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

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

CESKA LEKARNA HOLDING, a.s. Nové sady 996/25

ICO: 285 11 298 Staré Brno

PsC: 602 00, Brno

Spisova zn. sukls25563/2021 Vyfizuje/linka Datum
¢. jedn. sukl25563/2021 _ 28.1.2021

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

PRIKAZ

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

Obvinény, obchodni spole¢nost CESKA LEKARNA HOLDING, a.s., ICO: 285 11 298, se sidlem na adrese Nové
sady 996/25, Staré Brno, PSC: 602 00, Brno, (dale jen ,obvinény“), se timto ptikazem vydanym pod
sp. zn. sukls25563/2021 a ¢&. j. sukl25563/2021 shleddvé vinnym ze spachani prestupku uvedeného
v ustanoveni

§ 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery spachal tim, Ze jako zpracovatel reklamy porusil podminky
stanovené v § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, kdyz zpracoval reklamu na humanni |éCivy ptipravek Smecta®
3g 10 sackd uvedenou v reklamnim letaku velikosti A4, ktery byl zaméreny na Sirokou verejnost a byl platny v
obdobi Cervenec - srpen 2019 a obsahoval na Ctvrté strance v levém hornim rohu vyobrazenou krabic¢ku a dva
sacky s napisem ,Smecta®3g 10 sackd *k lécbé akutniho prdjmu u dospélych a déti“, s uvedenim akcni ceny
119,- K&, béZné ceny 139,-K¢ a slevy 20,-K¢ a vyzvy pro Sirokou verejnost , Peclivé ¢téte pribalovou informaci.”
a ,Lécivy pripravek s ucinnou latkou diosmektit k vnitfnimu uziti“, ackoli tato reklama byla v rozporu se
souhrnem udaju o pfipravku a pribalovou informaci k uvedenému lécivému pripravku,

¢imzZ obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,
avsouladu s § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi
30.000,- K¢
(slovy: tFicet tisic korun ceskych),
kdyz za vySe uvedeny prestupek Ize ulozit pokutu az do vyse 2.000.000,- Kc.

Pokuta je splatnd do 30 dnl od pravni moci tohoto pfikazu na G€et Ustavu u CNB Praha & Gctu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9010002321.

Odtivodnéni

F-216/05.07.2020 Strana 1 (celkem 8)



Ustav zahdjil SetFeni, jeho? pfedmétem byla reklama na humanni lé¢ivy pFipravek Smecta® 3g 10 sack( uvedena
v reklamnim materialu spole¢nosti Ceskd Lékarna Holding, a.s., ktery byl zaméfeny na Sirokou vefejnost a byl
platny v obdobi ¢ervenec-srpen 2019. Reklamni letdk velikosti A4 obsahuje na Ctvrté strance v levém hornim
rohu vyobrazenou krabic¢ku a dva sacky s napisem ,,Smecta®3g 10 sackd *k 1éébé akutniho prijmu u dospélych
a déti“. Dale je zde uvedena akcni cena 119,- K¢, béZna cena 139,-K¢ a sleva 20,-K¢. Rovnéz je zde uvedena vyzva
pro Sirokou verejnost , Peclivé ¢téte pribalovou informaci.” a , LéCivy pripravek s uc¢innou latkou diosmektit k
vhitfnimu uziti.”

Dle nazoru Ustavu nelze v souvislosti s reklamou na é¢ivy piipravek Smecta 3g, uvadét informaci, Ze je uréen
k 1é¢bé akutniho prijmu u dospélych a déti, nebot Ustav schvalil ke dni 7. 5. 2019 zménu registrace |é¢ivého
pfipravku Smecta, 3g por,plv.sus., SUKL kéd 59940, 59941, registracni &islo 49/212/93-C, v ramci které doslo ke
zménam v souhrnu udajl o pfipravku (dale jen ,,SPC“) a pribalové informaci (dalen jen ,,PIL“). Zmény v SPC a PIL
byly provedeny v souladu s doporu¢enim Mezinarodni konference o harmonizaci (ICH) o implementaci pokynu
ICH Q3D, ktery reviduje povolené koncentrace elementdrnich necistot v Ié€Civych prFipravcich, z divodu obsahu
stopového mnozstvi olova v l1éCivém pripravku Smecta. Analyza tohoto pfipravku dle novych norem neshledala
ve vztahu k olovu zadna skutecnd bezpecnostni rizika, pfesto jako preventivni opatfeni byly u IéCivého pripravku
Smecta odstranény nejvnimavéjsi populace z indikaci: déti do 2 let véku, téhotné a kojici Zeny. Nelze tedy tvrdit,
Ze by se jednalo o potvrzeni tdajl uvedenych v SPC, nebo o jejich zpfesnéni.

Zmény v SPCv bodé 4.1.:

Drive:

Lécba akutniho pridjmu u déti (véetné kojencl) soucasné s podanim peroralniho rehydratacniho roztoku a
u dospélych. Symptomaticka Iécba chronického funkéniho prijmu u dospélych. Symptomaticka lé¢ba bolesti
spojené s funkénimi onemocnénimi strev.

Nyni:

Lécba akutniho prijmu u déti od 2 let (véetné kojencll) soucasné s podanim perordlniho rehydratacniho roztoku
a u dospélych. Symptomaticka Iécba chronického funkéniho prdjmu u dospélych. Symptomaticka lIécba bolesti
spojené s funkénimi onemocnénimi strev.

