vedlo k eliminaci HPV infekce a k ndstupu uplného uzdraveni u 91,06 % Zen
s cervikdlni patologii (p < 0,001).? “ a dale Graf €. 9:

HPYV, typ distribuce

HFV 34;0,B1 % HPY 35; 0,81 %

HPY 52; 4,88 % 4

HPV 1&; 55,28 %

HPY 18; 18,70 %

Charakteristika mikrobialniho prostred(
v hodnocené skupiné pacienti.”

Vyse uvedené podklady jsou souéasti spisu vedeného Ustavem pod sp. zn. sukls238503/2020.
Pribéh spravniho fizeni:

Na zakladé podkladd shromazdénych vV ramci Setfeni vedeného pod sp. zn.
sukls238503/2020.
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Ustav dospél k zavéru, 7e reklamni materidly tak, jak jsou popsany ve vyroku I. pism. a) a# i) tohoto rozhodnuti,
nejsou v souladu se zdkonem o regulaci reklamy, nebot obvinény pfi jejich zpracovani nedodrzel podminky
stanovené v § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy.

Na zakladé téchto skute¢nosti Ustav dne 12. 9. 2022 vydal pfikaz sp. zn. sukls191594/2022,
¢.j.sukl191594/2022 ze dne 9. 9. 2022 (dale jen ,pfikaz”), kterym uloZil obvinénému za spachani prestupku
uvedeného v ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zdkona o regulaci reklamy pokutu ve vysi 100.000,- K¢. Tento
pfikaz byl obvinénému dorucen dne 12. 9. 2023.

Ustavu byl dne 19. 9. 2022 doruéen odpor z tého? dne proti vy$e uvedenému pfikazu. Spole¢né s odporem Ustav
obdrzZel i plnou moc ze dne 19. 9. 2022 pro pravniho zastupce. Odpor byl podan vcas. V souladu s ustanovenim
§ 150 odst. 3 sprdvniho fadu byl ptikaz véasnym podanim odporu zrusen a sprdvni fizeni o prestupku
pokracovalo. Odpor nebyl odGvodnén.

Ustav dne 21. 9. 2022 vydal sdéleni o podaném odporu sp. zn. sukls191594/2022, ¢. j. sukl201303/2022.
Soucasti sdéleni bylo usneseni o stanoveni lhGty pro predlozeni navrh(, dikazd, pripadné jinych tvrzeni v délce
10 dn( od doruceni tohoto usneseni. Toto usneseni bylo obvinénému doruceno dne 21. 9. 2022.

Dne 3. 10. 2022 bylo Ustavu doru¢eno podani obvinéného datované dnem 30. 9. 2022 (dale jen ,Vyjadieni®).
Spolu s Vyjadienim obvinény do spisu zaloZil nasledujici pfilohy s ndzvy:

1. Reklamni materidl spolecnosti Ewopharma, spol. s r.o. s ndzvem Dva efekty na HPV infekty (Reklamni
material A)

2. Reklamni material spolecnosti Ewopharma, spol. s r.o. s ndzvem Dva efekty na infekty (Reklamni material B)
3. Studie Beran J., et al. BMC Infectious Diseases 2016; 16:648

4. Studie Bulgakova VA, et al. Pediatric pharmacology 2010; 7(5): 30-37

5. Studie You Y., et al. Journal of Dermatology 2015; 42: 596-601

6. Studie Golebiowska-Wawrzyniak M.,et al. Polish J of Food and Nutrition Science 2004; 13 (54) S12: 33-36

7. Studie Ahmed RS, et al. Int Imnmunopharmacol. 2017; 42: 108-114

8. Studie Eliseeva MY, et al Antiviral effect of isoprinosine Sci and practical J and obstetrics gyn 2012; 2

9. Studie A. A. Olina, T. A. Meteleva, Treatment for anogenital warts: A clinical case; 2017

10. Studie S Georgala et al.Oral inosiplex in the treatment of cervical condylomata acuminata: a randomised
placebo-controlled trial. Internat J. of Obstetrics and Gynekologt. 2006. DOI110.1111/j.1471-0528.2006.01041

11. T.Y. Pestrikova, V.A. Pushkar, Evaluation of comprehensive treatment of cervical pathology associated with
HPV; 2015

12. Nonclinical overview — ISOPRINOSINE (CTD Module 2)
13. Clinical overview — ISOPRINOSINE (CTD Module 2)
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V ramci Vyjadreni obvinény zrekapituloval dosavadni pribéh fizeni a dale uvadél nasledujici tvrzeni:

A. Uvod

Ustav dle obvinéného zaloZil své zavéry na principidlné nespravné premise, ze predmétna tvrzeni nelze
povaZovat ve vztahu k SPC pripravku Isoprinosine za doplfujici ani zptresnujici. V oddvodnéni Pfikazu
(str. 18-19) se Ustav odvolava na ust. § 5 odst. 4 ZoR, dle néhoi: ,Jakékoliv informace obsaZené
v reklamé na humdnni lécivy pripravek musi odpovidat tdajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto
pripravku.” Toto ustanoveni koresponduje se znénim ¢l. 87 odst. 2 Smérnice 2001/83/ES a déle na néj
navazuje pokyn SUKL UST-27, kde se v bodu 3 uvadi, Ze: ,Jakékoli informace obsaZené v reklamé na LP
musi byt slucitelné s udaji uvedenymi v SPC — to znamend, Ze vSechny udaje obsaZené v reklamé jsou
podloZeny SPC, ktery je dokumentem schvdlenym v ramci registracniho Fizeni a je pfilohou registracniho
rozhodnuti”.

Tato pravidla, citovana v Pfikazu, obvinény v Zadném pfipadé nerozporuje, nicméné se domniva, Ze
predmétnou reklamou nebyla porusena. Vyse uvedeny pokyn UST-27 dale uvadi, ze: ,Formou reklamy
Ize tedy uvddét pouze vysledky klinickych studii, které jsou v SPC zohlednény a pokud nejsou, tak pokud
potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je zpresriuji, jsou s nimi slucitelné a nezkresluji je.... NepoZaduje se,
aby vSechna tvrzeni byla v ném obsaZena nebo aby z néj byla odvoditelnd. Reklama miiZe obsahovat
dopliujici tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je zpresnuji,
pricemZ jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je.”

Tyto pozadavky vychazeji rovnéz z rozsudku zn. C-249/09 Soudniho dvora EU (déle jen ,SDEU“), ktery
SUKL rovné? sam cituje na str. 18 Piikazu. Dle tohoto rozsudku plati, ze: ,Cl. 87 odst. 2 smérnice
2001/83/ES musi byt vyklddadn tak, Ze tvrzeni uvedend v reklamé jednak nesmi obsahovat tvrzeni, kterd
jsou s SPC v rozporu, avsak na druhou stranu tato tvrzeni nemusi byt obsaZena v SPC a dokonce z néj
nemusi byt ani odvoditelnd, nicméné tato tvrzeni musi stdle spadat do obsahu pojmu , dopliujici
tvrzeni”, a to za podminky, Ze potvrzuji udaje SPC, nebo je zpresnuji — pficemZ jsou s nimi slucitelnd 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.“

V souladu s citovanou judikaturou SDEU pfipousti moZnost pouzivani dopliujicich a zpresnujicich
tvrzeni téz Ministerstvo zdravotnictvi jakozto odvolaci organ ve své rozhodovaci praxi. Z vykladu
Ministerstva zdravotnictvi pak plyne, Ze postaci alespofi obecna zminka o vlastnostech léCivého
pfipravku ve schvdleném SPC, aby na tomto obecném zdkladé bylo mozné v reklamé prezentovat
dopliujici ¢i zpresnujici informace, které obsah SPC dale zpfesnuji ¢i rozvijeji. Vyslovné tento zavér
Ministerstvo zdravotnictvi uvedlo napfiklad v rozhodnuti ve véci léCivého ptipravku Biofenac ze dne
17. kvétna 2022, ¢.j. MZDR 3169/2022-3/0LZP.

Obdobny pravni nazor plyne dale napfriklad z rozhodnuti ve véci Amgen ze dne 7. Unora 2017, ¢.j. MZDR
21618/2016-7/FAR, kde Ministerstvo zdravotnictvi vyhodnotilo jako pfipustné, aby v reklamé byly
z odbornych zdrojl prevzaty udaje (Slo o srovnavaci graf), které rozvijeji a zpresnuji text platného znéni
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SPC!, a to i za situace, kdy slo o Udaje prevzaté ze studie, kterd nebyla zohlednéna v SPC pfislusného
[éCivého pripravku. Podstatné je dle Ministerstva zdravotnictvi to, zda prevzaté udaje spliuji vyse
specifikovana kritéria na pouzivani dopliujicich a zpresiujicich tvrzeni (vizte vyse). Samoziejmosti je,
Ze pouzité udaje musi byt prezentovany presné, nesmi vysledky zkreslovat, a Ze pfislusna studie musi
byt v reklamé radné oznacena v souladu s ust. § 5b odst. 2 pism. b) ZoR.

- Obvinény by touto cestou rad upozornil, 7e Ustav je povinen pravni nazory Ministerstva zdravotnictvi
jako odvolaciho organu respektovat a implementovat do své rozhodovaci praxe, coz vsak
v posuzovaném pripadé neucinil. Podle odivodnéni bodU a) azZ i) vyrokové Casti Prikazu je zjevné, Ze
se Ustav pfi prezkumu pfedmétné reklamy nezabyval podrobné&j$im zkoumanim prezentovanych
informaci a jejich relevantnosti k SPC pfipravku Isoprinosine, ale omezil se C(Cisté na
slovni/terminologicky soulad s texty pouzitymi v SPC.

- Defacto tedy SUKL vyZaduje, aby se v reklamé na |é¢ivé p¥ipravky pouzivaly pouze informace v takovém
rozsahu, jak jsou vyslovné v ptisluiném SPC uvedeny. Takovy vyklad SUKL je viak dle nazoru
obvinéného neprijatelné formalisticky a v konecném dlsledku by znamenal, Ze farmaceutické
spolecnosti jsou v reklamé nuceny v zasadé jen kopirovat texty SPC. Nastoleni takové praxe jisté nebylo
umyslem zakonodarce a zaroven by se vzpiralo vySe zminénym zavérim SDEU i Ministerstva
zdravotnictvi, které pripousti jistou miru flexibility pfi prezentovani vlastnosti léCivého pfipravku ve
vztahu ke schvalenému textu SPC.

- Potfeba této flexibility je zcela logickd a Uzce souvisi s tim, jakou roli SPC léc¢ivého pfipravku plini. Je
tfeba zdlraznit, Ze i via facti je SPC opravdu ,souhrnem informaci o pfipravku”, tedy jakymsi
abstraktem vsech informaci obsazenych v registracni dokumentaci. Nedilnou soucasti registracni
dokumentace jsou v CTD Modulu 2 kapitoly 2.4. Nonclinical Overview a 2.5. Clinical Overview. U
pfipravku Isoprinosine ma Modul 2.4. celkem 41 stran a cituje 81 studii, modul 2.5. pak mda 92 stran a
obsahuje uUdaje ze 119 citovanych odbornych praci. Smyslem téchto modulll je predlozit a shrnout
maximum udajl pro kvalitni zhodnoceni Gc¢innosti a bezpecnosti daného Iécivého pripravku. Uvadét
v SPC udaje ze vsech studii (byt struéné) by vedlo k tomu, Ze z SPC by se stal dokument ¢itajici desitky
stran, ¢imZ by vsak zcela pozbyl svij prakticky pfinos. | z tohoto dlvodu byvaji v praxi vysledky studii
v SPC pfimo popsany pouze u pripravk, jejichZ registrace je zaloZzena napfiklad na dvou nebo tfech
studiich. U Iékd, které jsou registrované jiz nékolik desitek let jsou naopak texty SPC (na zakladé
aktualizace informaci v registracni dokumentaci) ¢im dal tim obecnéjsi. Pfi tvorbé reklamy i
zodpovidani dotaz(l odbornika pak farmaceutické spolecnosti zpravidla sahaji hloubéji do registracni
dokumentace, aby relevantniinformace mohly dohledat a pouzit ve vétSim detailu. Vykladem podanym
v Piikazu viak Ustav tuto zcela béZnou a akceptovatelnou praxi znemozfiuje.

- SUKL se tak podle nazoru obvinéného dopustil nespravného posouzeni predmétného pfipadu. Tvrzeni
uvedend v predmétné reklamé by méla byt posuzovdna jako doplfujici tvrzeni ve smyslu vyse

7 Vizte rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ve véci Amgen ze dne 7. Gnora 2017, ¢.j. MZDR 21618/2016-7/FAR, text na
strané 13:,,Reklamni letdk pritom pretiskuje srovndvaci graf, jehoZ pivod doklddd citaci zdroje, tedy publikace Locatelli
et al. V tomto bodé se tak jednd o tvrzeni, kterd (dle dikce rozhodnuti ESD) rozvijeji a zpresriuji text platného znéni SPC.”
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uvedeného rozsudku SDEU, nebot doplfiuji tvrzeni o indikaci a Ucincich LP Isoprinosine popsanych v SPC
LP Isoprinosine a tyto Udaje ddle zpfesnuji.

- Jak je uvedeno nize k jednotlivym bodim Pfikazu, Udaje, které jsou uvedeny v reklamnim materiélu a
souvisejicich studiich nejsou v rozporu s SPC pfipravku Isoprinosine, ale jen potvrzuji Udaje tam
uvedené, poptipadé tyto udaje zpresnuji, jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je. Pokud je pfipadné
v reklamé pouZita rozdilna terminologie oproti SPC ptipravku Isoprinosine, je tak uc¢inéno z ddvodu
lepsi srozumitelnosti poddvanych informaci. Ostatné pokud by spolec¢nost Ewopharma v reklamé
pouzivala striktné jen pojmy pouzivané v SPC, pak mUzZe dojit k nesouladu s terminologii pouZitou ve
studiich a konsekventné& muze SUKL dovodit, Ze Udaje prezentované v reklamé jsou sice v souladu s SPC,
nicméné neprezentuji data vérné a nepozménéné (byt jde jen o lingvistickou zéleZitost). Dle nazoru
obvinéného tedy nejsou prezentovana zadna data v rozporu s SPC.

- Jeliko? veskera reklamni tvrzeni rozporovéna Ustavem jsou doloZena relevantni odbornou literaturou
a relevantné doplnuji ¢i zpresnuji informace obsazené v SPC pfripravku Isoprinosine, nelze souhlasit
s Pfikazem jak v ¢3sti vyroku o viné za prestupek, tak i o uloZzeném trestu. Obvinény proto navrhuje,
aby Ustav postupoval tak, jak je specifikovano v zavére¢ném navrhu nize.

B. K jednotlivym bodim Pfikazu obvinény uvadi nasleduijici:

1) K bodu a) Pfikazu, dle néhoz informace uvedené u grafu €. 1 (strana ¢tvrta Materidlu A a strana
pata Materialu B) nejsou v souladu s SPC

- Zjisténi Ustavu:

Dle $etfeni SUKL nejsou informace, které jsou uvedeny na strané ¢tvrté Materidlu A a strané paté
Materialu B (,Antivirotikum... Virostaticky ucinek — inhibice virové replikace riznych typu virt
Isoprinosine® sniZi pocet infekci, zmirni priibéh onemocnéni a pfispiva k rychlejsimu zotaveni.”)
a v souvisejicim grafu €. 1, zndzornujicim tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie: Beran J., et al.
BMC Infectious Diseases 2016; 16:648: tj. porovnani Ucinnosti inosinového pranobexu s
placebem v souladu s § 5 odst. 4 ZoR, nebot SPC pfipravku Isoprinosine neobsahuje Zadny Gdaj
ve vztahu k vy$e uvedenym parametriim, ani jejich porovnani. SPC dle SUKL neuvadi dobu
vymizeni viech priznakl akutni respiracni infekce (ARI), ani dobu vymizeni vSech pfiznaku
onemocnéni podobnych chfipce (ILI).

Doba do vymizeni vBech priznakt AR, ILI7

inosin
a Zkraceni 7| p=0,05
pranobex léby | [< 50 let)

18% o
¢ p=0,018
| [< 50 let,

placebo BMI < 30)
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- Ktomuto zjisténi obvinény uvadi:

Prezentované vysledky ze studie Beran et al. 2016 jsou uvedeny v Clinical overview doloZzeném
SUKL k posouzeni v ramci registrace pripravku Isoprinosine a maji dle nazoru obvinéného
dostatecnou oporu ve schvalenych indikacich pfipravku Isoprinosine. Ten je dle SPC ur¢en mimo
jiné pacientim s imunodeficitnim stavem, u nichz se opakované vyskytuji virové infekce. Tyto
informace z SPC tedy Udaje prevzaté ze studie Beran et. al. pouze ddle rozvijeji a jejich prezentace
v reklamé tudiz neni v rozporu se ZoR.

2) K bodu b) Prikazu, dle néhoz informace uvedené u grafu ¢. 2 (strana ctvrta Materidlu A a strana
pata materialu B) nejsou v souladu s SPC

- Zjisténi Ustavu:
Dle $etfeni SUKL nejsou informace vyplyvajici z grafu €. 2 (strana ¢tvrtd Materialu A a strana pata
Materidlu B) znazornujici porovnani inosinového pranobexu s placebem (vychazejici dle odkazu
ze studie Bulgakova VA, et al. Pediatric pharmacology 2010; 7(5): 30-37) v souladu s § 5 odst. 4
ZoR, kdy v SPC ptipravku Isoprinosine neni akutni respiracni infekt (ARI) uveden jako terapeuticka
indikace a SPC neobsahuje zadny udaj ve vztahu k vySe uvedenym parametrim, ani jejich
porovnani.

Doba trvani ARl u déti’

nober M~
pranobex

1éEby
033% p<0,05
0 2 4 6 8 10

- K tomuto zjiSténi obvinény uvadi:

| v tomto pfipadé ma obvinény za to, Ze prezentované vysledky ze studie Bulgakova VA, et al.
Pediatric pharmacology 2010 maji dostatecnou oporu ve schvaleném SPC pfripravku
Isoprinosine. Citovana studie Bulgakova 2010 se zabyva détmi s alergiemi (konkrétné bronchialni
astma). SPC uvadi jako indikaci imunodeficitni stavy, zejména poruchy bunécné imunity

provazené protrahovanymi nebo opakovanymi virovymi infekty. Alergie je jednim

z imunodeficitnich stavll, pacienti s bronchialnim astmatem obecné podléhaji virovym infektim

respiracniho traktu ve vétsi mife nez zdravd populace. Studie Bulgakova VA, et al. Pediatric
pharmacology 2010 prezentuje, jakého vysledku v Case lze dosahnout zapojenim pripravku
Isoprinosine do [é¢by u déti s imunodeficitem. Informace u grafu €. 2, vérné prevzatd ze studie
Bulgakova VA, et al. Pediatric pharmacology 2010, je tak zcela akceptovatelnou dopliujici
informaci, kterd neni v rozporu s SPC pfipravku Isoprinosine, pouze je dale rozviji a zpresiuje.

