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

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

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.

1ICO 036 55 067

Hvézdova 1734/2c, Nusle,
140 00 Praha 4

ADRESAT

INNATE s.r.o.

1IC0 025 07 773
Lukavského 1289/6, Kosife
150 00 Praha 5

Spisova zn. sukls190188/2021 Vyfizuje/linka Datum
€. jedn. sukl199749/2021 _ 13.7.2021

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

PRIKAZ

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

Obvinény, obchodni spole¢nost GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o0., IO 036 55 067,
se sidlem Hvézdova 1734/2c, Nusle, 140 00 Praha 4 (déle jen ,,obvinény GSK“) se timto pfikazem vydanym pod
sp. zn. sukls190188/2021 a €. j. sukl199749/2021 shledava vinnym ze spachani pfestupku uvedeného v
ustanoveni § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery spachal tim, Ze jako zadavatel reklamy
zaméfené na Sirokou vefejnost na humanni |é¢ivy pfipravek VOLTAREN 140 MG LECIVA NAPLAST ve formé
reklamniho plakatu ,24 h* uleva od bolesti“ CHCSK/CHVOLT/0019/19, ve kterém je grafickym symbolem na
obalu pfipravku zndzornéna 12hodinova ucinnost ndplasti a je v ném uvedena rovnéz informace ,Voltaren
[éCivé ndplasti plsobi 24 hodin pfi pouZiti 2x denné”, zadané dne 13. 2. 2019, zpracované v obdobi Unora a
bfezna 2019 v mnozZstvi 345 ks a Sifené v obdobi dubna a cervna 2019 v poctu 340 ks porusil podminky
stanovené pro obsah reklamy, kdyZ predmétna reklama obsahovala tvrzeni , Voltaren IéCivé néaplasti plsobi 24
hodin pfi pouZiti 2x denné”, pficemz tato informace neodpovidala idajim uvedenym v souhrnu udajl tohoto
|éCivého pripravku,

¢imzZ porusil povinnost uloZzenou v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,

a v souladu s ustanovenim § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi
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150.000,- K¢
(slovy: jedno sto padesat tisic korun ceskych)

kdyz za uvedeny prestupek Ize ulozit pokutu aZ do vyse 2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatnd do 30 dn(l ode dne nabyti pravni moci tohoto ptikazu na tGcet Ustavu u CNB Praha €. Gctu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9010018521. Bezhotovostni platby uskutecriované
bankovnim prevodem oznacte konstantnim symbolem 1148, platby placené postovni poukazkou oznacte
konstantnim symbolem 1149.

Obvinény, obchodni spole¢nost INNATE s.r.o., ICO 025 07 773, se sidlem Lukavského 1289/6, Kosife, 150 00
Praha 5 (déle jen ,obvinény INNATE s.r.0.”) se timto prikazem vydanym pod sp. zn. sukls190188/2021
a €. j.sukl199749/2021 shledavda vinnym ze spachani prestupku uvedeného v ustanoveni
§ 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery spachal tim, Ze jako zpracovatel reklamy zamérené na
Sirokou vefejnost na humanni lé¢ivy pFipravek VOLTAREN 140 MG LECIVA NAPLAST ve formé reklamniho
plakatu ,24 h* tleva od bolesti“ CHCSK/CHVOLT/0019/19, ve kterém je grafickym symbolem na obalu ptipravku
znazornéna 12hodinova ucinnost naplasti a je v ném uvedena rovnéz informace , Voltaren léCivé naplasti pisobi
24 hodin pti pouziti 2x denné”, zadané dne 13. 2. 2019, zpracované v obdobi Unora a brezna 2019 v mnozstvi
345 ks a Sitené v obdobi dubna a ¢ervna 2019 v poctu 340 ks porusil podminky stanovené pro obsah reklamy,
kdyZz pfedmétna reklama obsahovala tvrzeni ,Voltaren IéCivé naplasti plsobi 24 hodin pfi pouZiti 2x denné”,
pricemz tato informace neodpovidala udajliim uvedenym v souhrnu Udaji tohoto Iécivého pFipravku,

¢imz porusil povinnost uloZzenou v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,

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

kdyz za uvedeny prestupek Ize ulozit pokutu aZ do vyse 2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dn(i ode dne nabyti pravni moci tohoto p¥ikazu na G¢et Ustavu u CNB Praha €. Gctu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte Cislo 9010018621. Bezhotovostni platby uskuteériované
bankovnim prevodem oznacte konstantnim symbolem 1148, platby placené postovni poukdzkou oznacte
konstantnim symbolem 1149.