3) K bodu c) pfikazu, dle néhoz informace uvedené u grafu €. 3 (strana ¢tvrta Materidlu A a strana
pata Materialu B) nejsou v souladu s SPC
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- Zjisténi Ustavu:

Dle $etieni SUKL nejsou informace vyplyvajici z grafu €. 3 (strana ¢tvrta Materidlu A a strana pata
Materidlu B) znazornujici tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie You Y., et al. Journal of
Dermatology 2015; 42: 596-601, v souladu s § 5 odst. 4 ZoR, kdy niZe uvedeny graf znazornujici
porovnani uc¢innosti inosinového pranobexu s acyklovirem neni v souladu s § 5 odst. 4 ZoR, kde
je stanoveno, Ze jakékoliv informace obsazené v reklamé na humanni |éCivy pripravek musi
odpovidat udajlim uvedenym v souhrnu udaj tohoto pripravku. V SPC pfipravku Isoprinosine
nejsou uvedeny vysledky srovnani ucinnosti a bezpecnosti inosine pranobexu s acyklovirem.
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- Ktomuto zjisténi obvinény uvadi:

Studie You et al. 2015 je popisovana v kap. 2.5.4.5.3.6 Clinical overview na str. 35, kde Iécivy
pfipravek lsoprinosine, resp. léc¢iva latka inosin pranobex, prokazala stejnou uUcinnost jako
acyklovir, ale mira rekurence byla u skupiny s IP nizsi. PInd znéni studii zohlednénych v SPC
pripravku Isoprinosine, véetné studie You et. al., jsou pfilohou Clinical overview a v ramci
registraéniho Fizeni byly pfedlozeny SUKL k posouzeni. Tak tomu bylo té7 v pfipadé studie You
et. al., pficemZ mimo jiné prdvé na zdkladé této studie SUKL schvalil SPC Ié&ivého pripravku

Isoprinosine, jehoZ soucasti je téZ schvdlend indikace herpes labialis i herpes genitalis.

Vyse uvedeny graf ¢. 3 svym obsahem pIné odpovida vysledkim studie You et. al., které nijak
nezkresluje ani neupravuje. Vzhledem k tomu, Ze Udaje uvedené v predmétném grafu se tykaji
ucinnosti inosin pranobexu v indikaci herpes labialis a herpes genitalis, které jsou v platném SPC
pfipravku Isoprinosine vyslovné uvedeny, tyto Udaje predstavuji zcela legitimni doplfiujici a
zpresnujici informaci ve vztahu k tomuto schvalenému textu.

Fakt, Ze predmétné informace o Ucinnosti inosin pranobexu jsou v grafu podavany formou
srovnani s acyklovirem na souladu téchto informaci s SPC pfipravku Isoprinosine nic neméni.
Srovnavaci reklama je v pripadé reklamy na lécivé pripravky zamérené vici odbornikiim
dovolena, pokud splfiuje pozadavky na uvedeny typ reklamy a podminky srovnavaci reklamy dle
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ust. § 2980 zadkona ¢. 82/2012 Sb., obcansky zakonik. Zejména musi objektivné srovnavat zbozi a
sluzbu uspokojujici stejnou potfebu nebo urcéené ke stejnému ucelu, a to ve vztahu
k podstatnym, dllezitym, ovéfitelnym a pfiznacnym vlastnostem srovnavaného zbozi; zaroven
nesmi klamat.

Predmétné srovndni ucinnosti inosin pranobexu a acykloviru, Cili 1éCivych latek, které se obé
pouzivaji k 1é¢bé herpetickych onemocnéni, veskeré tyto pozadavky spliuji a jednd se tak o
srovnavaci reklamu, ktera je zcela v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

V oddvodnéni Piikazu SUKL uved| pouze jediny diivod, pro¢ vyhodnotil Gdaje v pfedmétném
grafu za nesouladné s SPC pfipravku Isoprinosine (vizte oddvodnéni na str. 12 shora), a sice fakt,
Ze v SPC pripravku Isoprinosine , nejsou uvedeny vysledky srovndni tucinnosti inosin pranobexu a
acykloviru”. Obvinény je presvédcen, Ze tato okolnost nemize zaloZit rozpor s SPC pfipravku
Isoprinosine, a tedy ani se zdkonem o regulaci reklamy, nebot platné pravni pfedpisy nepoZzaduiji,

aby srovndvaci reklama byla ¢inéna pouze tehdy, kdy srovnani je pfimo uvedeno v SPC

relevantnich p¥ipravkd. Tento vyklad ostatné opakované potvrdil sdém SUKL ve své rozhodovaci

praxi jako napriklad v rozhodnuti ze dne 3. dubna 20172,

4) K bodu d) Ptikazu, dle néhoz informace uvedené u grafu €. 4 (strana pata materidlu A a strana
Sesta materialu B) nejsou v souladu s SPC

- Zjisténi Ustavu:
Dle $etfeni SUKL nejsou informace vyplyvajici z grafu ¢. 4 (strana pata Materialu A a strana $esta
Materidlu B) znazornujici tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie Golebiowska-Wawrzyniak M., et
al. Polish J of Food and Nutrition Science 2004; 13 (54) S12: 33-36, v souladu s § 5 odst. 4 ZoR,
kdy vySe uvedeny graf neodpovida udajiim uvedenym v souhrnu Udajd tohoto pripravku. SPC
totiz neuvadi uc¢inek uvedeny v grafu ¢. 4, tedy Gcinek spocivajici ve zvyseni poctu lymfocytl a
zlepseni jejich blastické transformace.

2 Vizte text na strané 15 shora: ,Ucastnik fizeni uvadi, Ze zakon nepoZaduje, aby srovnavaci reklama byla ¢inéna pouze tehdy, kdy
srovnani je prfimo uvedeno v SPC relevantnich pripravku, s tim Ustav souhlasi.”
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- K tomuto zjisténi obvinény uvadi:

Zména poctu a funkce lymfocytl, zde konkrétné T-lymfocyt(, je obecnym principem pUsobeni
léku dokumentovanym v Nonclinical Overview. Znéni uvedené v SPC, konkrétné ,..iniciuje
maturaci a diferenciaci T-lymfocytl...” Ize chapat jako synonyma pro parametry ,pocet” a
»funkce”, kde pocet T-lymfocytl je zvySovan vlivem Isoprinosine jako dozravani naivnich bunék
imunitniho S systému do T-bunék. Blasticka transformace vyjadfuje jejich naslednou schopnost
diferencovat se na T-buniky specifické imunitni odpovédi.

Informace vyplyvajici z grafu €. 4 jsou tedy zcela v souladu s SPC ptipravku, jednd se pouze o jiné
oznaceni termind, které ale maji vyjadfovat stejnou informaci.

Vyse specifikované Nonclinical Overview je soucasti registracni dokumentace (CTD Modul 2) a
spole¢nost Ewopharma jej priklada téz jako prilohu tohoto vyjadreni.

5) K bodu e) Pfikazu, dle néhoZ informace uvedené u grafu €. 5 (strana pata materidlu A a strana
Sesta materialu B) nejsou v souladu s SPC

- Zjisténi Ustavu:
Dle $etfeni SUKL nejsou informace vyplyvajici z grafu ¢. 5 (strana patd Materialu A a strana $esta
Materidlu B) zndzornujici tvrzeni vychdzejici dle odkazu ze studie Ahmed RS, et al. Int
Immunopharmacol. 2017; 42: 108-114, v souladu s § 5 odst. 4 ZoR, kdy vySe uvedeny graf
neodpovidd udajliim uvedenym v souhrnu Udajl tohoto pfipravku. SPC pfipravku Isoprinosine
totiz neobsahuje Zadny udaj ve vztahu k parametriim NK bunék, ani jejich porovnani.
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- Ktomuto zjisténi obvinény uvadi:

Pojem NK buriky oznacuje burky pfirozené slozky (nativni, vrozené) imunitniho systému. Jde o
bunky nespecifické imunitni odpovédi, jejichz nizky pocet vede u lidi k imunodeficitu. Pripravek
Isoprinosine dovede tento imunodeficitni stav vylepsit do miry v souladu s vysledky britské studie
Ahmed et al. 2017.

NK buriky jsou v SPC uvedeny pod oznalenim ,..pfirozenych zabijec¢d..” v kap 5., SPC
Isoprinosine, odst. Mechanizmus u¢inku. Pojem pfirozeny zabije¢ je prekladem z anglického
,natural killers“ ve zkratce NK. Pojem NK bunky je obecné znamym pojmem i zkratkou
v mediciné.

Informace o funkci NK bunék / pfirozenych zabijecl 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 Udajd a metodice vybrali k dokresleni G¢innosti
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 lze od lécby
Isoprinosinem o&ekavat. Udaj dava konkrétnéj$i pfedstavu odbornikovi neZ pouhé konstatovani
uvedené v SPC: ,Pfipravek moduluje ....pfirozenych zabijecd .. a komplement.” Vysledky
citované studie jsou soucasti Clinical overview kap. 2.5.3.2.1.

Informace tedy neni dle nazoru obvinéného v rozporu s SPC pfipravku. Jedna se o dopliujici
informaci, ktera jen jinymi slovy potvrzuje Udaje uvedené v SPC a dale je zpfesiiuje.
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6) K bodu f) Pfikazu, dle néhoz informace uvedené u grafu ¢. 6 (strana pata Materialu A a strana
Sesta Materialu B) nejsou v souladu s SPC

- Zjisténi Ustavu:

Dle etfeni SUKL nejsou informace vyplyvajici z grafu ¢. 6 (strana pata Materialu A a strana $esta
Materidlu B) znazorfujici tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie You et al Journal of
Dermatology 2015 42 596- 601 (tzn. porovnani uc¢innosti inosinového pranobexu s acyklovirem),
v souladu s § 5 odst. 4 ZoR, kdy niZze uvedeny graf neodpovida udajim uvedenym v souhrnu
Udaju tohoto pripravku. Informace, které jsou obsahem vysledkd predloZené studie a které
obsahuje niZze uvedeny graf ¢. 6, nelze povaZovat ani za zpfesnujici, jelikoz SPC |éCivého pripravku
Isoprinosine ve vztahu ke srovnani inosinového pranobexu s acyklovirem Zzddné udaje
neobsahuje.
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- Ktomuto zjisténi obvinény uvadi:

Jak vyplyva z oddvodnéni Piikazu, vy$e uvedené zjisténi SUKL zaloZil na jediném divodu, a sice
na tom, Ze v SPC pfipravku Isoprinosine neni obsazeno zadné srovndani uUcinnosti inosin
pranobexu s acyklovirem, pokud jde o rekurenci herpest. Ani v pfipadé Gdajd v grafu ¢. 6 vSak
tato skutecnost nemuUZe zalozit Udajny rozpor s SPC pfipravku Isoprinosine, a to z obdobnych
d@ivodd, jak byly popsany ve vyjadreni k bodu c) vyrokové &asti Piikazu. Udaje uvedené u grafu 6
byly zcela vérné, bez jakychkoli Uprav Ci zkresleni, prevzaty ze studie You et. al., kterd tvori
soucast registracni dokumentace pfipravku Isoprinosine — jako podklad schvélené indikace |écba
herpest. Udaje uvedené v grafu €. 6 tuto schvalenou indikaci dale zpFesriuji, pficemz byly zcela
v souladu se zdkonem o regulaci reklamy doplnény o odkaz na studii You et. al., jako pfislusnou
odbornou referenci. Z uvedenych dlvodu je tedy spolec¢nost Ewopharma presvédcena, Ze se
jednd o udaje, které v souladu platnymi pravnimi predpisy i rozhodovaci praxi SDEU doplriuji a
zpresnuji informace, které jsou soucasti platného SPC pfipravku Isoprinosine. V podrobnostech
spole¢nost Ewopharma odkazuje na své vyjadreni k bodu c) vyrokové ¢asti Prikazu.
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7) K bodu g) Prikazu, dle néhoZ informace uvedené u grafu ¢. 7 (strana Sesta Materialu A) nejsou
v souladu s SPC

- Zjisténi Ustavu:
Dle $etieni SUKL nejsou informace vyplyvajici z grafu €. 7 (strana $esta materialu A) znazorriujici
tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie Eliseeva MY, et al.: Antiviral effect of Isoprinosine Sci and
practical J and obstetrics gyn 2012; 2, tzn. porovnani antivirového efektu na genitalni bradavice
placeba, konvencni [éCby, inosin pranobex a inosin pranobex spolecné s konvencni l[écbou nejsou
v souladu s § 5 odst. 4 ZoR, kde je stanoveno, Ze jakékoliv informace obsazené v reklamé na
humanni [éCivy pripravek musi odpovidat Udajim uvedenym v souhrnu Udajd tohoto ptipravku.
Informace, které jsou obsahem vysledkl predloZzené studie a které obsahuje nize uvedeny graf
¢. 7, nelze povaZovat ani za zpresnujici, jelikoZz SPC Iécivého pFipravku Isoprinosine ve vztahu
k porovnani antivirového efektu na genitdlni bradavice placeba, konvenéni lécby, inosin

’

pranobex a inosin pranobex spole¢né s konvencéni

écbou Zadné Udaje neobsahuje.
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- Ktomuto zjisténi obvinény uvadi:

Genitalni bradavice oznacuji kozni vyrlstky v oblasti fitniho otvoru a pohlavnich organd —
akuminatni kondylomy (syn. condylomata acuminata, lidové ficky). Tuto koZni infekci vyvolava
pritomnost lidského papilomaviru stejné jako vyvoldva infekci lokalizovanou mukokutanné,
vulvovagindlné ¢&i na cervix uteri (= délozni &ipek, délozni hrdlo). Uginnost a bezpe&nost inosin
pranobexu v této indikaci je podrobné popisovana v registracni dokumentaci pripravku
Isoprinosine, pficemz dle SPC patfi mezi schvdlené indikace daného pfripravku.

Graf ¢. 7 vychazi ze studie Olina 2017 (podle Eliseeva 2012), pficemz v ramci reklamniho
materialu spolecnost Ewopharma na jejim zakladé prezentuje, jakych vysledk( mize odbornik
pfi |éCbé genitdlnich bradavic dosdahnout pouZitim pripravku Isoprinosine samostatné,

,

v kombinaci s konvencni léCbou, a bez ni, diky cemuz ma odbornik moznost zhodnotit i efekt I€ku
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ve srovnani s placebem (zde spontannim vymizenim). To vSe zcela v souladu s udaji uvedenymi
ve studii Olina 2017, jejiz vysledky jsou odbornikim prostfednictvi grafu ¢. 7 naprosto presné,
objektivné a transparentné sdélovany, aby mohli posoudit, do jaké miry je pfipravek Isoprinosine
ucinny, a zhodnotit, zda jej vyuziji, kdy, u koho a jak.

Vzhledem k vyse uvedenému ma spolecnost obvinény za to, Ze i v pripadé udaja v grafu ¢. 7 se
jednd o informace, které nejsou v rozporu s SPC pfipravku. Jedna se o dopliujici informace, které
jen jinymi slovy potvrzuji a zpFfesiiuji tdaje uvedené v platném SPC. Uvadi-li SUKL v P¥ikazu, e se
o zpresnujici tvrzeni nemUzZe jednat, nebot ve vztahu k porovnani antivirového efektu na
genitalni bradavice placeba, konvencni lécby, inosin pranobexu a inosin pranobexu spolecné
s konvencni [éCbou SPC Zadné udaje neobsahuje, dle nazoru spolecnosti Ewopharma se jedna o
nespravnou Uvahu. Jak jiz bylo uvedeno vySe s odkazem na zavéry rozhodovaci praxe
Ministerstva zdravotnictvi, i obecna zminka o urcitych vlastnostech lé¢ivého pfipravku je
dostatecnd k tomu, aby na jejim zakladé bylo mozné pouzit v reklamé dopliujici a zpresnujici
udaje, pokud spliuji pfislusné pozadavky dle judikatury SDEU. Spole¢nost Ewopharma ma za to,
Ze schvdlené indikace pfipravku lIsoprinosine dostatecny zaklad pro pouziti dopliujicich a
zpresnujicich udaja v grafu €. 7 poskytuji a zaroven jsou i splnény poZadavky rozhodovaci praxe
SDEU na poutziti téchto tvrzeni.

Informace tedy neni dle ndzoru obvinéného v rozporu s SPC pfipravku. Jedna se o dopliujici
informaci, kterd jen jinymi slovy potvrzuje a zpfeshuje udaje uvedené v SPC.

8) K bodu h) Ptikazu, dle néhoz informace uvedené u grafu €. 8 (strana Sesta Materidlu A) nejsou
v souladu s SPC

- Zjisténi Ustavu:

Dle $etieni SUKL nejsou informace vyplyvajici z grafu ¢. 8 (strana $esta materialu A) 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.1471-0528.2006.01041, tzn. porovnani vymizeni
cytologicky potvrzenych lézi bez recidiv pti Ié¢bé inosin pranobex — Isoprinosinem, ve srovnani
s lécbou placebem, v souladu s § 5 odst. 4 ZoR, kde je stanoveno, Ze jakékoliv informace
obsazené v reklamé na humanni [éCivy pripravek musi odpovidat udajim uvedenym v souhrnu
Udajd tohoto pripravku. SPC pripravku Isoprinosine neobsahuje Zadny Udaj vztahujici se k vyse
uvedenym parametriim, ani jejich porovnani, které by odpovidaly vysledk{im 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.1471-
0528.2006.01041.
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- Ktomuto zjisténi obvinény uvadi:

Obdobné jako v bodu g) vyse jde o prezentaci olekavatelné uUspésnosti 1éCby pripravkem
Isoprinosine a bez néj u pacientd (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 registracni dokumentace pripravku Isoprinosine. Mimo jiné na zakladé predmétné
studie ma pfipravek Isoprinosine v SPC schvdlenou indikaci ,,infekce vyvolané human papilloma
virem postihujici sliznici déloZzniho hrdla“. Vysledky studie Georgala et al. 2006 uvedené v grafu
¢. 8 upresnuji tuto indikaci SPC zcela v souladu s pozadavky, které na pouzivani zpresnujicich a
dopliujicich tvrzeni klade judikatura SDEU a obdobné rozhodovaci praxe Ministerstva
zdravotnictvi.