Odavodnéni

Na zdkladé podnétu proved| Ustav $etieni, jehoi predmétem byla reklama na humanni Iégivy pfipravek
VOLTAREN 140 MG LECIVA NAPLAST ve formé reklamniho plakdtu ,24 h* uleva od bolesti”
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CHCSK/CHVOLT/0019/19, ve kterém je grafickym symbolem na obalu pfipravku znazornéna 12hodinova
ucinnost naplasti a je v ném uvedena rovnéz informace ,Voltaren lécivé naplasti plsobi 24 hodin pfi pouZiti 2x
denné”. Zavérem Setfeni byla zjisténi nasvédcujici tomu, Ze pfedmétna reklama, jejimz zadavatelem a Sifitelem
byl obvinény GSK a jejimZ zpracovatelem byl obvinény INNATE s.r.o., byla zadana, zpracovana a Sifena v rozporu
se zakonem o regulaci reklamy.

Popis reklamniho plakatu

Reklamni adhezivni plakat velikosti A3 obsahuje v levé horni ¢asti vyobrazeni horni poloviny zadni ¢asti lidského
téla. V pravé horni ¢asti je logo spolecnosti GSK a napis ,,24h* lleva od bolesti“ a graficky znazornény casovy
udaj ,,24h*“. Pod timto je v levé ¢asti napis ,,novinka“” pod kterym je vyobrazen obal zdravotnického prostredku
VoltaTherm a pod nim text ,VoltaThem hrejivd naplast” a ,,bez obsahu léCiva“. Vedle tohoto obalu je graficky
znazornény obal lé¢ivého pFipravku VOLTAREN 140 MG LECIVA NAPLAST se siluetou horni poloviny zadni éasti
lidského téla a graficky znazornénym ¢asovym udajem ,12h“. Pod timto se nachazi text ,Voltaren Ié¢iva naplast”
a,s ucinnou latkou”. V dolni ¢3sti stranky je odkaz na webové stranky www.voltaren.cz, ndpis Voltaren a logo.

Pod timto je text , *Voltaren IéCivé naplasti plsobi 24 hodin pfi pouziti 2x denné. VoltaTherm — 8 hodin tepla
pro prodlouZenou utlevu od bolesti aZ na 24 hodin. U¢inek pozorovany pfi akutni nespecifické bolesti v dolni
Casti zad béhem a po 2 dnech pouzivani VoltaTherm hrejivé naplasti“, ,Pozorné si prectéte pribalovou
informaci. O spravném poufziti 1éCivych pripravk( se poradte se svym lékafrem nebo lékarnikem. Voltaren 140
mg |éCiva naplast je 1€k na vnéjsi pouziti. Obsahuje diclofenacum natricum. Hfejivd ndplast VoltaTherm je
zdravotnicky prostfedek. V ptipadé otdzek kontaktujte prosim: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech
Republic s.r.o., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, e-mail: cz.info@gsk.com. Pfipadné nezadouci Gc¢inky prosim

hlaste na: ch.safety@gsk.com. Ochranné zndmky jsou vlastnéné nebo licencované skupinou spole¢nosti GSK.

©2019 skupina spolecnosti GSK nebo poskytovatel pfislusné licence. Datum vypracovani materialu: 03/2019.
CHCSK/CHVOLT/0019/19“.

Obsah souhrnu udajt pfipravku (dale jen ,,SPC“) s datem revize textu 25. 4. 2019
V SPC s datem revize textu 25. 4. 2019 se v kapitole 4.2. davkovani a zplUsob podani uvadi:

,Dospéli a dospivajici od 16 let:
Léciva ndplast se aplikuje na bolestivé misto 2krdt denné, rdno a vecer. Maximdini denni ddvka jsou 2 IéCivé
ndplasti denné i v pripadé, Ze je potieba IéCit vice neZ jednu poranénou oblast. Proto Ize IéCit pouze jednu
bolestivou oblast v jedné dobé.”

V SPC s datem revize textu 25. 4. 2019 se v kapitole 5.2. Farmakokinetické vlastnosti uvadi:

»Absorpce

Diklofenak se z topickych lékovych forem absorbuje pomalu a netpliné. Plazmatické koncentrace diklofenaku
jsou v ustdleném stavu charakterizovdany kontinudIni absorpci diklofenaku z Ié¢ivé ndplasti, bez ohledu na to,
zda je léciva ndplast aplikovdna rdno nebo vecer. Diklofenak se po aplikaci muZe akumulovat v kuzi, kterd je
zdsobnikem, ze kterého se postupné uvolriuje IéCivd Idtka do centrdlniho kompartmentu. Po topické aplikaci je
systémovd absorpce okolo 2-10 % z absorpce ziskané se stejnou ddvkou podanou perordlné. Primeérnd
maximdlni plazmatickd koncentrace je priblizné 1 ng/ml.
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Zjisténd terapeutickd ucinnost je hlavné vysvétlovdna terapeuticky relevantnimi koncentracemi lécivé Idtky ve
tkdnich pod mistem aplikace. Penetrace k mistu tcinku se miZe lisit rozsahem a povahou podminek a je zavisla
na misté aplikace a reakci po aplikaci.

Distribuce
Diklofenak se z 99 % vdZe na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace a eliminace
Metabolismus a eliminace jsou podobné po koZnim a perordinim poddni. Po rychlém metabolismu v jdtrech
(hydroxylace a vazba na kyselinu glukuronovou) se % Iécivé Iatky vylouci ledvinami a % ZIuci.”

Obvinénému GSK byla dne 8. 1. 2021 zaslana vyzva &.j. sukl6223/2021, ve které Ustav pozadoval sdéleni Gdajd
o zadavateli, zpracovateli a Sifiteli shora uvedené reklamy, Gdaje o druhu komunikaénich médii, kterymi byla
reklama Sifena, datum, kdy byla zadana a kdy byla zpracovana, idaje o ¢asovém obdobi, kdy byla Sifena, udaje
o celkovém mnozZstvi vytisténych a skutecné rozdistribuovanych reklam. Déle byl poZadovan original reklamniho
materidlu a vyjadreni se obvinéného k pfedmétu Setfeni.

Obvinény GSK na tuto vyzvu Ustavu prostfednictvim vyjadieni ze dne 3. 2. 2021 Ustavu sdélil, 7e zadavatelem
a Sifitelem reklamy je GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o., IC: 03655067, Hvézdova
1734/2c, 140 00 Praha 4, Nusle. Zpracovatelem je spole¢nost INNATE s.r.o., IC: 02507773, Lukavského 1289/6,
150 00 Praha 5, Kosite. Reklama byla zpracovdna na zdkladé ramcové smlouvy o poskytovani sluzeb mezi
obvinénym GSK a obvinénym INNATE s.r.o., kterd byla uzavifena s Gcinnosti od 1. 1. 2019, a na zakladé dil¢i
smlouvy (objednavky), ktera byla s obvinénym INNATE s.r.o. uzaviena dne 16. 4. 2019. Reklama byla sifena
prostfednictvim adhezivniho plakatu ve formatu o velikosti A3. Reklama nebyla Sifena prostfednictvim zadnych
jinych komunikacnich kanal(l. Reklama byla zadana dne 13. 2. 2019, zpracovana v pribéhu Unora — bfezna 2019
a Sifena Siroké verejnosti v obdobi duben—cerven 2019. Vytisténo bylo celkem 345 ks reklamniho plakatu a
distribuovano bylo 340 ks reklamniho plakatu.

Obvinény GSK se dale vyjadfil k reklamnimu tvrzeni, a to ndasledovné. Obvinény GSK je presvédcen, Ze
pfedmétné reklamni tvrzeni je v souladu s ustanovenim § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy a obdobné rovnéz
s ¢lankem 87 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spole€enstvi tykajicim se
humannich Iécivych pripravkl (dale jen ,,Smérnice 2001/83“), kdyz tyto predpisy nevyzaduiji, aby jakékoli tvrzeni
pouzité v reklamé bylo doslova uvedeno v SPC. Déle obvinény GSK poukdzal na rozsudek Soudniho dvora EU ve
véci C-249/09 Novo Nordisk AS proti Ravimiamet z 5. kvétna 2011 (dale jen ,Rozsudek C-249/09“). Dale
obvinény GSK uvedl: , Vyse uvedeny vyklad vyplyva rovnéz z pokynu Statniho ustavu pro kontrolu léciv UST-27
verze 3, dle kterého ,,informace obsaZené v reklamé na LP musi byt slucitelné s tudaji uvedenymi v SPC” (kapitola
3 odst. 3 pokynu). V rémci své rozhodovaci praxe pak Ustav dovodil, Ze neni nutné, ,,aby reklama obsahovala
pouze udaje ve shodném rozsahu odpovidajicim SPC“, Ze naopak ,,m(iZe obsahovat i dalsi informace, které nejsou
vyslovné zarazeny mezi vycet povinnych poloZzek SPC”, a Ze reklamni tvrzeni jsou nepfipustnd pouze pokud jsou
v ,absolutnim nesouladu s SPC daného pripravku® (srov. napf. prikaz Stdatniho ustavu pro kontrolu IéCiv ze dne
17.8.2017, sp. zn. sukls124157/2016).“

F-216/05.07.2020 Strana 4 (celkem 11)



Obvinény GSK ddle poukdzal na kodex PAGB Consumer Code britské asociace Proprietary Association of Great
Britain (PAGB) dostupny na https://www.pagb.co.uk/codes-guidance/consumer-code/), ktery uvadi, ze v
pfipadé, Ze reklama obsahuje tvrzeni vztahujici se k rychlosti Gc¢inku, trvani ucinku, vstfebani apod., musi byt
vSechna tato tvrzeni v souladu s SPC, nicméné neni vyzadovano, aby SPC obsahoval presné znéni téchto tvrzeni.
Obvinény GSK k tomuto uvedl, Ze britska regulace reklamy na lécivé ptipravky dosud vychazi (stejné jako ceska
Uprava) ze Smérnice 2001/83, a odkaz na britskou praxi je tedy dle jeho nazoru plné relevantni.