Informace tedy neni dle ndzoru obvinéného v rozporu s SPC pfipravku. Jedna se o dopliujici
informaci, ktera jen jinymi slovy potvrzuje a zpfesiuje Udaje uvedené v SPC.

9) K bodu i) Pfikazu, dle néhoz informace uvedené na strané sedmé materialu A nejsou v souladu
s SPC

- Zjisténi Ustavu:
Dle $etieni SUKL informace uvedené na strané sedmé materialu A, kde se uvadi, ze dany lé¢ivy
pfipravek snizuje riziko cervikalniho karcinomu a jeho pouziti vedlo k eliminaci HPV infekce a
k ndstupu Uplného uzdraveniu 91,06 % Zen s cervikalni patologii neodpovidaji Udajim uvedenym
v souhrnu Udajl tohoto Iécivého pripravku, a nejsou tak v souladu s § 5 odst. 4 ZoR, kde je
stanoveno, Ze jakékoliv informace obsaZzené v reklamé na humanni lécivy pripravek musi
odpovidat udajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto pripravku. SPC pfipravku Isoprinosine
neobsahuje Zadny (daj o sniZzeni rizika cervikalniho karcinomu v zdvislosti na [écbé
Isoprinosinem.
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HPV, typ distribuce

HPY 35: 0,81 %

HPY 16; 55.28 %

HPY 18; 16.70 %

Charakteristika mikrobialnihe prostfedi
v hodnocené skupingé pacient.’

- Ktomuto zjisténi obvinény uvadi:

Konstatovani o rizikovosti nékterych kmend HPV se opird o studii Pestrikova 2015, kterd je
uvedena v Clinical overview na str. 46. a doklada, Ze |é¢ba cervikalni HPV patologie Isoprinosinem
ma pozitivni (statisticky signifikantni) efekt. Ackoli informace o sniZeni rizika cervikalniho
karcinomu nejsou vyslovné uvedeny v SPC pfipravku Isoprinosine, dle obvinéného jsou ze
schvaleného textu SPC jednozna¢né odvoditelné. Kromé toho, Ze udaje v grafu ¢ 9 maji
jednoznacnou a prokazatelnou oporu v pouzité odborné referenci (studie Pestrikova 2015),
obvinény upozornuje, Ze mezi odborniky je obecné znamou skutecnosti, Ze riziko vzniku
cervikdlniho karcinomu bezprostifedné souvisi s tim, do jaké miry jsou u pacientek rozvinuty
projevy HPV infekce. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Isoprinosine prokazatelné vede k eliminaci
HPV infekce, dle ndzoru obvinéného lze tvrdit, Ze jako sekundarni efekt [éCby danym pripravkem
nastava pravé snizeni rizika karcinomu délozniho cipku.

Informace tedy neni dle ndzoru obvinéného v rozporu s SPC pfipravku. Jedna se o dopliujici
informaci, ktera jen jinymi slovy potvrzuje a zpfresiuje Gdaje uvedené v SPC.

Zavérecny navrh

- Obvinény na zakladé viech vy$e uvedenych skute¢nosti v rdmci svého vyjadieni navrhnul, aby Ustav po
seznameni se s pfedmétnou argumentaci prehodnotil své dosavadni posouzeni reklamy specifikované
v Prikazu tak, Ze jednani pricitané obvinénému nemuze byt posouzeno jako prestupek podle ust. § 8a
odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy a predmétné fizeni o prestupku v souladu s ust. § 86 odst. 1
pism. a) zdkona o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich zastauvil.

Ustav dne 19. 7. 2024 vydal usneseni sp. zn. sukls191594/2022, €.j. sukl178047/2024 ze dne 19. 7. 2024, kterym
obvinéného vyzval k pfedloZeni 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 dnd od dorucéeni tohoto
usneseni. Usneseni ¢.j. sukl178047/2024 bylo obvinénému doruceno dne 22. 7. 2024.
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Dne 22. 7. 2024 obvinény Ustavu dorucil podklady:
- pfiznani k dani z pfijmu pravnickych osob obvinéného za rok 2023;
- Rozvaha a vykaz zisku a ztraty obvinéného v plném rozsahu za rok 2023.

Dne 23. 7. 2024 Ustav vydal sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad® pro rozhodnuti sp. zn. sukls191594/2022,
¢. j. sukl182345/2024. Soucasti sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému Ihdtu v délce 5 dn(
od dorudeni usneseni pro vyjadreni se k podkladim rozhodnuti. Usneseni bylo obvinénému doruceno dne
24.7.2024.

Obvinény dne 25. 7. 2024 podal Zadost o prodlouZeni Ih{ty pro vyjadieni se k podkladdim 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
IhGtu pro vyjadreni se k podkladim rozhodnuti do 8. 8. 2024. Toto usneseni bylo obvinénému doruceno dne
29.7.2024.

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

Obvinény se nasledné k podkladiim rozhodnuti jiz nevyjadfil.
K vy$e uvedenému Ustav dale uvadi nasledujici:
Ad vyrok 1)

Ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy stanovi: ,Jakékoliv informace obsaZené v reklamé na humdnni
lécivy pfipravek musi odpovidat udajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto pripravku.

K tomu Ustav uvadi, Ze pfedmétné ustanoveni § 5 odst. 4 zadkona o regulaci reklamy je transpozici ¢l. 87 odst. 2
Smérnice 2001/83/ES, ktery stanovi: ,VSechny prvky reklamy na IéCivy pripravek musi byt v souladu s udaji
uvedenymi v souhrnu tdaji o pfipravku.”

Ustav ve svém pokynu UST-27 Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé pFipravky a lidské tkané a buriky, verze 3,
¢ast lll. Pozadavky na reklamu na LP (s platnosti od 19. 9. 2011 do 31. 12. 20243), ktery platil v dobé spachani
prestupku obvinéného, v bodé 3 uvadél: ,Jakékoli informace obsaZené v reklamé na LP musi byt slucitelné
s udaji uvedenymi v SPC - to znamend, Ze vsechny udaje obsaZené v reklamé jsou podloZeny SPC, ktery je
dokumentem schvdlenym v ramci registracniho fizeni a je prilohou registracniho rozhodnuti. Formou reklamy
Ize tedy uvddét pouze vysledky klinickych studii, které jsou v SPC zohlednény a pokud nejsou, tak pokud potvrzuji
udaje uvedené v SPC nebo je zpfesfiuji, jsou s nimi slucitelné a nezkresluji je. V reklamé zamérené na odborniky
je mozZné uvddét udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku, tyto musi byt presné
reprodukovdny a musi byt uveden jejich zdroj. S ohledem na znéni obecného ustanoveni § 5 odst. 4 zadkona musi

3 Verze 3 pokynu UST-27 byla s platnosti od 1. 1. 2025 nahrazena pokynem UST-27 verze 4
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vSechny informace (a tedy i informace prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku) odpovidat SPC.
NepoZaduje se, aby vSechna tvrzeni byla v ném obsaZena nebo aby z néj byla odvoditelnd. Reklama mdize
obsahovat doplrujici tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je zpresriuji,
pficemZ jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je.”

Uvedené pozadavky vychazeji z rozsudku Soudniho Dvora Evropské Unie (dale jen ,SD EU“) C-249/09 ve véci
Novo Nordisk AS proti Ravimiamet ze dne 5. kvétna 2011 (dale jen ,,Rozsudek C-249/09“), ktery se tyka souladu
Udajd obsazenych v SPC (srov. ¢l. 11 smérnice 2001/83/ES, nebo pfilohu ¢. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o
registraci lécivych pripravkd, dale jen ,vyhlaska ¢.228/2008 Sb.“) s reklamnimi tvrzenimi zaméfenymi na
odbornou verejnost.

Podle bodu 48 oddvodnéni rozsudku C-249/09 nelze ¢él. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES vykladat tak, ,Ze by
poZadoval, aby vsechna tvrzeni uvedend v reklamé na IéCivy pripravek urcené osobdm zplsobilym jej
predepisovat nebo vyddvat byla obsaZena v souhrnu udaji o pripravku nebo aby byla odvoditelnd z udaji
poskytnutych v tomto souhrnu. Takovym vykladem by totiZ ztratil svij smysl jak ¢l. 91 odst. 1, tak ¢ldnek 92 této
smérnice, které dovoluji uvddét v reklamé urcené zdravotnickym pracovnikim doplriujici informace pod
podminkou, Ze jsou s timto souhrnem slucitelné.” Neni proto nutné, aby reklama obsahovala pouze udaje ve
shodném rozsahu odpovidajicim SPC. Naopak miZe obsahovat i dalsi informace, které nejsou vyslovné zarazeny
mezi vyCet povinnych polozek SPC podle ¢l. 11 smérnice 2001/83/ES ¢i Prilohy ¢. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.,
avsak pouze za splnéni nékolika podminek, jak je uvedeno nize.

Ustav ma za to, Ze pfi vykladu, zda jsou uréita tvrzeni obsazena v reklamé slucitelnd s SPC, je mimo jiné nutné
vzit ohled na to, Ze nemuze jit o tvrzeni, kterd by vibec neméla spojitost s informacemi uvedenymi v SPC. Ve
vyroku rozsudku C-249/09 SD EU uvadi, ze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES musi byt vykladan tak, Ze tvrzeni
uvedenad v reklamé jednak nesmi obsahovat tvrzeni, kterd jsou s SPC v rozporu, avsak na druhou stranu tato
tvrzeni nemusi byt obsazena v SPC a dokonce z néj nemusi byt ani odvoditelnd, nicméné tato tvrzeni musi stale
spadat do obsahu pojmu ,dopliujici tvrzeni“, a to za podminky, Ze potvrzuji idaje SPC, nebo je zpfesnuji —
pficemz jsou s nimi slucitelna a nezkresluji je, a jsou v souladu s poZadavky stanovenymi v ¢l. 87 odst. 3 a ¢l. 92
odst. 2 a 3 smérnice 2001/83/ES.

Vyse uvedenymi , doplriujicimi tvrzenimi“ tak ve smyslu rozsudku C-249/09 mohou byt reklamni tvrzeni, jez sice
nejsou vyslovné obsazena v SPC, avSak aby mohla byt oznacena za ,, doplfiujici“, stdle musi existovat urcity vztah
k udajlim SPC: jde jednak o vztah vylucujici rozpor a dale, i kdyZ tato reklamni tvrzeni nemusi byt vyslovné
obsaZzena v SPC a ani nemusi byt z SPC odvoditelna, pfesto pro né plati, Ze musi splfiovat tyto podminky:

1) reklamni tvrzeni potvrzuji nebo zpresnuji Udaje obsazené v SPC,

2) reklamni tvrzeni jsou slucitelnd s udaji obsazenymi v SPC,

3) reklamni tvrzeni nezkresluji Udaje obsazené v SPC,

4) reklamni tvrzeni jsou v souladu s pozadavky ¢l. 87 odst. 3 smérnice 2001/83/ES (tj. musi podporovat
ucelné pouZzivani léCivého pripravku tim, Ze ho predstavuje objektivné a bez pfehanéni jeho vlastnosti
a 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, ovéfitelné a dostate¢né Uplné, aby
si prijemce mohl vytvofit vlastni ndzor na lé¢ebnou hodnotu daného IéCivého ptipravku a citace, tabulky
i jind vyobrazeni prevzata z Iékarskych casopisli nebo jinych védeckych praci pro pouZiti v dokumentaci
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podle odstavce 1 musi byt vérné reprodukovany a musi byt presné uveden jejich zdroj, viz transpozice
v § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy).

V pfipadé, Ze by reklamni tvrzeni nesplfiovalo uvedené podminky, nebylo by moZné je pokladat za ,dopliujici
tvrzeni“ ve smyslu rozsudku C-249/09. Pouze timto vykladem lze podle presvédéeni Ustavu dosahnout
efektivniho splnéni Gc¢elu smérnice 2001/83/ES, a tedy i pfislusnych ustanoveni zdkona o regulaci reklamy.

Pokud by totiz pojem ,,dopliujici tvrzeni” byl vykladan Siroce, tedy bez ohledu na vyse uvedené podminky,
neexistovala by Zadna hranice, kterou by bylo pfi tvorbé reklamy nutné dodrzet, a regulace odkazem na SPC
by zcela ztracela smysl. Restriktivnimu vykladu pojmu , doplfiujici tvrzeni” pak svéd¢i i bod 47. preambule
smérnice 2001/83/ES, podle néjz je nutné, aby reklama na lééivé pripravky uréend odbornikim podléhala
prisnym podminkdm a u¢innému sledovani.

Ustav doplfiuje, 7e k otdzce ptipustnosti uvadéni informaci nad ramec udajd v SPC, zvefejfiovani novych
védeckych poznatkud a vysledk( v reklamé a k tomu, Ze tento postup predstavuje riziko pro fadnou aktualizaci
SPC, se mimo jiné vyjadfil ve svém stanovisku ke zmirfiovanému Rozsudku C-249/09 generalni advokat N.
Jaaskinen, kdyZz v bodech 59. a 60. stanoviska uvedl: ,Souhrn obsahuje zdsadni lécCebné, farmakologické a
farmaceutické informace o léCivych pripravcich. Tyto udaje kontroluje a ovérfuje prislusny orgdn a drzitel
rozhodnuti o registraci je povinen souhrn z vlastniho podnétu aktualizovat. Zdsadnim aspektem sledovdni je
posuzovadni platnosti, relevance a kvality védeckych udaji obsaZenych v souhrnu. Z toho vyplyvd, Ze vyklad ¢l. 87
odst. 2 nesmi umoznit obchdzeni povinnosti drZitele rozhodnuti o registraci souvisejicich s aktualizovanim
souhrnu nebo predkladdnim informaci orgdnum ke kontrole.” a dale: ,Citovat v reklamé nové védecké poznatky

a vysledky jdouci nad rdmec informaci obsaZenych v souhrnu by zpravidla nemélo byt pripustné, protoZe pro

jeho pravidelnou aktualizaci je vyslovné stanoven prislusny postup. V takovém pripadé se mi jevi neodtivodnéné,

aby bylo umozZnéno zahrnovat takové informace do reklamy urcené odborné verejnosti, aniz k tomu pfislusné
orgdny vydaly souhlas. Opacny vyklad by ohrozil postup upraveny v ¢ldnku 23 smérnice 2001/83.“

Generalni advokat dale v bodé 61. svého stanoviska uvedl, Ze podle jeho nazoru by v reklamé ,,nemély byt
pouZivdny informace, které by mély byt v souhrnu obsaZeny, ale obsaZeny v ném nejsou. Tim mdm na mysli tdaje
uvedené v ¢ldnku 11 smérnice 2001/83, které ale v souhrnu uvedeny nejsou, protoZe v okamZiku, kdy orgdny
tento souhrn schvdlily, dand informace jesté nebyla zndmd.“ Pokud generalni advokat pfipousti v nasledujicim
bodé 62., ze dle jeho nazoru ,existuji situace, kdy by v reklamé mohly byt uvdadény informace, které by mély byt
v souhrnu obsaZeny, ponévadZ jsou zminény v ¢ldnku 11, ale obsaZeny v ném nejsou”, coz jsou pravé udaje, které
potvrzuji nebo zpresiuji urcity udaj obsazeny v SPC (jako priklad uvadi generdlni advokat , nové védecké testy,
které potvrzuji udaje ze souhrnu nebo které zuZuji rozsah parametri oproti parametriim uvedenym v souhrnu®).
Takové udaje by v reklamé na Iécivé pripravky, ktera je urCena odborné verejnosti, mély byt dovoleny, pficemz
«le zjevné, Ze by to mélo byt ovérovdno pripad od pfipadu”,

S touto argumentaci se Ustav ztotoZfiuje, jakkoli si je védom jeji nezdvaznosti. Ustav konstatuje, ze posouzeni
informaci, které nejsou obsazeny v SPC, pfislusi vyhradné pfislusnym spravnim organim dle § 7 zakona
o regulaci reklamy v mezich jejich spravniho uvazeni, a je pochopitelné, Zze vysledek takového posouzeni se

4 €l. 23 smérnice 2001/83/ES stanovi povinnost drzitele rozhodnuti o registraci pfihlizet k védeckému a technickému
pokroku pti vyrobé a kontrole |éCivych pripravkd, avsak za podminky schvéleni vsech zmén pfislusnymi narodnimi organy.

F-034/str. 32 z 57/verze 13/30.11.2023



mUze pripad od pfipadu lisit. Ve svétle této skutecnosti je pochopitelné, Ze v urcitych ptipadech, jakym je napf.
obvinénym zminovany pfipad rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ve véci Amgen ze dne 7. Unora 2017,
¢.j. MZDR 21618/2016-7/FAR, mohou byt urcité Gdaje ze studie, které nebyly zohlednény v SPC pfislusného
|éCivého pripravku, spravnim organem shledany jako souladné s SPC tohoto pripravku.

Na tomto misté Ustav pro poradek upozorfiuje na skute¢nost, ze citace obvinéného a odkazy na rozhodovaci
praxi Ministerstva zdravotnictvi jsou ponékud zavadéjici, kdyZ obvinény ve svém vyjadreni vyslovné odkazuje
na rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ve véci Amgen ze dne 7. Gnora 2017, ¢.j. MZDR 21618/2016-7/FAR,
kde podle néj Ministerstvo na strané 13 uvadi: ,Reklamni letdk pritom pretiskuje srovndvaci graf, jehoZ plvod
dokldda citaci zdroje, tedy publikace Locatelli et al. V tomto bodé se tak jednd o tvrzeni, kterd (dle dikce
rozhodnuti ESD) rozvijeji a zpresriuji text platného znéni SPC.“, nicméné pokud jde o tento obvinénym citovany
zavér, jde o pasdz, kde na str. 13 rozhodnuti ¢.j. MZDR 21618/2016-7/FAR Ministerstvo zdravotnictvi pouze
cituje zavéry svého drivéjsiho rozhodnuti ze dne 28. 11. 2011, ¢.j. MZDR46028/2011, pficemz pravé v rozhodnuti
¢.j. MZDR 21618/2016-7/FAR ministerstvo svoje zavéry, co do souladnosti reklamy s SPC, pfehodnotilo. Faktem
nicméné je, ze rozhodnutim ¢.j. MZDR 21618/2016-7/FAR bylo pfedmétné fizeni v ¢asti tykajici se prestupku
spocivajiciho v poruseni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy zastaveno. Zavéry Ministerstva zdravotnictvi
uvadéné v tomto rozhodnuti Ustav plné respektuje.