Obvinény GSK dale poukazal na obsah SPC predmétného Iécivého ptipravku, konkrétné na casti:

(i) ,LéCivd ndplast se aplikuje na bolestivé misto 2krdt denné, rdno a vecer. Maximdini denni ddvka
jsou 2 lécivé ndplasti denné” (bod 4.2 SPC); a

(ii) ,Diklofenak se z topickych Iékovych forem absorbuje pomalu a netpliné. Plazmatické koncentrace
diklofenaku jsou v ustdleném stavu charakterizovdny kontinudini absorpci diklofenaku z Iécivé
ndplasti, bez ohledu na to, zda je Ié¢ivd ndplast aplikovdna rdno nebo vecer. Diklofenak se po
aplikaci mizZe akumulovat v kiZi, kterd je zdsobnikem, ze kterého se postupné uvolhiuje lécCiva ldtka
do centrdlniho kompartmentu.” (bod 5.2 SPC).

Dale obvinény GSK uvedl, Ze: ,SPC tedy vyslovné stanovi, Ze se léCivd latka akumuluje v kiZi, kterd je zasobnikem,
ze kterého se léciva latka postupné uvolriuje do centrdlniho kompartmentu. Z doporuceného ddvkovani dvakrat
denné vyplyvd, Ze pokud pacient dodrZi ddvkovdni, proces absorpce zlistane nepferusen po dobu celého dne.
TudiZ, s ohledem na vzdjemnou provdzanost obou vyse citovanych ustanoveni SPC o ddvkovdni a absorpci, je
nutno dospét k zdvéru, Ze pokud bude pacient dodrZovat doporucené ddvkovdni 2krdt denné rano a vecer, bude
ucinnd latka postupné absorbovdna v pribéhu dne, a z pohledu pacienta bude tedy skutecné ucinnd po cely den,
tedy jinak feceno po dobu 24 hodin, pricemZ kazda z ddvek bude ucinnd polovinu dne, tedy jinak Feceno po dobu
12 hodin. Na zdkladé vyse uvedenych argumentt je zjevné, Ze zamérem spolec¢nosti GSK bylo pouze parafrdzovat
ve formé srozumitelné pro pacienty odborny jazyk SPC. SPC stanovi doporucené ddvkovadni 2krdt denné, coZ je
zdroveni nejvyssi mozné denni davkovadni. Tvrzeni je tedy zcela v souladu s doporu¢enym ddvkovdnim uvedenym
v SPC a pacientiim deklaruje maximdini mozZny ucinek lécivého pripravku. V reklamé zamérené na Sirokou
verejnost v nékterych pripadech neni proveditelné, aby byl SPC citovdn doslova. Je tedy béZnou praxi a je Zddouci
zjednodusovat a parafrdzovat odborny jazyk SPC tak, aby bylo zajisténo, Ze Sirokd verejnost pochopi informace
uvedené v SPC. V souladu s prdvnimi pfedpisy a kodexem pro propagaci spolecnosti GSK navic do reklamy na
lécivé pripravky vidy zahrnujeme vyzvu pro uZivatele, aby se pred pouZitim daného pripravku sezndmili s jeho
pfibalovou informaci. Byt tedy Tvrzeni neni vyslovné uvedeno v SPC, je s nim v souladu. Ddle bychom chtéli uvést,
Ze Reklama vyslovné neuvddi ani nijak nenaznacuje, Ze Voltaren léCivd ndplast ucinkuje na 100 % u celé
populace, nebo ve 100 % pripadd, ani nenaznacuje, Ze dojde k uplnému vymizeni bolesti. Naopak Reklama
vyslovné obsahuje vyraz , uleva od bolesti”, ze kterého je ziejmé, Ze pri¢ina bolesti nemusi byt zcela odstranéna.”

Dale obvinény GSK zdlraznil, Ze predmétna reklama byla Sifena pouze v kratkém casovém obdobi a jiz neni
Sirena.

Prilohu vyjadreni obvinéného GSK ze dne 3. 2. 2021 tvofil origindl predmétného reklamniho materidlu a faktura
k objednavce tisku reklamy — danovy doklad ¢. 190253.
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Obvinénému INNATE s.r.o. byla dne 5. 2. 2021 zaslana vyzva ¢.j. sukl34504/2021, ve které Ustav pozadoval
sdéleni Gdajl o zadavateli, zpracovateli a sifiteli shora uvedené reklamy, udaje o druhu komunikaénich médii,
kterymi byla reklama Sifena, datum, kdy byla zadana a kdy byla zpracovana, udaje o ¢asovém obdobi, kdy byla
Sifena, Udaje o celkovém mnoiZstvi vytiSténych a skutecné rozdistribuovanych reklam. Déle byl poZadovan
original reklamniho materialu a vyjadfeni se obvinéného k predmétu Setfeni.