Je vsak tfeba mit na zieteli, Ze to, Ze urcité tvrzeni v jiné skutkové odliSné kauze bylo Ministerstvem
zdravotnictvi po zohlednéni vSech specifickych okolnosti shledano jako souladné s SPC, ovSem neznameng,
e by Ustav v jiném, skutkové odlisném pripadu Gplné jina reklamni tvrzeni tykajici se zcela jiného lé¢ivého
pripravku nemohl vyhodnotit zcela opacné, tedy jako rozporna s pravidlem uvedenym v § 5 odst. 4 zdkona o
regulaci reklamy.

K ndamitce obvinéného, podle niZ je z odGvodnéni pfikazu zjevné, ie se Ustav nezabyval podrobnéjsim
zkoumanim prezentovanych informaci a jejich relevantnosti k SPC lécivého pfipravku Isoprinosine a namisto
toho se omezil ¢isté na slovni ¢i terminologicky soulad s texty pouZitymi v SPC a takovyto vyklad SUKL je
nepfijatelné formalisticky, nebot v koneéném duisledku by znamenal, Ze farmaceutické spoleénosti jsou
vreklamé nuceny v zdsadé jen kopirovat texty SPC a nastoleni takové praxe jisté nebylo umyslem
zakonodarce a dale by se to vzpiralo zavéridm SDEU i Ministerstva zdravotnictvi (vyjadienych v rozhodnutich
& j. MZDR 3169/2022-3/0LZP a MZDR 21618/2016-7/FAR), které pt¥ipousti jistou miru flexibility pfi
prezentovani vlastnosti |é¢ivého piipravku ve vztahu ke schvalenému textu SPC, Ustav uvadi, Ze Gvaha
obvinéného o nutnosti, v zdsadé jen kopirovat texty SPC* svédci o nepochopeni nejen vyse uvedeného rozsudku
C-249/09 SD EU, ale i vy$e uvedené argumentace Ustavu, kde je prehledné vyloZeno, za jakych podminek smi
byt v reklamé uvadéna reklamni tvrzeni, jeZ nejsou vyslovné obsaziena v SPC, a to i tvrzeni vychazejici
z odbornych studii. Ustav v rdmci ptikazu neuvadél ve vztahu k reklamé obvinéného pouze to, 7e pfedmétnd
sdéleni nejsou uvedena v SPC, ale zabyval se i otazkou, zda jsou ve vztahu k Gdajim uvedenym v SPC zpresnujici.
Uz z této skutecnosti je zfejmé, ze Ustav nezastava formalisticky nazor, Ze do reklamnich sdéleni Ize pouze
»kopirovat SPC“ jak naznacuje obvinény. Obvinény se tak dopousti chybné argumentace ad absurdum, kdy
vyvozuje nijak nepodloZeny zavér o ,kopirovani textd SPC“, jez vsak z judikatury SD EU ani z argumentace
Ustavu neplyne. To samé ostatné potvrdilo na str. 6 rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 17. kvétna
2022, ¢.j. MZDR 3169/2022-3/0LZP, na néjz se obvinény ve vyjadreni ke sdéleni o podani odporu odvolava.
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Ustav dale k argumentaci obvinéného rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi ve véci lé¢ivého ptipravku
Biofenac ze dne 17. kvétna 2022, ¢.j. MZDR 3169/2022-3/0LZP, kterym Ministerstvo zdravotnictvi zamitlo
odvolani Ucastnika fizeni a potvrdilo rozhodnuti Ustavu ze dne 9. 12. 2021, sp. zn. sukls241466/2021,
¢.j. sukl331927/2021, Ustav uvadi nasledujici. Zminéné rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi konkrétné
obsahuje na str. 6 pasaz: ,,Ministerstvo konstatuje, Ze predmétnd reklama neodpovidd SPC z toho divodu, Ze
v SPC neni k nalezeni jedind zminka, Ze by IéCivy pripravek Biofenac mél vysokou GIT toleranci, priznivy vliv na
chrupavku nebo hrozilo nizké riziko poskozeni jater a ledvin. Byla-li by v SPC uvedena (byt obecnd) informace o
nékteré z odvolatelem propagovanych skutecnostech, pak by predmétnd reklama zfejmé mohla splriovat
zdkonem o reklamé poZadované ndleZitosti, nebot by dle konkrétni povahy informace v SPC zpresriovala Ci
potvrzovala udaje uvedené pravé v SPC.” a na str. 9 pasaz ,,AC mohou byt informace v reklamnim letdku
odvolatele podepreny odbornymi studiemi, nevyviniuje ho to ze spdchdni prestupku podle § 8a odst. 2 pism. d)
zdkona o regulaci reklamy, kterého se dopusti tim, Ze informace uvddéné v reklamé neodpovidaly SPC. Jak
ministerstvo jiZz uvedlo, postacovalo by, kdyby v SPC byla uvedena alespori obecnd zminka o moZnych
vlastnostech, které odvolatel v pfedmétné reklamé uvddél a ministerstvo by neshledalo pochybeni.” Ustav
uvadi, Ze tyto zavéry Ministerstva zdravotnictvi v ramci své rozhodovaci praxe plné respektuje. Je viak tfeba
mit na zteteli, Ze, jak je patrné z doslovnych citaci, ministerstvo se zabyvalo zcela konkrétnim pfipadem reklamy
a reklamnich tvrzeni, a jednoznacné nedovodilo obecné za vSech okolnosti platné pravidlo, Ze vidy postaci
obecnd zminka o vlastnostech léCivého pripravku ve schvdleném SPC, jak tvrdi odvolatel. Logiku uUvahy
ministerstva je jednoznacné treba ctit, nicméné i z formulaci citovanych vyse je patrné, Ze kazdy pfipad je treba
posuzovat individualné s ohledem na konkrétni povahu dotcenych informaci (viz formulace ,pak by pfredmétnad
reklama zfejmé mohla splriovat zakonem o reklamé poZadované ndleZitosti”). Je logické, zZe v pripadé, kde je
v reklamé prezentovano obecné tvrzeni, jako tomu bylo v pfipadé ¢.j. MZDR 3169/2022-3/0LZP citovaném
obvinénym, tedy tvrzeni ,vysokd GIT tolerance”, , Pfiznivy vliv na kloubni chrupavku®, , nizké riziko poskozeni
jater”a ,nizké riziko poskozeni ledvin“, ztejmé mUze postaCovat obecnd zminka dané vlastnosti v SPC. O takovy
pripad se vSak zde u obvinéného nejedna, charakter jim predkladanych reklamnich tvrzeni a jejich podrobnost
jsou na zcela jiné Urovni.

Dale, pokud jde o argumentaci obvinéného rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi ve véci Amgen ze dne
7. Unora 2017, ¢&. j. MZDR 21618/2016-7/FAR, Ustav uvadi, e v pfikazu nezpochybnil skuteénost, 7e reklamni
tvrzeni uvedend v § 5 odst. 4 zadkona o regulaci reklamy, tedy jakékoliv informace obsazené v reklamé na
humanni [é¢ivy pripravek, mohou mit sv@j ptivod v odbornych ¢€lancich a studiich. Ustav pfitom vychazi, stejné
jako Ministerstvo zdravotnictvi v rozhodnuti ¢. j. MZDR 21618/2016-7/FAR, pfimo z rozsudku C-249/09, jehoz
prvni vyrok vyslovné konstatuje, Ze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES (jehoz transpozici je ustanoveni § 5 odst.
4 zakona o regulaci reklamy, jak je uvedeno vyse) musi byt vykladan v tom smyslu, Ze se vztahuje i na citace
prevzaté z lékarskych ¢asopist nebo védeckych praci. Tvrdi-li obvinény, ze Ustav je ,povinen prdvni nézory SD
EU i Ministerstva zdravotnictvi respektovat a implementovat do své rozhodovaci praxe, coZ vsak v posuzovaném
pfipadé neucinil, pak by mél rovné? dolozit, v jakém p¥ipadé a jakym zpGsobem Ustav prvni vyrok rozsudku C-
249/09 opomiji respektovat a aplikovat, co? viak obvinény necini. Kone¢né ktomu Ustav dodava, Ze
Ministerstvo zdravotnictvi v rozhodnuti €. j. MZDR 21618/2016-7/FAR v ¢asti citované obvinénym zdlraznilo
(vizte str. 15), Ze reklamni material musi obsahovat pouze pfesné, aktualni, prokazatelné a dostatecné uplné
Udaje umoznujici odborniklim vytvofit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté humanniho Iécivého pfipravku a
Udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku musi byt byly pfesné reprodukovany. V tomto
konkrétnim pfipadé obvinéného je vsak klicova otazka, nakolik jsou Udaje prevzaté z odborné studie v souladu
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s pozadavky druhého vyroku rozsudku C-249/09, kdy Ustav dochazi k jednoznaénému zavéru, e témto
pozadavkim reklamni material obvinéného nevyhovuje.

K argumentaci obvinéného, kdy obvinény zdlrazrioval potrebu flexibility SPC a dle obvinéného
akceptovatelnou praxi, kdy studie u nékterych lécivych pripravklli do SPC nejsou promitany, SPC jsou
zestruc¢novany a farmaceutické spolec¢nosti pak ,zpravidla sahaji hloubéji do registracni dokumentace, aby
relevantni informace mohly dohledat a pouzit ve vét$im detailu”, Ustav uvadi, Ze ve skute¢nosti neni nutné,
aby regulované subjekty postupovaly pravé timto zpGsobem. Ustav dale zdUraziiuje, Ze praxe regulovanych
subjektd nic neméni na zavaznych pravidlech zakona o regulaci reklamy, kterym byla transponovana Smérnice
2001/83/ES, a zakona o lécivech. Zakon o regulaci reklamy pfitom v § 5 odst. 4 zdkona uvadi, Ze vSechny
informace uvadéné v reklamé musi odpovidat SPC, nikoli studiim zahrnutym do registracni dokumentace.
Pokud jde o obsah SPC, drzitel rozhodnuti o registraci |écivého predklada navrh SPC dle svého uvazeni a
v souladu s pozadavkem zdkona o |éCivech uvedeném v § 33 odst. 1, kde se uvadi, Ze drzitel rozhodnuti o
registraci humanniho |é¢ivého pfipravku zajisti, aby informace o pfipravku byly aktualizovany tak, aby
odpovidaly aktualnim védeckym poznatkiim vcetné zavérd hodnoceni a doporuceni zvefejnénych podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho postup pfi registraci a dozoru nad IéCivymi pripravky. Praxe,
ktera by tato pozadavky nerespektovala, je postupem odporujicim zdkonu.

K ndmitkdm obvinéného, Ze pfislusné studie jsou pfilohou Clinical overview ¢i Nonclinical overview, coz
obvinény doklada pfilohami ¢. 12 a 13 svého vyjadreni ze dne 30. 9. 2022, a v ramci registracniho fizeni byly
predlozeny Ustavu k posouzeni, které obvinény zdGrazfioval v rdmci svého vyjadreni k jednotlivym porusenim
uvedenym ve vyroku, Ustav uvadi nasledujici. Ustavu je z Gfedni ¢innosti — vydavéani rozhodnuti o registraci
[éCivych pripravkll - zndamo, Ze ne vSechny Udaje obsaZené ve studiich, které byly predlozeny v ramci
registracniho Fizeni, maji stejnou miru relevance, at uz celkové ve vztahu k registraci lé¢ivého pFipravku (poméru
rizik a pfinosd) ¢i jednotlivym tvrzenim uvadénym v doprovodnych textech lééivého pripravku. Soucasti
registracni dokumentace musi byt mimo jiné veskeré provedené preklinické testy, klinicka hodnoceni a vSsechny
poregistracni studie, které byly s predmétnym IéCivym pripravkem provedeny, bez ohledu na to, zda byl zavér
studie ve vztahu k danému lécivému pfipravku pozitivni ¢i negativni. JakoZto celek dokumentace k registracnimu
fizeni obsahuje i studie, jez vibec nedokladaji ¢i nedostatecné dokladaji nékteré skutecnosti a tvrzeni.
Z uvedeného vyplyva, Ze rGzné studie, jeZ jsou soucasti registracni dokumentace, mohou mit rozdilnou
relevanci. To, Ze jsou studie soucasti registracni dokumentace, samo o sobé neznamen3, Ze jejich zahrnutim do
registraéni dokumentace Ustav aprobuje, 7e se jedna o studie relevantné dokladajici jakékoliv tvrzeni. Proto
namitka obvinéného, Ze pokud byly na podporu jeho tvrzeni predloZzeny studie a tyto jsou nyni soucast
registracni dokumentace, znamena to, Ze jsou timto aprobovany a vyplyvd z nich uvedené tvrzeni, neni
akceptovatelna.

Naproti tomu soucasti souhrnu udajd o pripravku (SPC) jsou jen a pouze klinicky relevantni informace, které
predloZzené studie skutecné prokazuji. Uvadéni relevantnich a podloZenych informaci se fidi pravidly popsanymi
v mnoha evropskych pokynech (viz také shrnujici informace od Evropské agentury pro lécivé pripravky:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/scientific-guidelines-summary-product-characteristics-

recommendations_en.pdf a https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-

authorisation/product-information-requirements/how-prepare-review-summary-product-

characteristics#tguidance-for-assessors-new-12948).
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S ohledem na vyse uvedené tak nelze mit bez dalSiho zato, Ze jakékoliv Udaje vychazejici ze studii, jeZ jsou
obsazeny v registracni dokumentaci, vZzdy potvrzuji nebo zpfesnuji Udaje, které jsou skute¢né obsazeny v SPC,
nebot tyto Udaje mohou zahrnovat i zjisténi, ktera nejsou pro dany pripravek klinicky relevantni. Rozhodné tedy
nelze vyvozovat, Ze by veskeré studie obsaZzené v registracni dokumentaci byly aprobovany registracni
autoritou a jako takové by spliiovaly podminky dopliujicich tvrzeni tak, jak jsou vymezeny v rozsudku SDEU
C-249/09 a pokynu Ustavu UST-27.

Jak bylo uvedeno vyse, tvrzeni obsazena v SPC jakéhokoliv 1éCivého pripravku jsou vyhradné takova tvrzeni, jez
jsou predmétem zevrubného posouzeni regula¢ni autority, jsou relevantni pro pouZiti daného Iécivého
pfipravku ve schvdlenych terapeutickych indikaci a jeZ jsou podloZena dostatecné robustnimi preklinickymi a
klinickymi daty. Pokud jde o robustnost dat, Ustav na tomto misté pro poradek poklada za dilezité upozornit
na nizky pocet pacientd, ktefi se Ucastnili nékterych studii, o které se obvinény opira ve svych reklamnich
sdélenich. V pripadé studie Bulgakova VA, et al. se jednalo o toliko o 37 détskych ucastnik(l studie, u studie
Golebiowska-Wawrzyniak M.,et al. se jednalo toliko o 40 déti ve véku 3 - 15 let, v pfipadé studie Ahmed RS et
al. bylo k Ucasti na studii vybrano z 27 pocatecnich pouze 10 zdravych dobrovolnik(, a v pfipadé materidlu
oznaCovaného v argumentaci obvinéného jako ,studie Olina 2017“ se ve skutecnosti jednd o clanek
s prezentaci jednoho klinického ptipadu pacientky narozené 1996.

Vlastnosti léCivého pripravku jsou tedy ovérovany a schvalovany v ramci registracniho fizeni, popfipadé v rdmci
naslednych zmén v registraci |écivého pripravku. DrzZitel rozhodnuti o registraci je dale povinen oznamit
informaci, kterd ma vliv na jiz schvalené informace uvedené v SPC daného lé¢ivého pfipravku. Udaje uvedené
v SPC jsou zaloZeny na registracni dokumentaci, tzn. na udajich, které Zadatel pfedloZi spolu se Zadosti o
registraci léCivého pfipravku, a které jsou posuzovany a nasledné schvalovany v ramci registracniho fizeni.
Jakakoliv dalsi zjisténi, kterd mohou ovlivnit jiz schvalené informace, je drZitel rozhodnuti o registraci povinen
oznamit prislusnému registrujicimu uradu, ktery je posoudi a rozhodne o zméné registrace. Pokud si drzitel
rozhodnuti o registraci je védom této nové zdsadni terapeutické informace a ma ji podlozenou odbornymi texty
a doporucenimi, mél by zazddat o zménu textu SPC a doplnéni takovéto informace do platného SPC. Takova
pfipadna aktualizace SPC je proto povinnosti drzZitele rozhodnuti o registraci, jeZ je stanovena v § 33 odst. 1
zdkona o lé¢ivech. Toto ustanoveni je transpozici ¢lanku 23 odst. 3 smérnice 2001/83/ES, podle néjz drzitel
rozhodnuti o registraci zajisti, aby byly informace o pfipravku aktualizovany tak, aby odpovidaly aktudlnim
védeckym poznatkim vcetné zavérl hodnoceni a doporuceni zvefejnénych prostfednictvim evropského
webového portalu pro lécivé pripravky vytvofeného podle ¢lanku 26 natizeni (ES) €. 726/2004. Drzitel
rozhodnuti o registraci by nesplnénim uvedené povinnosti dle § 33 odst. 1 zdkona o |éCivech mohl spachat
prestupek dle § 105 odst. 5 pism. b) zakona o léCivech, za ktery lze udélit pokutu dle § 107 odst. 1 pism. e)
zakona o |écivech az do vyse 20.000.000,- K¢.

K ndmitce obvinéného, Ze pokud pouziva rozdilnou terminologii oproti SPC ptipravku Isoprinosine, Cini tak
z dlivodu 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 Zzadna prezentovand
data v rozporu sSPC, Ustav uvadi, e ktéto otdzce se vyjadfuje podrobnéji nize v &astech vénovanych
pfislusnym reklamnim sdélenim, u nichZ obvinény toto tvrzeni uplatfiuje konkrétné.