Obvinény INNATE s.r.o. na tuto vyzvu Ustavu odpovédél dne 17. 2. 2021 a Ustavu sdélil pouze informaci, ze neni
zadavatelem reklamy. Proto byla dne 17. 2. 2021 obvinénému INNATE s.r.o. zaslana Vyzva Il. ¢.j.
sukl47334/2021, ve které Ustav opakované pozadoval sdéleni vy$e uvedenych informaci. Na tuto vyzvu
obvinény INNATE s.r.o. nereagoval. Dne 5. 3. 2021 byla obvinénému INNATE s.r.o. zaslana Vyzva lll, ¢.j.
sukl64270/2021. Dne 28. 3. 2021 obdrzel Ustav dodateéné od obvinéného INNATE s.r.o0. vyjadieni ze dne 26. 3.
2021, v némz obvinény INNATE s.r.o. uvedl, Ze reklama byla Sifena jako adhezivni plakat do |ékaren A3, reklama
byla zadana dne 13. 2. 2019, zpracovana béhem unora 2019 a plakat byl zpracovan v prlibéhu mésice brezna
2019. Obvinény INNATE s.r.o. dale sdélil, Ze reklama byla sSitena v dubnu az ¢ervnu 2019 a vytisténo bylo celkem
345 ks.

Ptilohu tohoto vyjadreni obvinéného INNATE s.r.o. ze dne 26. 3. 2021 tvofila faktura k objedndvce tisku reklamy
— danovy doklad ¢. 190253.

Vyde uvedené pisemnosti jsou soucasti spisu vedeného Ustavem pod sp. zn. sukls317801/2020.

SPC s datem revize textu 25. 4. 2019 bylo pod &.j. sukl190188/2021 Ustavem zaloZeno do spisu vedeného pod
sp. zn. sukls190188/2021.

K vy$e uvedenému Ustav uvadi nasleduijici:

Ustav posoudil a zhodnotil dilkazy ziskané v pribéhu Setfeni podnétu a uvadi k nim nasledujici. Podle ustanoveni
§ 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy musi reklama splfiovat pozadavek, aby jakékoliv informace obsazené
v reklamé na humanni IéCivy pFipravek odpovidaly idajim uvedenym v souhrnu Udajl tohoto pripravku (dale
také jako ,,SPC“).

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

Ustav ve svém pokynu UST-27 Regulace reklamy na humanni lé¢ivé ptipravky a lidské tkdné a buriky, verze 3,
¢ast lll. PoZzadavky na reklamu na LP (s platnosti od 19. 9. 2011) v bodu 3 uvedeny poZadavek rozvadi
nasledovné: ,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. Formou reklamy lIze tedy uvddét pouze vysledky
klinickych studii, které jsou v SPC zohlednény a pokud nejsou, tak pokud potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je
zpresnuji, jsou s nimi slucitelné a nezkresluji je. V reklamé zamérené na odborniky je mozné uvddét udaje
prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku, tyto musi byt pfesné reprodukovdny a musi byt uveden
jejich zdroj. S ohledem na znéni obecného ustanoveni § 5 odst. 4 zakona musi vsechny informace (a tedy i
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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 miZe obsahovat doplhiujici tvrzeni za
podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je zpresnuji, pricemZ jsou s nimi slucitelnd a
nezkresluji je. DalsSimi podminkami je, aby

- tvrzeni nebyla klamavd,

- predstavovala IéCivy pFipravek objektivné a bez prehdnéni,

- byla aktudlni, ovéritelnd a dostatecné upind,

- musi byt jasné oznaceny a jejich zdroje musi byt pfesné citovany.“

Uvedené pozadavky vychazeji z rozsudku Soudniho Dvora Evropské Unie C-249/09 ve véci Novo Nordisk AS proti
Ravimiamet ze dne 5. kvétna 2011, ktery se tykd souladu Udaji obsaZzenych v SPC (srov. ¢l. 11 smérnice
2001/83/ES, nebo prilohu ¢. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych pfipravkd, déle jen ,vyhlaska
¢. 228/2008 Sb.“) s reklamnimi tvrzenimi zaméfenymi na odbornou verejnost.

SD EU v ramci Rozsudku C-249/09 dovodil, Ze: ¢lanek 87 odst. 2 Smérnice 2001/83/ES, musi byt vykladan v tom
smyslu, Ze ,zakazuje, aby v reklamé na léCivy pripravek uréené osobdm zplsobilym jej predepisovat nebo
vyddvat byla zvefejriovdna tvrzeni, kterd jsou v rozporu se souhrnem udajl o pfipravku, ale nepoZaduje, aby
vsechna tvrzeni uvedend v této reklamé byla obsaZena v uvedeném souhrnu nebo aby z néj byla dovoditelnd.
Takovd reklama muZe obsahovat doplhiujici tvrzeni k udajum zminénym v Cldnku 11 uvedené smérnice za
podminky, Ze tato tvrzeni:

- potvrzuji uvedené udaje nebo je zpresriuji - 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 této smérnice.

Zvyse uvedeného vyplyva, Ze neni nutné, aby reklama obsahovala pouze Udaje ve shodném rozsahu
odpovidajicim SPC. Naopak muUZe obsahovat i dalsi informace, které nejsou vyslovné zafazeny mezi vycet
povinnych poloZzek SPC podle ¢l. 11 Smérnice 2001/83/ES ¢i Prilohy ¢. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci
|éCivych pripravki (déle jen ,,vyhlaska ¢. 228/2008 Sb.“). Nicméné vsechny doplriujici informace musi potvrzovat
nebo zpfresfiovat povinné Udaje obsazené v SPC a nezkreslovat je.

V daném pFipadé viak dle nazoru Ustavu nelze v souvislosti s reklamou na |é¢ivy pfipravek VOLTAREN 140 MG
LECIVA NAPLAST prezentovat tvrzeni, Ze ,Voltaren |é¢ivé naplasti pGsobi 24 hodin p¥i pouZiti 2x denné“.
V daném SPC takové Udaje nejsou obsazeny a z SPC rovnéz nelze takové zavéry, jaké jsou v predmétném

1 Dle ¢l. 87 odst. 3 Smérnice 2001/83/ES musi reklama na léCivy pfipravek podporovat Ucelné pouzivani lé¢ivého
pfipravku tim, Ze ho pfedstavuje objektivné a bez pfehanéni jeho vlastnosti, a nesmi byt klamava.

Dle ¢l. 92 odst. 2 Smérnice 2001/83/ES Veskeré Udaje obsazené v dokumentaci podle odstavce 1 musi byt pfesné,
aktudlni, ovéfitelné a dostatecné uplné, aby si prijemce mohl vytvofit vlastni nazor na Ié¢ebnou hodnotu daného Iécivého
pfipravku.

Dle ¢l. 92 odst. 3 Smérnice 2001/83/ES Citace, tabulky i jina vyobrazeni pfevzata z Iékafskych ¢asopist nebo jinych
védeckych praci pro pouziti v dokumentaci podle odstavce 1 musi byt vérné reprodukovany a musi byt presné uveden
jejich zdroj.
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reklamnim tvrzeni, vibec vyvozovat, a to ani pokud jsou navzajem kombinovany body 4.2 a 5.2 SPC, nelze tudiz
ani konstatovat, Ze by se jednalo o potvrzeni udajl v SPC uvedenych nebo jejich zpresnéni.

K vyjadieni obvinéného GSK ze dne 3. 2. 2021 Ustav podotykd, Ze pokud dochazi ze strany obvinéného GSK k
parafrazovani odborného jazyka SPC, je nutno dbat i v takovém pfipadé na ustanoveni zakona o regulaci reklamy
a nelze prezentovat tvrzeni, kterd nejsou v souladu se souhrnem udajd o pripravku. Z informace o davkovani
dvakrat denné rdno a vecer nelze v Zadném ptipadé vyvozovat, Ze uc¢innost naplasti je 12 hodin. Tato informace
spotrebiteli sdéluje Udaj o spravném davkovani pripravku tak, aby byla zajisténa jeho bezpecnost a ucinnost.
Pojmy rdno a vecer navic nepredstavuji konkrétni ¢asovy Udaj, ale oznacuji ¢asova obdobi. Vzhledem k tomu,
Ze |écivy pripravek tedy pfi pouziti v souladu s SPC nemusi byt pouzit pacientem presné po 12-ti hodinach, nybrz
kdykoliv béhem rana a vecera, je tvrzeni, Ze 1éCivy pripravek bude automaticky plsobit 24 hodin, pokud bude
pouzit 2x denné, zavadéjici.

K tvrzeni obvinéného GSK obsaZzeném v jeho vyjadreni ze dne 3. 2. 2021, 7e Ustav v pfikazu ze dne 17.8.2017,
sp. zn. sukls124157/2016, tdajné dovodil, Ze ,,reklamni tvrzeni jsou nepfipustna pouze pokud jsou v absolutnim
nesouladu s SPC daného ptipravku®, Ustav uvadi, Ze takovyto zavér ve zminéném piikazu uveden neni a ani
z textu odlvodnéni nevyplyva. Toto tvrzeni obvinéného GSK je tedy zavadéjici.

Dale k tvrzeni obvinéného GSK obsazeném v jeho vyjadreni ze dne 3. 2. 2021, Ze zavéry obsazené v kodexu
PAGB Consumer Code britské asociace Proprietary Association of Great Britain (PAGB) jsou pro nyni feSeny
pfipad relevantni, Ustav uvadi, 7e stimto nazorem obvinéného GSK se neztotoifiuje. Praxe nastavovand
vnitrostatni asociaci jiného statu, tim spie statu, ktery neni ¢lenskym statem Evropské unie, neni pro Ustav
nikterak zadvaznd a Ustav tedy neshledava ddvod k tomu, aby k danému vnitrostatnimu kodexu jakkoli pfihliZel.

Ke zjisténym skuteénostem Ustav uvadi nasleduijici:

S ohledem na zji§téné skute¢nosti rozhodl Ustav o tom, Ze obvinény GSK se jako zadavatel jednanim popsanym
ve vyroku bod I) prokazatelné dopustil poruseni ustanoveni § 5 odst. 4 kde je pozadovano, aby jakékoliv
informace obsaZzené v reklamé na humanni lécivy pripravek odpovidaly udajim uvedenym v souhrnu udajud
tohoto pfipravku. Podle ustanoveni § 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy se pravnickd osoba jako
zadavatel reklamy dopusti prestupku tim, Ze porusi podminky stanovené pro obsah reklamy. Ustav tak v souladu
s ustanovenim § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy rozhodl o udéleni pokuty obvinénému GSK ve
vysi 150.000,- K¢. Za poruseni tohoto ustanoveni zakona o regulaci reklamy muiZe byt udélena pokuta az do vyse
2.000.000,- K¢.