K jednotlivym reklamnim sdélenim Ustav uvadi:
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Ad vyrok 1) pism. a)
V rdmci Setfeni bylo zjiSténo, Ze strana ¢tvrtd Materidlu A a strana patd Materialu B obsahovaly informaci:

LAntivirotikum... Virostaticky tcinek — inhibice virové replikace riznych typa virg 814
e [soprinosine® sniZi pocet infekci®>, zmirni priibéh onemocnéni>*’ a prispivd k rychlejsimu zotaveni.%%7"

a dale nasledujici Graf ¢. 1 zndzornujici tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie: Beran J., et al. BMC Infectious
Diseases 2016; 16:648, kterd je uvedena na posledni strané Materidlu A a na posledni strané Materialu B:

Doba do vymizeni véech priznaku ARI, ILI?

inosin
b Zkraceni 7| p=0,05
pranobex ¢ (< 50 Let]
p=0,018
| [< 50 let,
placebo BMI < 30)

Ustav dospél k zavéru, Ze informace, které obsahuje vy$e uvedeny Graf €. 1, tj. porovnani G¢innosti inosinového
pranobexu s placebem, nejsou v souladu s § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, kde je stanoveno, Ze jakékoliv
informace obsazené v reklamé na humanni léCivy pripravek musi odpovidat tdajdm uvedenym v souhrnu udajl
tohoto pfipravku. SPC pfipravku Isoprinosine neobsahuje zadny Udaj ve vztahu k vyse uvedenym parametriim,
ani jejich porovnani. SPC neuvadi dobu vymizeni vSech priznak(l akutni respiracni infekce (ARI) ani dobu
vymizeni véech ptiznakli onemocnéni podobnych chfipce (ILI). Tyto informace dle Ustavu nelze povaZovat ve
vztahu k Udajiim uvedenym v SPC ani za zpresnuijici.

Obvinény k tomu v rdmci spravniho fizeni uvedl, Ze se jedna o prezentované vysledky ze studie Beran et al.
2016, které jsou uvedeny v Clinical overview dolozeném SUKL k posouzeni v rdmci registrace pfipravku
Isoprinosine a maji dle nazoru obvinéného dostatecnou oporu ve schvdlenych indikacich pfipravku Isoprinosine.
Ten je dle SPC uréen mimo jiné pacientlim s imunodeficitnim stavem, u nichZ se opakované vyskytuji virové
infekce. Tyto informace z SPC tedy Udaje prevzaté ze studie Beran et. al. pouze dale rozvijeji a jejich prezentace
v reklamé tudiz neni dle obvinéného v rozporu se zdkonem o regulaci reklamy.

K této argumentaci obvinéného Ustav uvadi, 7e v 74dném piipadé nerozporuje, Ze |é¢ivy pFipravek Isoprinosine
je ucinny v pripadé virovych onemocnéni, jedna se o jednu z indikaci uvedenych v SPC. Nicméné, obvinény
v reklamnim sdéleni vyslovné pouziva termin akutni respiracni onemocnéni (ARI), kterym je oznacen Graf ¢. 1
doprovazejici reklamni sdéleni popsané ve vyroku I) pism. a). Akutni respiraéni onemocnéni pfitom muze byt
jak virové, tak bakteridlni i jiné etiologie, v odborné literature se uvadi, Ze je zndmo vice nez 200 druh(
respiracnich patogen(. Je nutné zddraznit, jak je jiZ vySe uvedeno, Ze LP Isoprinosin je indikovan na lécbu
virovych, nikoli bakteridlnich onemocnéni. PouZziti souhrnného terminu akutni respira¢ni onemocnéni (ARI) tedy
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mUze vyvolat dojem, Ze predmeétny |éCivy pfipravek ucinkuje na vSechna tato onemocnéni z jakékoli pticiny, coz
neodpovidd indikacnimu spektru l1éCivého pfipravku uvedenému v SPC. Pokud obvinény v rdmci spravniho fizeni
uvadél, Ze odlisnou terminologii v oproti SPC pouZivd z divodu lepsi srozumitelnosti podavanych informaci,
Ustav k tomu rovnou podotyka, Ze termin Akutni respiraéni onemocnéni (ARI) je z vy$e uvedenych divodd
v tomto kontextu naopak zavadéjici. Dale k reklamnimu sdéleni uvedenému ve vyroku |) pism. a) s Grafem ¢. 1

Ustav dale uvadi, 7e problém spatfuje rovné? v uvedeni pfesného udaje o zkraceni Ié¢by akutnich respiraénich
onemocnéni (ARI) o 18 %, ktery je pfevzat ze studie Beran J., et al. Je nutno podotknout, Ze tato studie ve svych
zavérech pouze uvadi, Ze jeji vysledky potvrdily bezpecnost a ucinnost inosin pranobexu oproti placebu pro
lécbu subjektd s potvrzenymi akutnimi respiraénimi virovymi infekcemi a zdravych neobéznich subjektl
mladsich 50 let s klinicky diagnostikovanymi onemocnénimi podobnymi chfipce, ale jiz neuvadi konkrétni
¢iselné Udaje. Ustav mé za to, ze uvedeni tohoto presného tdaje nelze povazovat za doplnéni ani zpfesnéni SPC,
vypovida totiz o rychlosti |é¢by, kterd neni v SPC blize specifikovana. Navic pouziti souhrnného terminu akutni
respiracni infekce ma, jak bylo vysvétleno vyse, v porovnani s udaji uvedenymi v SPC (Ucinnost v pripadé
virovych onemocnéni) naopak znepresnujici a zavadéjici charakter.

K poukazovani obvinéného na skute¢nost, 7e pfedmétna studie byla Ustavu predlozena k posouzeni v rdmci
registrace pripravku Isoprinosine, se Ustav vyjadFoval jiz vyse, kdyz podrobné vysvétlil, pro¢ z této skuteénosti
nelze dovozovat soulad predmétnych tvrzeni s SPC.

Ad vyrok 1) pism. b)

V rdmci Setreni bylo zjisténo, Ze strana Ctvrtd Materidlu A a strana pata Materidlu B obsahovaly Graf ¢. 2

znazornujici tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie Bulgakova VA, et al. Pediatric pharmacology 2010; 7(5): 30-
37, kterd je uvedena posledni strané Materidlu A a na posledni strané Materialu B:

Doba trvani ARI u déti’

pranobex 1éEby

033% p <0,05

placebo
] 2 4 b 8 10

Ustav dospél k zavéru, Ze informace, které obsahuje vy$e uvedeny Graf & 2, tj. porovnani inosinového
pranobexu s placebem, nejsou v souladu s § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, kde je stanoveno, Ze jakékoliv
informace obsaZzené v reklamé na humanni [éCivy pFipravek musi odpovidat tdajim uvedenym v souhrnu udaj
tohoto pripravku. V SPC pfipravku Isoprinosine neni akutni respiracni infekt (ARI) uveden jako terapeuticka
indikace a SPC neobsahuje Zadny udaj ve vztahu k vySe uvedenym parametriim, ani jejich porovnani. Tyto
informace nelze povaZovat ve vztahu k idajim uvedenym v SPC ani za zpresnuijici.
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Obvinény k tomu v ramci spravniho fizeni uvedl, Ze ma za to, Ze prezentované vysledky ze studie Bulgakova
VA, et al. Pediatric pharmacology 2010 maji dostate¢nou oporu ve schvaleném SPC pfipravku Isoprinosine.
Citovand studie Bulgakova 2010 se zabyva détmi s alergiemi (konkrétné bronchidlni astma). SPC uvadi jako
indikaci _imunodeficitni _stavy, zejména poruchy bunélné imunity provdzené protrahovanymi nebo

opakovanymi virovymi infekty. Alergie je jednim z imunodeficitnich stavd, pacienti s bronchidlnim astmatem

obecné podléhaji virovym infektlim respiracniho traktu ve vétsi mife nez zdrava populace. Studie Bulgakova
VA, et al. Pediatric pharmacology 2010 prezentuje, jakého vysledku v ¢ase Ize dosahnout zapojenim pfipravku
Isoprinosine do lécby u déti s imunodeficitem. Informace u grafu €. 2, vérné prevzata ze studie Bulgakova VA,
et al. Pediatric pharmacology 2010, je tak dle obvinéného zcela akceptovatelnou doplfujici informaci, kterd
neni v rozporu s SPC pfipravku Isoprinosine, pouze je dale rozviji a zptesnuje.

Ustav k této argumentaci obvinéného opétovné uvadi, 7e v 74dném pfipadé nerozporuje, 7e Ié&ivy pFipravek
Isoprinosine je Ucinny v pfipadé virovych onemocnéni i u déti, jednd se o jednu z indikaci uvedenych v SPC. Jako
zavadné Ustav i v tomto pFipadé hodnoti uvedeni terminu akutni respiraéni onemocnéni (ARI), kterym je Graf
€. 2 doprovazejici reklamni sdéleni oznacen. Akutni respiraéni onemocnéni, jak jiz bylo uvedeno vyse, mize byt
jak virové, tak bakterialni i jiné etiologie. Je nutné zdlraznit, Ze LP Isoprinosin je indikovan na lécbu virovych,
nikoli bakteridlnich onemocnéni u déti. PouZiti souhrnného terminu akutni respiracni onemocnéni (ARIl) maze
vyvolat dojem, Ze dany lécivy pripravek uc¢inkuje na vSechna tato onemocnéni z jakékoli pficiny, coz neodpovida
indika¢nimu spektru uvedenému v SPC.

Dale k reklamnimu sdéleni uvedenému ve vyroku 1) pism. b) s Grafem &. 2 Ustav uvadi, e problém spatfuje
rovnéz v uvedeni presného Udaje o zkraceni Ié¢by akutnich respiracnich onemocnéni (ARI) u déti o 33 %, ktery
je prevzat ze studie Bulgakova VA, et al. Je nutno podotknout, Ze tato studie ve svych zavérech sice uvadi jasny
pozitivni trend u détskych pacient( lIé¢enych inosinem pranobexem, ale opét uvadi pouze obecné zavéry, Ze
Isoprinosin (inosin pranobex) je u¢innym chorobu modifikujicim Iékem vhodnym pro pouZiti u déti, ktery je
dobre snasen, bez jakychkoli vedlejsich ucinkd, a proto mlze byt Siroce pouZivan v pediatrické praxi. Snizeni
klinickych projevd bronchidlniho astmatu a souvisejicich infekénich onemocnéni, stejné jako normalizacni
ucinek na mnoho imunologickych parametrl umoznuje doporucit tento Iék pri [écbé déti s bronchidlnim
astmatem a jinymi alergickymi poruchami, €astymi epizodami respiraénich infekci. Ustav ma za to, e uvedeni
tohoto presného Udaje nelze povaZovat za doplnéni ani zpfesnéni SPC, vypovida totiz o rychlosti lIéCby, kterd
neni v SPC blize specifikovdna. Navic pouziti souhrnného terminu akutni respiraéni infekce ma, jak bylo
vysvétleno vysSe, v porovnani s Udaji uvedenymi v SPC (Ucinnost v pfipadé virovych onemocnéni) naopak
znepresnujici a zavadéjici charakter.

Ad vyrok 1) pism. c)
V ramci Setfeni bylo dale zjisténo, Ze strana Ctvrtd Materidlu A a strana pata Materidlu B obsahovaly Graf ¢. 3

zndzornujici tvrzeni vychdzejici dle odkazu ze studie You Y., et al. Journal of Dermatology 2015; 42: 596-601,
ktera je uvedena posledni strané Materialu A a na posledni strané Materialu B:
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Ustav dospél k zavéru, 7e informace, které obsahuje vy$e uvedeny Graf ¢. 3, tzn. porovndni U&innosti
inosinového pranobexu s acyklovirem, nejsou vsouladu s § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, kde je
stanoveno, Ze jakékoliv informace obsaZzené v reklamé na humanni IéCivy pripravek musi odpovidat Udajim
uvedenym v souhrnu Udajd tohoto pripravku. V SPC pfipravku Isoprinosine nejsou uvedeny vysledky srovnani
ucéinnosti a bezpedénosti inosine pranobexu s acyklovirem. Informace, které jsou obsahem vysledk( predlozené
studie nelze ve vztahu k Gdajim uvedenym v SPC povaZovat ani za zpresnuijici.

Obvinény k tomu v ramci spravniho fizeni uvedl, Ze Studie You et al. 2015 je popisovdna v kap. 2.5.4.5.3.6
Clinical overview na str. 35, kde |écivy ptipravek Isoprinosine, resp. |éciva latka inosin pranobex, prokazala
stejnou ucinnost jako acyklovir, ale mira rekurence byla u skupiny s IP nizsi. PIna znéni studii zohlednénych
v SPC pripravku Isoprinosine, véetné studie You et. al., jsou pfilohou Clinical overview a v rdmci registracniho
Fizeni byly predlozeny SUKL k posouzeni. Tak tomu bylo té7 v p¥ipadé studie You et. al., pfiéemz mimo jiné pravé
na zakladé této studie SUKL schvalil SPC 1é¢ivého pFipravku Isoprinosine, jeho# soudasti je té schvalend indikace

herpes labialis i herpes genitalis. VySe uvedeny graf ¢. 3 svym obsahem dle obvinéného plné odpovida

vysledklim studie You et. al., které nijak nezkresluje ani neupravuje. Vzhledem k tomu, Ze Udaje uvedené
v predmétném grafu se tykaji ucinnosti inosin pranobexu v indikaci herpes labialis a herpes genitalis, které jsou
v platném SPC ptipravku Isoprinosine vyslovné uvedeny, tyto Udaje prfedstavuji dle obvinéného zcela legitimni
doplnujici a zpfesnujici informaci ve vztahu k tomuto schvdlenému textu.

Ustav k této argumentaci obvinéného uvadi, Ze se k tomuto argumentu, tedy 7e predmétné reklamni tvrzeni
vychazi ze studie, jeZ tvofi soucast registracni dokumentace, vyjadfoval jiz vyse, kdyZ podrobné vysvétlil, proc¢
z této skutecnosti samotné nelze vyvozovat soulad predmétnych tvrzeni s SPC. Ustav nezpochybriuje, Ze Ié&ivy
pfipravek Isoprinosine je indikovan k |é¢bé recidivujiciho herpes labialis a recidivujiciho herpes genitalis. To
viak bez dalsiho automaticky neznamena, Ze je na misté vSechna tvrzeni, ktera se tykaji této ucinnosti, rovnou
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bez dalSiho povaZovat za ,dopliujici ¢i zpresnujici“ udaje ve vztahu k SPC, potaZzmo jako odpovidajici SPC ve
smyslu § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy. K této otdzce se podrobnéji vyjadfuje nize.

Dale obvinény v rdmci spravniho fizeni uvedl, Ze fakt, Ze predmétné informace o Ucinnosti inosin pranobexu
jsou v grafu poddvany formou srovnani s acyklovirem na souladu téchto informaci s SPC pfipravku Isoprinosine
nic neméni. Srovnavaci reklama je v pfipadé reklamy na lécCivé pfipravky zamérené vici odbornikim dovolena,
pokud splfiuje poZadavky na uvedeny typ reklamy a podminky srovndvaci reklamy dle ust. § 2980 zdkona ¢.
82/2012 Sh., obéansky zakonik. Zejména musi objektivné srovnavat zbozi a sluzbu uspokojujici stejnou pottebu
nebo uréené ke stejnému Ucelu, a to ve vztahu k podstatnym, dlilezitym, ovéritelnym a pfiznacnym vlastnostem
srovnavaného zboZi; zaroven nesmi klamat. Pfedmétné srovnani Ucinnosti inosin pranobexu a acykloviru, Cili
[éCivych latek, které se obé pouZzivaji k IéCbé herpetickych onemocnéni, veskeré tyto pozadavky spliuji a jedna
se tak o srovnavaci reklamu, ktera je zcela v souladu s platnymi pravnimi piedpisy. V od@vodnéni Pfikazu Ustav
uvedl pouze jediny dlvod, pro¢ vyhodnotil Udaje v pfedmétném grafu za nesouladné s SPC pripravku
Isoprinosine (vizte odUvodnéni na str. 12 shora), a sice fakt, Ze v SPC pfipravku Isoprinosine , nejsou uvedeny
vysledky srovndni ucinnosti inosin pranobexu a acykloviru®. Obvinény je presvédcen, Ze tato okolnost nemUze
zalozit rozpor s SPC ptipravku Isoprinosine, a tedy ani se zakonem o regulaci reklamy, nebot platné pravni
predpisy nepoZaduiji, aby srovndvaci reklama byla ¢inéna pouze tehdy, kdy srovnani je pfimo uvedeno v SPC

relevantnich pfipravkd. Tento vyklad ostatné opakované potvrdil sdm SUKL ve své rozhodovaci praxi jako
napfiklad v rozhodnuti ze dne 3. dubna 2017°.

Ustav k vyse uvedené argumentaci obvinéného uvadi nasledujici. K odkazu obvinéného na ,rozhodnuti ze dne
3. dubna 2017“, z ného? obvinény ve vyjadieni mél citovat, Ustav uvadi, ze obvinény v ramci vyjadieni bohuzel
nespecifikoval, o jaké rozhodnuti Ustavu se jednd, a proto se Ustav k danym tvrzenim obvinéného nemdze
vyjadrit. Dale Ustav uvadi, 7e cilem studie You Y., et al., na kterou se odkazuje obvinény, bylo vyhodnotit
ucinnost a bezpecnost peroralniho inosinového pranobexu ve srovndni s acyklovirem pfi 1é¢bé recidivujiciho
herpes labialis (RHL) a recidivujiciho herpes genitalis (RHG), tedy v rdmci indikaci schvalenych v SPC |écivého
pfipravku. O této skute€nosti neni sporu. Za problematické Ustav povaZuje uvedeni porovnani lécivych
pfipravkl inosin pranobex a acyklovir v reklamé. V SPC léCivého pfipravku Isoprinosine nejsou uvedeny vysledky
srovnani ucinnosti a bezpecénosti inosine pranobexu s acyklovirem. Obvinény sice zdlraznuje, Ze se jedna o
srovnavaci reklamu ve smyslu § 2980 obcanského zakoniku, nicméné, jak uvadi téZ odborna literatura ve vztahu
k § 2 zakona o regulaci reklamy, srovnavaci reklama neni zvlastnim druhem reklamy, je pouze zvlastnim druhem
prezentace zbozi, sluZzeb nebo soutéZitel(®. Ustanoveni s pozadavky na srovnavaci reklamu tedy nijak nevylucuji
aplikaci jinych pozadavk( zdkona o regulaci reklamy (k tomu srov. znéni § 2 odst. 2 zakona o regulaci reklamy,
jez uvadi, ze ,Srovndvaci reklama je pripustnd za podminek stanovenych timto zdkonem a obcanskym
zdkonikem™). Jednim z téchto pozadavk( je i poZzadavek obsaZzeny v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, aby
jakékoliv informace obsazené v reklamé na humanni IéCivy pfipravek odpovidaly udajim uvedenym v souhrnu
udajli tohoto pfipravku. Obvinény vramci Grafu €. 3 porovndva konkrétni data o ucinnosti inosinového
pranobexu s konkrétnimi daty o ucinnosti acykloviru. Bez ohledu na zvolenou formu prezentace téchto
informaci se materialné jednd o informaci vypovidajici o vlastnostech IéCivého ptipravku. Je pfitom béZnou

s\izte text na strané 15 shora: ,, Ucastnik fizeni uvddi, Ze zékon nepoZaduje, aby srovndvaci reklama byla ¢inéna pouze
tehdy, kdy srovndni je pfimo uvedeno v SPC relevantnich pfipravki, s tim Ustav souhlasi.”

6 ROZEHNAL, A. Zdkon o regulaci reklamy: Komentdr. [Systém ASPI]. Wolters Kluwer. ASPI_ID KO40_1995CZ.
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praxi, Zze rfada SPC léCivych ptipravkd obsahuje srovnani vlastnosti |écivé latky léCivého pripravku s jinymi
[éCivymi pripravky. SPC IéCivého pfipravku Isoprinosin neobsahuje Zadné informace o vzajemném porovnani
inosinového pranobexu s acyklovirem. V SPC |éCivého pfipravku se nevyskytuje ani zadny parametr, ktery by
bylo moiné konkrétnimi daty o Géinnosti obsaZzenymi v pfedmétném Grafu €. 3 upFesnit. Jak uz Ustav uved|
vyse, samotna skutecnost, Ze v SPC IéCivého pfipravku je uvedena indikace k Ié¢bé recidivujiciho herpes labialis
(RHL) a recidivujiciho herpes genitalis (RHG), automaticky neznamena, Ze vSechna tvrzeni, ktera budou uvadéna
v reklamé a ktera se tykaji této ucinnosti, jsou automaticky zpresnujici ve vztahu k SPC. V tomto pfipadé nelze
ani tvrdit, Ze jsou tyto Udaje pouze potvrzujici, a to pravé proto, Ze SPC léCivého pripravku Isoprinosin zadné
Udaje o porovnani téchto dvou lécivych latek neobsahuje. Neni zde tedy uveden zadny vztah, ktery by mohl byt
potvrzen. Z téchto dGvodd Ustav hodnoti informace popsané ve vyroku 1) pism. c) tohoto rozhodnuti jako
neodpovidajici SPC léCivého pripravku.

K poukazovani obvinéného na skutecnost, 7e predmétnd studie byla Ustavu predloZena k posouzeni v rdmci
registrace ptipravku Isoprinosine, se Ustav vyjadFoval jiz vy3e, kdy? podrobné vysvétlil, pro¢ z této skuteénosti
nelze dovozovat soulad predmétnych tvrzeni s SPC.

Ad vyrok 1) pism. d)
V rdmci Setfeni bylo ddle zjiSténo, Ze strana pata Materidlu A a strana Sestd Materidlu B obsahovaly Graf ¢. 4
znazornujici tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie Golebiowska-Wawrzyniak M.,et al. Polish J of Food and

Nutrition Science 2004; 13 (54) S12: 33-36, ktera je uvedena posledni strané Materialu A a na posledni strané
Materialu B:
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Ustav na zékladé $etieni v ramci ptikazu dospél k zavéru, 7e informace, které obsahuje vyde uvedeny Graf &. 4,
nejsou v souladu s § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, kde je stanoveno, Ze jakékoliv informace obsazené
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v reklamé na humanni Iécivy pripravek musi odpovidat udajim uvedenym v souhrnu udajld tohoto pfipravku.
Informace obsazené v Grafu €. 4 nejsou v souladu s SPC, bod 5.1. SPC totiz neuvadi ucinek uvedeny v Grafu ¢. 4,
tedy uUcinek spocivajici ve zvySeni poctu lymfocytl a zlepSeni jejich blastické transformace. V bodu 5.1 SPC je
uvedeno, Ze se jednd se o synteticky purinovy derivat simunomodulaénim a antivirovym UGcinkem,
dokumentovanym in vivo zfetelnym zvySenim oslabené imunitni odpovédi hostitele. V klinickych studiich inosin
pranobex normalizoval (na pacientovy vychozi hodnoty) nedostatecnou nebo porusenou bunéénou imunitu
vyvolanim odpovédi typu Thl, kterd iniciuje maturaci a diferenciaci T-lymfocytl a potenciaci indukovanych
lymfoproliferativnich reakci v burnkach aktivovanych mitogenem nebo antigenem. Pfipravek moduluje i
cytotoxicitu T-lymfocytl a prirozenych zabijecl, funkce T8 supresorovych a T4 pomocnych lymfocytl a rovnéz
zvysuje pocet povrchovych receptorli pro 1gG a komplement. Inosin pranobex zvySuje produkci cytokinu IL-1,
zvySuje tvorbu IL-2 a zvySuje expresi IL-2 receptoru in vitro. Signifikantné zvysuje sekreci endogenniho IFN — vy a
snizuje produkci IL-in vivo. Déle potencuje chemotaxi neutrofilti, monocytd a makrofagl a fagocytdzu. Ustav tedy
uzavrel v tom smyslu, Ze Ucinek zndzornény v Grafu €. 4, tj. Ucinek spocivajici ve zvyseni poctu lymfocytd a zlepseni
jejich funkce (blastické transformace) tedy neni v SPC pfipravku Isoprinosine uveden a informace, které Graf ¢. 4
obsahuje, nelze ve vztahu k udajiim uvedenym v SPC povaZovat ani za zpresnujici.

Obvinény k tomuto v ramci spravniho fizeni uvedl, Ze zména poctu a funkce lymfocytl, zde konkrétné T-
lymfocytl, je obecnym principem plsobeni Iéku dokumentovanym v Nonclinical Overview. Znéni uvedené v SPC,
konkrétné ,,..iniciuje maturaci a diferenciaci T-lymfocytd...” Ize chapat jako synonyma pro parametry ,pocet” a
»funkce”, kde pocet T-lymfocytl je zvySovan vlivem Isoprinosine jako dozrdvani naivnich bunék imunitniho S
systému do T-bunék. Blastickd transformace vyjadfuje jejich ndslednou schopnost diferencovat se na T-bunky
specifické imunitni odpovédi. Informace vyplyvajici z grafu €. 4 jsou tedy dle obvinéného zcela v souladu s SPC
pripravku, jedna se pouze o jiné oznadeni termind, které ale maji vyjadfovat stejnou informaci. Vyse specifikované
Nonclinical Overview je soucasti registracni dokumentace (CTD Modul 2). Dokument Nonclinical Overview
obvinény pfiloZil ke svému vyjadreni.

Ustav k této argumentaci obvinéného uvadi, Ze i pokud by na parametry ,pocet” a ,funkce” bylo pohlizeno jako
na jinou formou sdéleni ,,..iniciuje maturaci a diferenciaci T-lymfocytd...” uvedeného v SPC, informace, které Graf
¢. 4 obsahuje, nelze ve vztahu k udajam uvedenym v SPC povaZovat ani za zpresnuijici, a to proto, Zze SPC neuvadi
zadné konkrétni tdaje k ovlivnéni poc¢tu T lymfocytl po |écbé, ani Zadné konkrétni Gdaje k blastické transformaci
lymfocytd. Neni zde uveden zadny konkrétni Udaj, ktery by charakterizoval, v jakém rozsahu je ovlivnén pocet T-
lymfocytl po lécbé, ani v jakém rozsahu je zlepSena blastickd transformace lymfocytd. SPC IécCivého pripravku
obsahuje v ¢asti 5.1. Farmakodynamické vlastnosti jen obecny popis mechanismus ucinku bez uvedeni nejvyssich
moznych konkrétnich zlepSeni. Tyto Udaje v SPC l|éCivého pfipravku zcela chybi, a proto informace obsazené
v Grafu €. 4 neni moZné povaZovat ve vztahu k idajlim uvedenym v SPC ani za potvrzujici, ani zpresnujici. Ke studii
Golebiowska-Wawrzyniak M.,et al., z niz obvinény prevzal vysledky 56,4 % zvyseni poctu lymfocytli a 49,5 %
zlepseni blastické transformace lymfocyt(l po 1é¢bé, Ustav uvadi, Zze Gcastniky této studie bylo pouze 40 déti ve
véku 3 - 15 let. V reklamé jsou tedy pouZity vysledky, které svédci o 56,4 % zvyseni poétu lymfocytl a 49,5 %
zlepsSeni blastické transformace lymfocytl po l1é¢bé u déti, avSak bez toho, aby obvinény tuto skutecnost, Zze se
dané udaje vztahuji pouze k détem, v ramci reklamniho sdéleni jakymkoli zpGsobem uvedl. V tomto ohledu je
predklddand informace v Grafu €. 4 zavadéjici, ve vztahu k dospélym pacientliim tyto Udaje predmétnou studii
zjistény nebyly. | z tohoto dlvodu nelze tvrdit, Ze by pfedmétné sdéleni zpresniovalo obsah SPC, kdyZ sdéleni
obsazené v reklamé ve vztahu k dospélym pacientlim presné neni.
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K poukazovani obvinéného na skute¢nost, 7e pfedmétna studie byla Ustavu predlozena k posouzeni v rdmci
registrace ptipravku Isoprinosine, se Ustav vyjadfoval jiz vyse, kdyz podrobné vysvétlil, pro¢ z této skuteénosti
nelze dovozovat soulad predmétnych tvrzeni s SPC.

Ad vyrok I) pism. e)
V ramci Setfeni bylo dale zjiSténo, Ze strana pata Materidlu A a strana Sesta Materidlu B obsahovaly Graf ¢. 5

znazornujici tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie Ahmed RS, et al. Int Immunopharmacol. 2017; 42: 108-114,
ktera je uvedena na posledni strané Materidlu A a Materidlu B:
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Ustav dospél k zavéru, 7e informace, které obsahuje vyse uvedeny Graf €. 5, nejsou v souladu s § 5 odst. 4 zakona
o regulaci reklamy, kde je stanoveno, Ze jakékoliv informace obsazené v reklamé na humanni léCivy ptipravek musi
odpovidat udajliim uvedenym v souhrnu Udajd tohoto pripravku. SPC ptipravku Isoprinosine neobsahuje Zadny
udaj ve vztahu k parametrim NK bunék, ani jejich porovnani, a informace, které Graf €. 5 obsahuje, nelze ve vztahu
k dajlim uvedenym v SPC povaZovat ani za zpfesnuijici.

Obvinény k tomuto v ramci spravniho fizeni uvedl, Ze pojem NK buriky oznacuje buriky prirozené slozky (nativni,
vrozené) imunitniho systému. Jde o bunky 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 buriky jsou v SPC uvedeny pod oznacenim ,,..pfirozenych zabije¢l..” v kap
5., SPC Isoprinosine, odst. Mechanizmus ucinku. Pojem pfirozeny zabijec je prekladem z anglického ,natural
killers“ ve zkratce NK. Pojem NK buriky je obecné znamym pojmem i zkratkou v mediciné. Informace o funkci NK
bunék / pfirozenych zabijec¢l 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
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studiemi Wybran et al. 1986, Hadden et al. 1981, Diaz-Mitoma et al. 2003, Osna et al. 2000, Petrova et al, 2010 a
nejnoveéji v Ahmed et al.2016, kterou jsme vzhledem k recentnosti Udajl a metodice vybrali k dokresleni Gc¢innosti
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
lé¢by Isoprinosinem olekavat. Udaj dava konkrétnéjsi predstavu odbornikovi nez pouhé konstatovani uvedené
v SPC: , Pripravek moduluje ....pfirozenych zabijec( ... a komplement.” Vysledky citované studie jsou soucasti
Clinical overview kap. 2.5.3.2.1. Informace tedy neni dle nazoru obvinéného v rozporu s SPC pfipravku. Jedna se
o doplnujici informaci, ktera jen jinymi slovy potvrzuje Udaje uvedené v SPC a ddle je zpresnuje.

Ustav k této argumentaci obviné&ného uvadi, 7e k G¢asti na studii Ahmed RS, et al., na kterou se v rdmci reklamy
odkazuje obvinény, bylo z 27 pocatecnich vybrano pouze 10 zdravych dobrovolnik(, ktefi uzivali 4 x denné 1
gram inosine acedoben dimepranol. Ktomu je na misté zd(raznit, Ze vysledky ziskané podavanim léc¢ivého
pripravku zdravym dobrovolnikdim vypovidaji nejvyse o bezpecénosti pouZziti Ié¢ivého pripravku, nikoliv o jeho
vlastnostech pfi 1é¢bé nemocnych pacientld. Ustav ma tedy za to, 7e uvedeni vysledkG Ahmed RS, et al.
neodpovida SPC lé¢ivého pripravku, nebot studie byla provedena na zdravych dobrovolnicich, nikoli nemocnych
pacientech a SPC IéCivého pfipravku popisuje vlastnosti a ucinky |éCivého pfipravku pti |écbé skutecné
nemocnych pacientl v souladu s tam stanovenymi indikacemi.

Dale Ustav uvadi, 7e SPC se zmiriuje o ,pfirozenych zabije¢ich” (pfeklad z anglického“natural killers®), jak
zdUraznuje obvinény, nicméné informace, kterou SPC ve vztahu k témto bunkam uvadi, je pouze , Pripravek
moduluje i cytotoxicitu T-lymfocyti a prirozenych zabiject, funkce T8 supresorovych a T4 pomocnych lymfocytu
a rovnéz zvysuje pocet povrchovych receptort pro IgG a komplement.” V 7adné Casti této pasaze, ani v Zadné
jiné casti SPC, neni uveden Zadny udaj ve vztahu k mnoiZstvi pfirozenych zabijec¢l, ani jejich porovnani, a
informace, které Graf ¢. 5 obsahuje, tedy nelze ve vztahu k Udajim uvedenym v SPC povaZovat ani za
zpresiujici. K odkazu obvinéného na obsah Nonclinical Overview a Clinical Overview Ustav opakované uvadi, e
to, Ze jsou studie soucasti registracni dokumentace samo o sobé neznamen3, Ze jejich zahrnutim do registracni
dokumentace Ustav aprobuje, e se jedna o studie relevantné dokladajici jakékoliv tvrzeni. Této otazce se jiz
Ustav podrobné vénoval vy$e, nicméné povazuje za potiebné na tomto misté zddraznit, ze zdkon o regulaci
reklamy ve svém § 5 odst. 4 vyslovné stanovi, Ze jakakoli sdéleni musi odpovidat SPC, ne, Ze reklamni sdéleni
musi odpovidat studiim predlozenym v ramci registracniho fizeni. Tuto skutecnost obvinény vrdmci své
argumentace pomiji.

K tvrzeni obvinéného, Ze Udaj obsazeny v Grafu ¢. 5 dava odbornikovi konkrétnéjsi predstavu nez pouhé
konstatovani uvedené v SPC: , Pfipravek moduluje ....pfirozenych zabijecl ... a komplement.”, Ze praveé za tim
Ucelem, aby vsichni odbornici (ne jen omezena vybrana skupina adresatl reklamy) mohli pracovat
s vypovidajicimi aktudlnimi informacemi, a na zdkladé toho poskytovat péci na ndlezité odborné urovni, je
drzitel rozhodnuti o registraci povinen aktualizovat SPC ve smyslu § 33 odst. 1 zakona o lécivech.

S ohledem na vySe uvedené konstatuje, Ze je i nadale presvédcen, Ze informace, které obsahuje vyse uvedeny
Graf ¢. 5, nejsou v souladu s § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy.

Ad vyrok 1) pism. f)
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V ramci Setfeni bylo dale zjiSténo, Ze strana pata Materidlu A a strana Sestd Materidlu B obsahovaly Graf ¢. 6
znazornujici tvrzeni vychazejici dle odkazu ze studie ze studie You et al Journal of Dermatology 2015 42 596-
601, kterd je uvedena posledni strané Materidlu A a na posledni strané Materialu B:
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Ustav dospél k zavéru, 7e informace, které obsahuje vy$e uvedeny Graf &. 6, tzn. porovndni U&innosti
inosinového pranobexu s acyklovirem, nejsou vsouladu s § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, kde je
stanoveno, Ze jakékoliv informace obsazené v reklamé na humanni léCivy pfipravek musi odpovidat udajiim
uvedenym v souhrnu Udajl tohoto pripravku. Informace, které jsou obsahem vysledkl predloZzené studie a
které obsahuje vyse uvedeny Graf ¢. 6, nelze povaZovat ani za zpresnujici, jelikoz SPC lécivého pripravku
Isoprinosine ve vztahu ke srovnani inosinového pranobexu s acyklovirem zadné udaje neobsahuje.