Déle s ohledem na zji$téné skuteénosti rozhodl Ustav o tom, Ze obvinény INNATE s.r.o. se jako zpracovatel
jednanim popsanym ve vyroku bod Il) prokazatelné dopustil poruseni ustanoveni § 5 odst. 4 kde je poZzadovano,
aby jakékoliv informace obsazené v reklamé na humanni léCivy pripravek odpovidaly ddajim uvedenym v
souhrnu Udajd tohoto pfipravku. Podle ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy se pravnicka
osoba jako zpracovatel reklamy dopusti pfestupku tim, Ze porusi podminky stanovené pro obsah reklamy. Ustav
tak v souladu s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. b) zdkona o regulaci reklamy rozhodl o udéleni pokuty
obvinénému INNATE s.r.o. ve vysi 10.000,- K¢. Za poruseni tohoto ustanoveni zdkona o regulaci reklamy muze
byt udélena pokuta aZz do vyse 2.000.000,- K¢.
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Odlvodnéni vyse pokuty

PFi stanoveni vySe pokuty za uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zdkona o odpovédnosti za
prestupky a prihlédl k povaze a zdvainosti prestupku, k pfitézujicim a polehcujicim okolnostem a k povaze
¢innosti obvinénych jako pravnickych osob.

Ad vyrok bod I)

Ve vztahu k prestupku uvedenému pod bodem I) vyroku Ustav uvadi, Ze v daném pfipadé bylo poruseno ddleZité
ustanoveni zdkona o regulaci reklamy tykajici se obsahu reklamy. V oblasti tak citlivé, jakou je reklama na
humanni IéCivé pFipravky, je nutno dbat na to, aby reklama splfiovala veskeré podminky stanovené zdkonem o
regulaci reklamy, pficemzZ podminka toho, aby reklama na IéCivy pripravek odpovidala jeho SPC je dlleZita. SPC
|éCivého pripravku je dokument schvalovany v prlibéhu narocéného registracniho fizeni, ktery obsahuje pouze
udaje, které byly v tomto fizeni ovéfeny a prokazany, neni tudiz mozno v reklamé na humanni |éCivé pripravky
uvadét udaje, které nejsou v ramci registracni procedury posouzeny a nasledné schvaleny. V této souvislosti je
tfeba upozornit na skutecnost, ze reklama vzdy slouzi k podpore prodeje ¢i nakupu vyrobku nebo sluzeb, to je
jeji defini¢ni znak, od kterého nelze odhlédnout, a proto zakon ve svych ustanovenich chrani toho, komu jsou
takovéto vybérové informace 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 odbornik(. Samotné sdéleni ptisuzujici 1éCivému pripravku vlastnosti, které dle platného
souhrnu Udajl o pfipravku za vSech okolnosti pfi pouZiti v souladu s SPC automaticky nema, mlze motivovat
adresaty reklamy k jeho nakupu. Ustav tak jednani obvinéného povazuje za zdvazné, o cem? svéddi i skutecnost,
Ze zakonoddrce za prestupek dle § 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy umoziuje uloZit pokutu az do
vyse 2.000.000,- K¢.

PFi hodnoceni zplisobu spachani prestupku prihlédl Ustav k mnoZstvi zadanych reklamnich materiald, kterych
bylo 345 vytiskd, z nichZ 340 bylo distribuovano. Mnozstvi zadaného a nasledné rozsireného tiskového materialu
je mozné vyhodnotit jako relativné vy3si a tuto skuteénost hodnoti Ustav pfitéZujicim zptdsobem. Ustav uvadi,
Ze toto kritérium ve vztahu ke zplsobu spachani predmétného prestupku povazuje za vice vypovidajici, nez
dobu, po kterou byla reklama Sitfena.

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

Ustav také prihlédl k tomu, Ze se v piipadé obvinéného GSK nejedna o recidivu, ktera by spocivala v poruseni
zakona o regulaci reklamy po pravomocném uloZeni pokuty za jiné poruseni téhoz zdkona. K této skutecnosti
prihléd| Ustav polehéujicim zpGsobem.