Obvinény k tomuto v ramci spravniho fizeni uved|, 7e jak vyplyva z odivodnéni pfikazu, zjisténi Ustav zaloZil
na jediném ddvodu, a sice na tom, Ze v SPC pripravku Isoprinosine neni obsazeno Zadné srovnani ucinnosti
inosin pranobexu s acyklovirem, pokud jde o rekurenci herpes(l. Ani v pfipadé udaja v grafu ¢. 6 vsak dle
obvinéného tato skutecnost nem(ze zaloZit udajny rozpor s SPC pfipravku Isoprinosine, a to z obdobnych
d@ivodd, jak byly popsény ve vyjadieni k bodu c) vyrokové &asti Prikazu. Udaje uvedené u grafu 6 byly zcela
vérné, bez jakychkoli Uprav &i zkresleni, ptevzaty ze studie You et. al., kterd tvofi soucdst registracni
dokumentace pFipravku Isoprinosine — jako podklad schvélené indikace Ié¢ba herpestl. Udaje uvedené v grafu
¢. 6 tuto schvalenou indikaci ddle zpresnuji, pficemzZ byly zcela v souladu se zakonem o regulaci reklamy
doplnény o odkaz na studii You et. al., jako pfislusnou odbornou referenci. Z uvedenych divodu je tedy obvinény
presvédcen, Ze se jedna o Udaje, které v souladu platnymi pravnimi prfedpisy i rozhodovaci praxi SDEU doplfiuji
a zpresnuji informace, které jsou soucasti platného SPC pfipravku Isoprinosine. V podrobnostech obvinény
odkazuje na své vyjadreni k bodu c) vyrokové ¢asti Prikazu.
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Ustav k této argumentaci obvinéného uvadi, 7e v pfipadé Grafu €. 6 je situace skuteéné obdobnd jako v u Grafu
¢. 3, kde se hodnotilo celkové skére onemocnéni peroralniho inosinového pranobexu ve srovnani s acyklovirem
pfi |é¢bé recidivujiciho herpes labialis (RHL) a recidivujictho herpes genitalis (RHG). V Grafu ¢. 6 se hodnoti
rekurence (tj. navrat, opétovné objeveni) herpesl u inosinového pranobexu oproti 1écbé acyklovirem, kdy
z tohoto porovnani vychazi inosinovy pranobex vyrazné lépe. Ustav tak, jako to uvedl jiz vy$e pod pism. c), znovu
uvadi, Ze pouha skutecnost, ze |éCivy pripravek Isoprinosine je indikovan k 1é¢bé recidivujiciho herpes labialis a
recidivujiciho herpes genitalis, neznamen3, Ze je na misté veskera tvrzeni, kterd sméruji do této indikace, rovnou
bez dalSiho povaZovat za , doplnujici ¢i zpresnujici“ udaje ve vztahu k SPC, potazmo jako odpovidajici SPC ve
smyslu § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy. Obvinény pfitom neopird souladnost informaci uvedenych ve
vyroku 1) pism. f) s SPC o zZadnou jinou pasaz SPC, nez o indikaci piredmétného |éCivého pfipravku, jak je zfejmé
z jeho tvrzeni ,Udaje uvedené v grafu ¢. 6 tuto schvdlenou indikaci ddle zpresriuji“. PFedmétny Graf ¢. 6 viak
obsahuje velmi konkrétni Gidaje o opétovném objeveni herpest u pacient( po lé¢bé. Ustavu tedy neni jasné,
jakym zplsobem by méla pravé tato informace predstavovat zpfesnéni schvalené indikace. K tvrzeni
obvinéného, Ze Udaje uvedené v Grafu . 6 byly zcela vérné, bez jakychkoli Uprav Ci zkresleni, prevzaty ze studie
You et. al., ktera tvofi soucdst registraéni dokumentace ptipravku Isoprinosine, Ustav opakované uvadi, Ze to,
Ze jsou studie soucdsti registracni dokumentace samo o sobé neznamen3, Ze jejich zahrnutim do registracni
dokumentace Ustav aprobuje, e se jedna o studie relevantné dokladajici jakékoliv tvrzeni. Této otazce se jiz
Ustav podrobné vénoval vy$e, nicméné povaZuje za potifebné na tomto misté zdiraznit, e zdkon o regulaci
reklamy ve svém § 5 odst. 4 vyslovné stanovi, Ze jakakoli sdéleni musi odpovidat SPC, ne, zZe reklamni sdéleni
musi odpovidat studiim ptedloZenym v ramci registraéniho fizeni. Dale Ustav dodava, 7e o skuteénosti, e dana
reklama byla doplnéna o odkaz na studii You et. al., jako pfislusnou odbornou referenci, jak zdlraznuje v rdmci
argumentaci obvinény, nikdy nebylo sporu.

Vzhledem k tomu, Ze obvinény ddle v podrobnostech odkazuje na své vyjadreni k bodu c) vyrokové casti
Pfikazu, tzn. k jednani popsanému ve vyroku 1) pism. c) tohoto rozhodnuti, odkazuje Ustav rovné? na své
vyporadani této argumentace uvedené vyse pod pism. c) a které pIné dopadd i na obsah Grafu €. 6. SPC [éCivého
pfipravku lsoprinosin Zadné uUdaje o porovnani téchto dvou lécivych latek inosin pranobex a acyklovir
neobsahuje. Neni zde uveden Zadny vztah, ktery by mohl byt potvrzen. Z téchto divod( a z diivodl podrobné
popsanych pod pism. c) Ustav hodnoti informace popsané ve vyroku 1) pism. f) tohoto rozhodnuti jako
neodpovidajici SPC lécivého pripravku.

Ad vyrok 1) pism. g)

V ramci Setfeni bylo dale zjiSténo, Ze strana Sesta Materidlu A obsahovala Graf ¢. 7 znazornujici tvrzeni
vychazejici dle odkazu ze studie Eliseeva MY, et al Antiviral effect of isoprinosine Sci and practical J and
obstetrics gyn 2012; 2, ktera je uvedena na posledni strané Materialu A:
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Ustav dospél k zavéru, 7e informace, které obsahuje vyse uvedeny Graf ¢. 7, tzn. porovnani antivirového efektu

na genitdlni bradavice placeba, konvencni |éCby, inosin pranobex a inosin pranobex spolec¢né s konvencnilécbou

nejsou v souladu s § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, kde je stanoveno, Ze jakékoliv informace obsazené

v reklamé na humdnni [éCivy pfipravek musi odpovidat Gdajim uvedenym v souhrnu Udaju tohoto pfipravku.

Informace, které jsou obsahem vysledkl predloZené studie a které obsahuje vyse uvedeny Graf ¢. 7, nelze

povazovat ani za zpresnujici, jelikoz SPC |écivého pfipravku Isoprinosine ve vztahu k porovnani antivirového

efektu na genitalni bradavice placeba, konvencni léCby, inosin pranobex a inosin pranobex spolecné s konvencni

I[é¢bou Zadné udaje neobsahuje.

Obvinény k tomuto v ramci spravniho fizeni uvedl:

Genitalni bradavice oznacuji koZni vyristky v oblasti fitniho otvoru a pohlavnich orgdnl — akuminatni
kondylomy (syn. condylomata acuminata, lidové ficky). Tuto koZni infekci vyvolava pritomnost lidského
papilomaviru stejné jako vyvoldva infekci lokalizovanou mukokutanné, vulvovaginalné ¢i na cervix uteri
(= délozni &ipek, délozni hrdlo). Uginnost a bezpeénost inosin pranobexu v této indikaci je podrobné
popisovana v registracni dokumentaci pfipravku Isoprinosine, pficemz dle SPC patfi mezi schvdlené
indikace daného pfipravku.

Graf €. 7 vychazi ze studie Olina 2017 (podle Eliseeva 2012), pticemz v ramci reklamniho materialu
obvinény na jejim zakladé prezentuje, jakych vysledkl mize odbornik pfi 1éCbé genitadlnich bradavic
dosdhnout pouZitim pfipravku Isoprinosine samostatné, v kombinaci s konvencni Ié¢bou, a bez ni, diky
cemuz ma odbornik mozZnost zhodnotit i efekt Iéku ve srovnani s placebem (zde spontannim
vymizenim). To vSe zcela v souladu s udaji uvedenymi ve studii Olina 2017, jejiz vysledky jsou
odbornikim prostrednictvi grafu ¢. 7 dle obvinéného naprosto presné, objektivné a transparentné
sdélovany, aby mohli posoudit, do jaké miry je ptipravek Isoprinosine Ucinny, a zhodnotit, zda jej vyuziji,
kdy, u koho a jak.

Vzhledem k vyse uvedenému ma obvinény za to, Ze i v pfipadé udajl v grafu ¢. 7 se jedna o informace,
které nejsou v rozporu s SPC ptipravku. Jedna se o doplfujici informace, které jen jinymi slovy potvrzuji
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a zpFesiuji Udaje uvedené v platném SPC. Uvadi-li Ustav v Pfikazu, 7e se o zptesfiujici tvrzeni nemiize
jednat, nebot ve vztahu k porovnani antivirového efektu na genitdlni bradavice placeba, konvenéni
[é¢by, inosin pranobexu a inosin pranobexu spolecné s konvencni Ié¢bou SPC Zadné udaje neobsahuje,
dle nazoru obvinéného se jednd o nespravnou uvahu. Jak jiz bylo uvedeno vyse s odkazem na zavéry
rozhodovaci praxe Ministerstva zdravotnictvi, i obecnd zminka o urcitych vlastnostech lécivého
pripravku je dostatecna k tomu, aby na jejim zdkladé bylo moziné pouzit v reklamé doplnujici a
zpresnujici udaje, pokud spliuji prislusné pozadavky dle judikatury SDEU. Obvinény ma za to, Ze
schvalené indikace pripravku Isoprinosine dostatecny zaklad pro pouZiti doplfujicich a zpfesnujicich
udajli v grafu €. 7 poskytuji a zaroven jsou i spInény pozadavky rozhodovaci praxe SDEU na pouZiti téchto
tvrzeni.

- Informace tedy neni dle ndzoru obvinéného v rozporu s SPC pfipravku. Jedna se o dopliujici informaci,
ktera jen jinymi slovy potvrzuje a zpfesiuje Udaje uvedené v SPC.

Ustav k této argumentaci obvinéného uvadi, e stvrzenim obvinéného, 7e schvalené indikace pfipravku
Isoprinosine poskytuji dostatecny zaklad pro pouziti doplfujicich a zpfesnujicich adajl v grafu ¢. 7 a zaroven
jsou i splnény pozadavky rozhodovaci praxe SDEU na pouZiti téchto tvrzeni, nemUze souhlasit. V prvé fadé Ustav
uvadi, Ze ¢lanek oznacovany v argumentaci Ucastnika fizeni jako studie Olina 2017, z néhoZ dle obvinéného Graf
¢. 7 vychazi, je ve skutecnosti prezentaci jednoho klinického pfipadu pacientky narozené 1996, jehoz zadvérem
je, Ze lze |ék inosin pranobex povazovat za lék volby v |é¢bé anogenitalnich bradavic, zejména v pfipadech
recidivujiciho pribéhu onemocnéni a neulcinnosti interferonové terapie, kdyz v tomto klinickém pripadé
vykazoval isoprinosin vysokou Ucinnost jako monoterapie anogenitalnich bradavic. Na pripadé Grafu €. 7 je tedy
dle Ustavu velmi zfetelné patrné, z jakého diivodu zdkonodarce 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 regulacni autoritou a
prokazany. Naproti tomu Uroven a prikaznost rlznych odbornych ¢lankd a studii jako takovych se mize
v jednotlivych pfipadech diametralné lisit, Zddna regulaéni autorita jejich prikaznost negarantuje, a v reklamé
se tak potom muzZe zadavatel/zpracovatel reklamy opirat i o ¢lanek, ktery prezentuje jeden klinicky pripad.
Pravé z toho dlvodu zdkon vyslovné predpoklada, Ze obsah SPC bude ze strany drzitelli rozhodnuti na zakladé
védeckych poznatkl radné aktualizovan, vramci ¢ehoZ opét dojde k zevrubnému posouzeni predkladané
dokumentace regulaéni autoritou. Ustav v tomto ohledu znovu poukazuje na stanovisko generalniho advokata
N. Jaaskinena k véci C-249/09, ktery upozornil v bodé 60. na to, Ze ,citovat v reklamé nové védecké poznatky a
vysledky jdouci nad rdmec informaci obsaZenych v souhrnu by zpravidla nemélo byt pripustné, protoZe pro jeho
pravidelnou aktualizaci je vyslovné stanoven prislusny postup.” a dale uvedl: ,v takovém pripadé se mi jevi
neod(vodnéné, aby bylo umoZnéno zahrnovat takové informace do reklamy urcené odborné verejnosti, aniz k
tomu prislusné orgdny vydaly souhlas. Opacny vyklad by ohrozil postup upraveny v ¢ldnku 23 smérnice
2001/837“,

K tvrzeni obvinéného, e je nespravna tvaha Ustavu, Ze se nemiize jednat o zpresriujici tvrzeni, nebot ve vztahu
k porovnani antivirového efektu na genitdlni bradavice placeba, konvencni 1éCby, inosin pranobexu a inosin
pranobexu spoleéné s konvenéni |é¢bou SPC 7adné Udaje neobsahuje, Ustav uvadi nésledujici. Ustav plné

7 €l. 23 smérnice 2001/83/ES stanovi povinnost drzitele rozhodnuti o registraci prihlizet k védeckému a technickému
pokroku pti vyrobé a kontrole |éCivych pripravkd, avsak za podminky schvéleni vsech zmén pfislusnymi narodnimi organy.
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respektuje rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi, na kterou se odkazuje obvinény, a rovnéz promita do
svého rozhodovani judikaturu SDEU, byt obvinény tvrdi, Ze tomu tak neni. Ustav uvadi, Ze obvinény si zavéry
Ministerstva zdravotnictvi ohledné , obecné zminky o vlastnostech lé¢ivého piipravku” dle Ustavu vyklada piilis
extenzivné. Ustav naopak vychdzi z rozhodovaci praxe Ministerstva zdravotnictvi, kdy jmenovité v rozhodnuti
¢.j. MZDR 32153/2021-5 ze dne 21. 1. 2021 Ministerstvo zdravotnictvi vyslovné uvedlo: , Ministerstvo
konstatuje, Ze predmétnd reklama neodpovida SPC z toho divodu, Ze v SPC neni k nalezeni jedind zminka, Ze by
kombinace latek ramipiril a amlodipin byla jakkoli vyhodnéjsi pro pacienta (resp. ucinnéjsi) neZ monoterapie
samotnym amlodipinem ¢i samotnym ramipirilem. Byla-li by v SPC uvedena (byt obecnd) informace o vyhodnosti
pouziti kombinace ldtek ramipiril a amlodipin oproti monoterapii témito Idtkami, pak by pfedmétnd reklama
zfejmé mohla splriovat legislativni ndleZitosti, nebot by dle konkrétni povahy informace v SPC zpresriovala Ci
potvrzovala udaje uvedené prdveé v SPC.“V nyni posuzovaném pripadé obvinéného se v SPC nevyskytuje Zadna
informace k porovnani antivirového efektu na genitdlni bradavice placeba, konvenéni |é¢by, inosin pranobexu
a kombinace inosin pranobexu s konvencni [écbou. Vzhledem k tomu, Ze takovéto udaje v SPC viibec nejsou
uvedeny, neni mozné dovodit, Zze by Graf ¢. 7 mél ve vztahu k udajiim obsazenym v SPC potvrzujici nebo
zpresnujici charakter, v SPC totiz zcela absentuje informace, ke které by se timto zplsobem dala tvrzeni
obsazend v reklamé vztahnout. Takové tvrzeni je nutné poklddat za tvrzeni nikoli doplfiujici (a logicky tim méné
pak za tvrzeni potvrzujici Ci zpresnujici), ale naopak za tvrzeni jdouci nad rdmec ¢l. 87 odst. 2 smérnice
2001/83/ES a jeho transpozici v ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, a tedy za tvrzeni nezakonné.
Na této skutecnosti nic neméni ani odkaz obvinéného na studii Eliseeva 2012 obsazeny v reklamnim sdéleni, jak
je popsdno ve vyroku I) pism. g) tohoto rozhodnuti, kterou obvinény rovnéz pfiloZil ke svému vyjadreni.

K tvrzeni obvinéného, Ze na zakladé jim poskytnutych informaci mize odbornik posoudit, jakych vysledkd muze
pfi léCbé genitalnich bradavic dosahnout pouZitim pfipravku Isoprinosine samostatné, v kombinaci s konvencni
[éCbou, a bez ni, diky cemuz ma odbornik mozZnost zhodnotit i efekt lIéku ve srovnani s placebem (zde
spontannim vymizenim) a Ze vysledky ,studie Olina 2017“ jsou dle obvinéného odbornikiim prostrednictvim
Grafu €. 7 sdélovany, aby mohli posoudit, do jaké miry je pfipravek Isoprinosine ucinny, a zhodnotit, zda jej
vyuZiji, kdy, u koho a jak, Ustav uvadi nasledujici. Pokud je cilem obvinéného transparentné ptedat odbornikéim
informace o predmétném Iécivém pripravku, aby tito mohli pracovat s vypovidajicimi aktualnimi informacemi,
a na zdakladé toho poskytovat péci na nalezité odborné Urovni, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen
aktualizovat SPC ve smyslu § 33 odst. 1 zdkona o |éCivech, ne tyto zasadni informace smérovat vyhradné vybrané
skupiné adresatl reklamy.

Ad vyrok 1) pism. h)

V ramci Setfeni bylo dale zjiSténo, Ze strana Sesta Materidlu A obsahovala Graf ¢. 8 znazornujici 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.1471-0528.2006.01041, ktera je uvedena na posledni strané Materialu A:
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Informace, které obsahuje vyse uvedeny Graf €. 8, tzn. porovnani vymizeni cytologicky potvrzenych |ézi bez
recidiv pfi Ié¢bé inosin pranobex — Isoprinosinem, ve srovnani s |é¢bou placebem, nejsou v souladu s § 5 odst.
4 zakona o regulaci reklamy, kde je stanoveno, Ze jakékoliv informace obsazené v reklamé na humanni [éCivy
pfipravek musi odpovidat Udajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto pripravku. SPC pfipravku Isoprinosine
neobsahuje Zadny udaj vztahujici se k vyse uvedenym parametrim, ani jejich porovnani, které by odpovidaly
vysledklim 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.1471-
0528.2006.01041. Dle Ustavu tak nelze informace obsazené v Grafu ¢ 8 povazovat ve vztahu k Gdajim

uvedenym v SPC ani za zpfesnujici.

Obvinény k tomuto vramci spravniho fizeni uvedl, Ze obdobné jako v bodu g) vysSe jde o prezentaci
ocekdvatelné Uspésnosti IéCby pripravkem Isoprinosine a bez néj u pacientl (pacientek) s HPV infekci v lokalité
délozniho &ipku. Udaje v Grafu €. 8 jsou dle obvinéného prevzaty zcela piesné a bez Uprav ze studie Georgala et
al. 2006, ktera je spolu s dalsimi studiemi na téma HPV infekci popsana v Clinical overview v rdmci kap. 2.5.4.8
External Genital Warts (Condyloma Acuminata) and Human Papilloma Virus Infections na stranach 42-44, ¢ili je
soucasti registracni dokumentace pfipravku Isoprinosine. Mimo jiné na zdkladé pfedmétné studie ma pripravek
Isoprinosine v SPC schvalenou indikaci ,infekce vyvolané human papilloma virem postihujici sliznici délozniho
hrdla“. Vysledky studie Georgala et al. 2006 uvedené v Grafu €. 8 upresiuji tuto indikaci SPC zcela v souladu
s pozadavky, které na pouzivani zpresnujicich a doplnujicich tvrzeni klade judikatura SDEU a obdobné
rozhodovaci praxe Ministerstva zdravotnictvi. Informace tedy neni dle nazoru obvinéného v rozporu s SPC
pripravku. Jedna se o dopliujici informaci, kterd jen jinymi slovy potvrzuje a zpfreshuje udaje uvedené v SPC.

Ustav k této argumentaci obvinéného uvadi, 7e |é¢ivy pfipravek je dle platného SPC indikovan k 1é¢bé infekce
vyvolané human papilloma virem postihujici sliznici délozniho hrdla, o tom neni sporu. Nicméné v SPC nejsou
uvedeny Zadné Udaje, které by specifikovaly G¢innost zplsobem, ktery je uveden v pfedmétném reklamnim
sdéleni pfedstavovaném Grafem €. 8. Ustav mad za to, 7e uvedeni tohoto pfesného tdaje nelze povazovat za
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doplnéni ani zpfesnéni SPC, vypovida totiz o rychlosti IéCby, pricemz tato neni v SPC nijak blize specifikovana.
Ustav je toho nazoru, 7e pouhd indikace k [é¢bé infekce vyvolané human papilloma virem postihujici sliznici
délozniho hrdla automaticky neznamen3, Ze vSechna tvrzeni ¢i data, kterd budou uvadéna v reklamé a ktera se
tykaji U¢innosti v rdmci této indikace, jsou automaticky zpresnujici ve vztahu k SPC. Ustav je ptesvédéen, a to
s ohledem na pottebu spise restriktivnéj$iho vykladu pojmu , doplfiujici tvrzeni“, kterou Ustav podrobné popsal
vySe, Ze reklamni tvrzeni ,Vymizeni cytologicky potvrzenych lézi bez recidiv o 52%“ by muselo byt nutné
podloZeno adekvatnim Udajem v SPC, jezZ by toto tvrzeni potvrzovalo ¢i zprfesniovalo. V SPC ale neni takovy udaj
obsazZen. V SPC lécivého pripravku se tedy nevyskytuje Zadny parametr, ktery by bylo mozné konkrétnimi daty
o vymizeni cytologicky potvrzenych lézi bez recidiv o 52% obsazenymi v piredmétném Grafu ¢. 8 upfesnit.
V tomto pripadé nelze ani tvrdit, Ze jsou tyto Udaje pouze potvrzujici, a to praveé proto, Ze SPC |éCivého pripravku
Isoprinosine Zadné udaje o vymizeni cytologicky potvrzenych |ézi bez recidiv ve srovnani s placebem
neobsahuje.

K poukazovani obvinéného na skutecnost, Ze predmétna studie je soucasti registracni dokumentace lécivého
pfipravku Isoprinosine, se Ustav vyjadfoval jiz vy$e, kdy? podrobné vysvétlil, pro¢ z této skute¢nosti nelze
vyvozovat soulad predmétnych tvrzeni s SPC.

Z téchto ddvod(l Ustav hodnoti informace popsané ve vyroku I) pism. h) tohoto rozhodnuti jako neodpovidajici
SPC |écivého pripravku.

Ad vyrok 1) pism. i)

V rdmci Setfeni bylo ddle zjisténo, Ze strana sedma Materialu A obsahovala tvrzeni: ,,... sniZuje riziko cervikdlniho
karcinomu?

99,7% Zen s cervikdlnim karcinomem bylo pozitivnich na HPV.?¢

Vysoce rizikové kmeny HPV 16 a 18 se podileji na 70 % vsech pripadi karcinomu déloZniho Cipku.?® V porovndni
s jinymi typy HPV byl dominantni HPV typu 16 s vyskytem 55,28% p < 0,001), ndsledovany 18,7% vyskytem HPV
18 (p < 0,05).2

PouZiti pripravku ISOPRINOSINE® vedlo k eliminaci HPV infekce a k ndstupu uplného uzdraveni u 91,06 % Zen
s cervikdlni patologii (p < 0,001).? “ a dale Graf ¢. 9:
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Charakteristika mikrobialniho prostred(
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K vy$e uvedenému Ustav uvadi, Zze informace o tom, Ze dany lé¢ivy pripravek snizuje riziko cervikdlniho
karcinomu a jeho pouziti vedlo k eliminaci HPV infekce a k ndstupu Uplného uzdraveni u 91,06 % Zen s cervikalni
patologii neodpovidaji idajliim uvedenym v souhrnu udaji tohoto |écivého pripravku, a nejsou tak v souladu
s § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, kde je stanoveno, Ze jakékoliv informace obsazené vreklamé na
humanni 1éCivy pripravek musi odpovidat udajliim uvedenym v souhrnu tGdajd tohoto pfipravku. SPC pfipravku
Isoprinosine neobsahuje Zadny Udaj o sniZeni rizika cervikdlniho karcinomu v zavislosti na Ié¢bé Isoprinosinem
a uvedené tvrzeni tak nelze ve vztahu k Gdajim obsazenym v SPC povaZovat ani za zpresnujici.

Obvinény k tomuto v ramci spravniho Fizeni uvedl, Ze konstatovani o rizikovosti nékterych kmen( HPV se opira
o studii Pestrikova 2015, kterd je uvedena v Clinical overview na str. 46. a dokladd, Ze |é¢ba cervikdlni HPV
patologie Isoprinosinem ma pozitivni (statisticky signifikantni) efekt. Ackoli informace o sniZeni rizika
cervikdlniho karcinomu nejsou vyslovné uvedeny v SPC pfipravku Isoprinosine, dle obvinéného jsou ze
schvaleného textu SPC jednoznacné odvoditelné. Kromé toho, Ze Udaje v grafu ¢. 9 maji jednoznacnou a
prokazatelnou oporu v pouZité odborné referenci (studie Pestrikova 2015), obvinény upozoriuje, Zze mezi
odborniky je obecné zndmou skutecnosti, Ze riziko vzniku cervikdlniho karcinomu bezprostfedné souvisi s tim,
do jaké miry jsou u pacientek rozvinuty projevy HPV infekce. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Isoprinosine
prokazatelné vede k eliminaci HPV infekce, dle nazoru obvinéného lze tvrdit, Ze jako sekundarni efekt l1é¢by
danym ptipravkem nastdva prdvé snizeni rizika karcinomu déloZniho Cipku. Informace tedy neni dle ndzoru
obvinéného v rozporu s SPC pripravku. Jedna se o dopliujici informaci, kterd jen jinymi slovy potvrzuje a
zpresiuje Udaje uvedené v SPC.

Ustav k této argumentaci obvinéného uvadi, 7e povaZuje za zcela neakceptovatelné, aby bylo v reklamé na
[éCivy pFipravek Isoprinosin pouzito reklamni sdéleni, které uvadi, ze 1éCivy ptipravek snizuje riziko cervikalniho
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karcinomu. Tak zdsadni preventivni Ucinek |éCivého pripravku by musel byt v SPC zcela nepochybné uveden, aby
ho bylo mozno pouzit v reklamé. Zadny takovy tcinek v SPC uveden neni. Ostatné tuto skute¢nost pripousti i
obvinény. 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 pacientkdch, a na kterou obvinény v reklamnim
sdéleni odkazuje bezprostiedné u tvrzeni ,...snizuje riziko cervikdlniho karcinomu”, ve svych zdvérech uvadi, ze
Isoprinosinu vytvofilo pozitivni efekt (eliminace HPV a nastup Uplného uzdraveni) u celkem 112 Zen s cervikalni
patologii, ktery je statisticky vyznamny.

Ustav ma za to, Ze reklamni tvrzeni ,snizuje riziko cervikalniho karcinomu“ je natolik zasadni informaci, Ze by
muselo byt nutné podloZeno adekvatnim udajem v SPC, v platném SPC ale neni takovy preventivni Ucinek
[éCivého pfipravku neni obsaZzen. Rozhodné nelze fici, Ze se jednd o dopliujici informaci, kterd ,,jen jinymi slovy
potvrzuje a zpresfiuje” Udaje uvedené v SPC, jak to Cini obvinény. Tvrzeni obvinéného o snizeni rizika
cervikalniho karcinomu Zadnou pasaz SPC nepotvrzuje a ani nezpresiuje. Takova pasaz v SPC absentuje, a tuto
absenci v Zzadném pripadé nem(zZe obvinény prejit tvrzenim, Ze ,mezi odborniky je obecné zndmou skutecnosti,
Ze riziko vzniku cervikdlniho karcinomu bezprostfedné souvisi s tim, do jaké miry jsou u pacientek rozvinuty
projevy HPV infekce”. QObecné povédomi odborné verejnosti o existenci souvislosti mezi témito dvéma
skutec¢nostmi jednoznacné neni dostacujici pro to, aby obvinény tvrdil ucéinek lécivého pripravku, ktery neni
v rdmci registracniho fizeni jasné popsdan, kvantifikovan a dolozZen.

Pokud si drzitel rozhodnuti o registraci je védom této nové zasadni terapeutické informace a ma ji podlozenou
odbornymi texty a doporucenimi, mél by zazadat o zménu textu SPC a doplnéni takovéto informace do platného
SPC ve smyslu § 33 odst. 1 zdkona o IéCivech.

Z téchto davodi Ustav hodnoti informace popsané ve vyroku 1) pism. i) tohoto rozhodnuti jako neodpovidajici
SPC lécivého ptipravku.

K vyroku 1) pism. a) — i) Ustav dale souhrnné uvadi:

Jak je patrné z vySe uvedeného, obvinény jako zpracovatel reklamy uvedené ve vyroku I) tohoto rozhodnuti
nedodrzel podminky stanovené pro obsah reklamy, kdyz reklama obsahovala informace, které neodpovidaly
Gdajim uvedenym v souhrnu Udajd tohoto pripravku, pficemz ve vztahu k Udajiim uvedenym v SPC tyto
informace nejsou ani zpfeshujici, jak Ustav podrobné uved! vy3e.

S ohledem na zjisténé skutecnosti rozhodl Ustav o tom, Ze obvinény se jednanim popsanym ve vyroku I)
prokazatelné dopustil poruseni ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, kde je poZadovano, aby
jakékoliv informace obsaZzené v reklamé na humanni léCivy pfipravek odpovidaly udajiim uvedenym v souhrnu
udajli tohoto pfipravku. Podle ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy se pravnicka osoba
jako zpracovatel reklamy dopusti prestupku tim, Ze porusi podminky stanovené pro obsah reklamy podle
§ 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, obvinény tedy svym jednanim popsanym ve vyroku naplnil skutkovou
podstatu daného prestupku. Na téchto zavérech Ustav setrvava, a to rovné? z divodd uvedenych nize, kde se
vyjadfuje k namitkam obvinéného uvedenym ve vyjadreni ke sdéleni o podani odporu.
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Ustav dale konstatuje, 7e tento prestupek je prestupkem trvajicim podle § 8 zdkona o odpovédnosti za
prestupky, kde je uvedeno, Ze trvajicim prestupkem ,je takovy prestupek, jehoZ znakem je jedndni pachatele
spocivajici ve vyvoldni a ndsledném udrZovdni protiprdvniho stavu nebo jedndni pachatele spocivajici
v udrZovadni protiprdavniho stavu, ktery nebyl pachatelem vyvoldn.“

Obvinény pro sebe zpracoval reklamu odporujici ustanoveni v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, ktera
byla Sifena na webovych strankach uréenych pro odbornou vefejnost https://www.tribune.cz/zpravy ve

formé uvedené vyse od 7. 9. 2020 do 27. 9. 2020. Zveiejnénim zpracované reklamy, ktera byla v rozporu se
zakonem o regulaci reklamy, tedy okamzikem, kdy bylo zahajeno jeji Sifeni, a tedy zacala pasobit na své
adresaty, obvinény vyvolal protipravni stav, ktery pak po celou dobu jejiho Sifeni udrzoval. Protipravni stav

byl ukoncen az tim, Ze Sifeni reklamy bylo dne 27. 9. 2020 ukonceno. Jedna se tedy nepochybné o trvajici
prestupek (srov. k tomu rozsudek Méstského soudu v Praze €. j. 14 Ad 23/2018-62).

Z vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, Ze se obvinény jako zpracovatel predmétné reklamy uvedené ve
vyroku I) dopustil poruseni ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, ¢imz naplnil skutkovou podstatu
prestupku dle ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, za néjz Ize v souladu s ustanovenim
§ 8a odst. 7 pism. b) ulozit pokutu aZ do vyse 2.000.000,- K¢.

S ohledem na vyse uvedené tedy Ustav neshledal diivod k tomu, aby postupoval dle § 86 odst. 1 pism. a) zdkona
o odpovédnosti za prestupky, a Fizeni sp. zn. sukls191594/2022 zastavil, jak navrhoval obvinény ve svém
vyjadreni.

Oduvodnéni vyse pokuty

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

Z hlediska zavaZnosti pfestupku uvedeného ve vyroku | Ustav uvadi, Ze v daném pfipadé bylo poru$eno dlleZité
ustanoveni zakona o regulaci reklamy tykajici se obsahu reklamy. V oblasti tak citlivé, jakou je reklama na
humanni [éCivé pfipravky, je nutno dbat na to, aby reklama splfiovala veskeré podminky stanovené zakonem o
regulaci reklamy, pficemz podminka toho, aby reklama na lécivy pfipravek odpovidala jeho SPC je dileZita. SPC
IéCivého pripravku je dokument schvalovany v pribéhu naroéného registracniho tizeni, ktery obsahuje pouze
Udaje, které byly v tomto fizeni ovéfeny a prokdzany, neni tudiz mozno v reklamé na humanni |écivé pripravky
uvadét udaje, které nejsou v ramci registracni procedury posouzeny a nasledné schvéleny. V této souvislosti je
tfeba upozornit na skutecnost, Ze reklama vzdy slouZzi k podpofe prodeje ¢i ndkupu vyrobku nebo sluzeb, to je
jeji defini¢ni znak, od kterého nelze odhlédnout, a proto zdkon ve svych ustanovenich chrani toho, komu jsou
takovéto vybérové informace predavany. Z tohoto pohledu ma adresat reklamy pozici slabSiho subjektu, jemuz
vySe uvedeny zakon prioritné oproti reklamujicimu subjektu poskytuje ochranu tim, Ze reklamu reguluje s
ohledem na zajmy odbornikl. Samotné sdéleni pfisuzujici |éCivému ptipravku vlastnosti, které dle platného
souhrnu Udajii o pfipravku nemd, mlze motivovat odborniky kjeho predepisovani. Ustav tak jednani
obvinéného povaZuje za zdvainé, o CemiZz svédCi i skuteCnost, Ze zakonodarce za prestupek dle
§ 8a odst. 3 pism. d) zadkona o regulaci reklamy umoZfiuje uloZit pokutu aZ do vy$e 2.000.000,- K&. Ustav dale
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zdUraznuje, Ze poutziti |écivého pripravku na zdkladé informaci, které nejsou v souladu s SPC tohoto |écivého
pfipravku, mize mit zavazny negativni vliv na lidské zdravi.

Z hlediska zplisobu spachani tohoto prestupku Ustav uvadi nésledujici. Pro Ustav je dlleZitym kritériem
predevéim potencialni dosah reklamy. Ustav z vy$e uvedenych podkladil zjistil, e predmétna reklama byla
$ifena v obdobi od 7. 9. 2020 do 27. 9. 2020, tj. po dobu 21 dnd. Ustav tuto dobu povazuje za relativné dlouhou.
Dale Ustav prihlédl ktomu, Ze obvinény v pfedmétné reklamé uvadél ve vztahu klégivému pfipravku
Isoprinosine hned 9 rdznych sdéleni, které neodpovidaly SPC tohoto IéCivého pripravku. Zplsob spachani
predmétného prestupku tak Ustav s ohledem na vyse uvedené hodnoti pfitézujicim zpGsobem.

Ustav naopak hodnoti polehéujicim zpGsobem skute¢nost, 7e obvinény od svého protipravniho jedndni upustil,
kdy? po doruceni vyzvy Ustavu bylo $ifeni predmétného reklamniho sdéleni preruseno.

Ustav také piihlédl k tomu, Ze obvinény nebyl za porudeni zdkona o regulaci reklamy pied spachanim vyse
uvedeného prestupku pravomocné sankcionovdn. K této skute¢nosti pfihlédl Ustav polehéujicim zptisobem.

Z hlediska nasledk(l prestupku prihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skutecnosti, e v ramci vedeného
spravniho fizeni nebyl do doby vydani tohoto rozhodnuti prokazan negativni dlisledek jeho vyse popsaného
protipravniho jednani na verejné zdravi. Tuto skute¢nost povazuje Ustav za polehéujici okolnost.

Dale Ustav uvadi, e z dariového pfiznéni, vykazu zisku a ztraty a rozvahy obvinéného za rok 2023 dolozenych
obvinénym vyplyva, Ze obvinény zakoncil rok 2023 s kladnym vysledkem hospodafeni po zdanéni ve vysi
3.969.000,- K¢ (za rok 2022 se jednalo o 3.677.000,- K¢) s Cistym obratem 399.764.000,- K¢ (za rok 2022 se
jednalo 0422.155.000,- K¢) a zaroven ke dni 31. 12. 2023 vykazal obvinény nerozdéleny zisk ve vysi 17.963.000,-
K¢. Ustav ma s ohledem na vyse uvedené za to, 7e ulozena pokuta zcela nepochybné nebude mit ve vztahu
k obvinénému likvidacni charakter, coZ ostatné obvinény ani netvrdil, a dalsi dokazovani stran majetkové
situace obvinéného by tak Ustav povaioval jiz za nadbyte¢né, ani vyrazné negativné neovlivni jeho dalsi
podnikatelskou ¢innost.

Po posouzeni viech vy$e uvedenych kritérii rozhod| Ustav o ulozeni pokuty ve vy$i 100.000,- K&.

K uloZené vysi pokuty Ustav dodavd, Ze je mozno vyuzit ustanoveni zékona ¢. 280/2009 Sb., dafiovy Fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (danovy rad), a rozlozit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to az po dobu
6 let ode dne splatnosti pokuty. Dafiovy fad umoznuje, aby spravni orgdn pfislusny k vybrani pokuty, povolil
rozlozeni do splatek, jsou-li ddny podminky stanovené § 156 odst. 1 danového radu, kterymi jsou

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

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

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

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

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

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

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisli, u Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv odvolani, a to ve lhiGté do 15 dnU ode dne jeho
doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

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

Elektronicky podepsal:

Magr. Lucie Polivkova

Statni Ustav pro kontrolu léCiv
Dne: 29.05.2025 12:43
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