Z hlediska nésledk prestupku piihlédl Ustav ve prospéch obvinéného GSK ke skutecnosti, 7e v rémci vedeného

spravniho fizeni nebyl do doby vydani tohoto rozhodnuti prokazan negativni disledek jeho vySe popsaného
protipravniho jednani na vefejné zdravi. Tuto skuteénost povazuje Ustav za polehéujici okolnost.
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Déle Ustav uvadi, Ze z vykazu zisku a ztraty za rok 2018 a z vykazu zisku a ztraty za rok 2019, které jsou vefejné
pfistupné ve shirce listin Obchodniho rejsttiku, vyplyva, Ze obvinény GSK zakoncil rok 2017 s kladnym vysledkem
hospodareni pfed zdanénim ve vysi 32.948.000,- K¢, rok 2018 zakondil s kladnym vysledkem hospodareni pred
zdanénim ve vysi 38.065.000,- K¢ a rok 2019 zakon¢il s kladnym vysledkem hospodareni pfed zdanénim ve vysi
31.432.000,- K&. Ustav md s ohledem na vy3e uvedené za to, Ze ulozena pokuta by neméla ohrozit dal$i ¢innost
obvinéného GSK.

Ad vyrok bod 1)

Ve vztahu k prestupku uvedenému pod bodem I1) vyroku Ustav uvadi, ze v daném piipadé bylo poruseno
dalezité ustanoveni zakona o regulaci reklamy tykajici se obsahu reklamy. V oblasti tak citlivé, jakou je reklama
na humanni lécCivé pripravky, je nutno dbat na to, aby reklama splfiovala veskeré podminky stanovené zakonem
o regulaci reklamy, pricemz podminka toho, aby reklama na lécivy pfipravek odpovidala jeho SPC je dllezita.
SPC lécivého pfripravku je dokument schvalovany v pribéhu naroéného registracniho Ffizeni, ktery obsahuje
pouze Udaje, které byly v tomto fizeni ovéfeny a prokazany, neni tudiz mozno v reklamé na humanni Iécivé
pripravky uvadét udaje, které nejsou v ramci registracni procedury posouzeny a nasledné schvéleny. V této
souvislosti je tfeba upozornit na skute¢nost, ze reklama vzdy slouZi k podpore prodeje ¢i ndkupu vyrobku nebo
sluzeb, to je jeji definiéni 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 odbornik({. Samotné sdéleni prisuzujici éCivému pfipravku vlastnosti, které dle
platného souhrnu udaji o pfipravku za vsech okolnosti pfi pouZiti v souladu s SPC automaticky nema, mize
motivovat adresaty reklamy k jeho ndkupu. Ustav tak jednani obvinéného povaZuje za zavainé, o cem? svéd&i i
skutecnost, Ze zakonodarce za prestupek dle § 8a odst. 3 pism. d) zdkona o regulaci reklamy umoznuje ulozit
pokutu aZ do vyse 2.000.000,- K¢.

P¥i hodnoceni zplsobu spachéni prestupku ptihlédl Ustav k mnoistvi zpracovanych reklamnich materiald,
kterych bylo 345 vytisk(, z nichZ 340 bylo distribuovano. MnoZstvi zpracovaného, respektive distribuovaného
tiskového materialu je moiné vyhodnotit jako relativné vys$i a tuto skute¢nost hodnoti Ustav pfitézujicim
zpUsobem.

Ustav také pfihlédl k tomu, e se v pFipadé obvinéného INNATE s.r.o. nejedna o recidivu, ktera by spocivala
v poruseni zakona o regulaci reklamy po pravomocném uloZeni pokuty za jiné poruseni téhoz zdkona. K této
skute¢nosti pFihlédl Ustav polehéujicim zptisobem.

Z hlediska nasledk( prestupku pfihlédl Ustav ve prospéch obvinéného INNATE s.r.o. ke skute¢nosti, 7e v ramci
vedeného spravniho fizeni nebyl do doby vydani tohoto rozhodnuti prokazan negativni dlsledek jeho vyse
popsaného protipravniho jednani na vefejné zdravi. Tuto skuteénost povazuje Ustav za polehéujici okolnost.

Ad vyrok body 1) a ll)

K uloZené vysi pokuty Ustav doddva, Ze je mozno vyuzit ustanoveni zdkona €. 280/2009 Sb., dafiovy iad, ve znéni
pozdéjsich predpist (danovy rad), a rozlozit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZ po dobu
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6 let ode dne splatnosti pokuty. Dafovy fad umoznuje, aby spravni organ pfrislusny k vybrani pokuty, povolil
rozloZeni do splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 daflového fadu, kterymi jsou

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

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

c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani danového subjektu, pficemz vynos z ukonceni podnikani
by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorend dan v pfistim zdanovacim obdobi,

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

e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.

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

Pouceni

V souladu s § 150 odst. 3 spravniho radu lze proti tomuto prikazu podat odpor, kterym se tento pfikaz rusi
a fizeni pokracuje. Odpor se podava Ustavu ve |hiité 8 dnd ode dne ozndmeni pFikazu.

otisk uredniho razitka

Mgr. Tereza Valicovd
Vedouci Oddéleni pravniho a prestupkového
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

Vyrok €. | tohoto rozhodnuti nabyl pravni moci dne: 22. 7. 2021
Vyrok €. Il tohoto rozhodnuti nabyl pravni moci dne: 23. 7. 2021
Vyhotoveno dne: 10. 8. 2021

Za spravnost odpovida: Mgr. Jolana Ticha v.r.
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