Dne 25. 2. 2020 proto Ustav vydal vyzvu sp. zn. sukls19786/2020, €. j. sukl50600/2020 (déle jen ,vyzva“; totozna
vyzva byla vydana Ustavem jesté 2. 3. 2020 pod sp. zn. sukls19786/2020 a &. j. sukl55866/2020), jiz obvinéného
vyzval v souladu § 7a odst. 2 zakona o regulaci reklamy ke sdéleni Udajl o zadavateli, zpracovateli a Sifiteli vyse
uvedené reklamy. PoZadovanymi Udaji se rozumélo: firma a sidlo zadavatele, zpracovatele a Sifitele reklamy a
soucasné, pokud je mezi zadavatelem reklamy a dalSimi osobami uzaviena smlouva o zpracovani nebo Sireni
reklamy, také datum, ke kterému byla takovd smlouva uzaviena, pripadné sdéleni, Ze obvinény neni
zadavatelem dotcené reklamy.

Dale Ustav obvinéného vyzval v souladu s § 7a odst. 2 zakona o regulaci reklamy o poskytnuti dalsich informaci
vztahujicich se k Sifeni vySe uvedené reklamy na IéCivy pfipravek Smecta: druh komunikacnich médii, kterymi
byla reklama sifena (podle ustanoveni § 1 odst. 2 zakona); datum, kdy byla reklama zadana a datum, kdy byla
zpracovana; ¢asové obdobi/¢asovy plan, ve kterém byl/je/bude reklama Sifena; original reklamy v takové
podobé, v jaké byl/je/bude Sifena; celkové mnozstvi vytisténych reklam (kopie dodacich list( a faktur) a celkové
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mnozstvi skutecné distribuovanych reklam; vyjadreni zadavatele, zpracovatele nebo Sifitele k predmétu Setreni
(obsahu a Sifeni vyse uvedené reklamy a k pripadnému poruseni zakona).

Ke splnéni povinnosti uvedenych ve vyzvé Ustav obvinénému stanovil IhdGtu 10 dntl od doruéeni vyzvy.

Dne 6. 3. 2020 byla Ustavu doru¢ena odpovéd obvinéného, kde k vyzvé Ustavu obvinény uvedl:

- zadavatelem reklamy byla spole¢nost Ipsen Pharma s.r.o., se sidlem Olbrachtova 2006/9, 140 00 Praha
4, 1IC0O: 070 99 321, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod sp. zn. C
294625;

- zpracovatelem reklamy byl obvinény, tj. spole¢nost CESKA LEKARNA HOLDING, a.s., se sidlem Nové sady
996/25, Staré Brno, 602 00 Brno, IC: 285 11 298, zapsana v obchodnim rejst¥iku vedeném Krajskym
soudem v Brné pod sp. zn. B 6919;

- realizaci (pouze tisk) reklamniho materidlu provedla spolecnost EUROPRINT a.s., se sidlem Pod
Kotlarkou 151/3, 150 00 Praha 5 — Kosite, IC: 242 33 048, zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném
Méstskym soudem v Praze pod sp. zn. B 18625; koordinaci tisku a dalSich Cinnosti, jako jazykové
korektury, provedla spole¢nost VLTAVA LABE MEDIA a.s., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00
Praha 5, IC: 014 40 578, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod sp. zn.
B 18970;

- siteni reklamy probéhlo nasledovné: prostfednictvim neadresné distribuce (roznos letakd), kterou
zajistil podnik Ceska posta, s.p., se sidlem Politickych vézri&i 909/4, 225 99 Praha 1, IC: 471 14 983,
zapsany v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod sp. zn. A 7565; jako pfiloha
periodického tisku: denik Blesk vydavany spolecnosti CZECH NEWS CENTER a.s., se sidlem Komunard
1584/42, Hole$ovice, 170 00 Praha 7, IC: 023 46 826, zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném
Méstskym soudem v Praze pod sp. zn. B 19490; denik Denik, ¢asopisy Vlasta a Kvéty vyddvané
spole¢nosti VLTAVA LABE MEDIA a.s., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5, IC: 014 40
578, zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod sp. zn. B 18970; denik
Pravo vydavany spole¢nosti BORGIS a.s., se sidlem Slezska 2127/13, 121 50 Praha 2, IC: 005 64 893,
zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod sp. zn. B 267;

- dale siteni probihalo v Iékdrnach Dr.Max provozovanych obvinénym; v pobockach spole¢nosti MOJE
AMBULANCE a.s., se sidlem Vitkovickd 3077/16, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava, IC: 277 98 941,
zapsané v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Ostravé pod sp. zn. B 3229.

- Zpracovani reklamy probéhlo na zdkladé objedndvky zadavatele ze dne 6. 6. 2019. Obvinény mél
uzavienou ramcovou smlouvu na tisk reklamnich materiald za rok 2019 se spolec¢nostmi EUROPRINT
a.s. a VLTAVA LABE MEDIA a.s. ze dne 14. 12. 2018, tisk reklamniho letdku na obdobi ¢ervenec - srpen
2019 probéhl na zakladé elektronické objednavky. Dale mél obvinény uzavienou rdmcovou smlouvu na
roznos a rozeslani reklamnich letdkd na rok 2019 s podnikem Ceskd posta, s.p. ze dne 1. 3. 2019. S
dalsimi Sifiteli nase spole¢nost neméla uzaviené pisemné smlouvy, Sifeni probihalo na zakladé
jednotlivych objednavek.

- Pfedmétnd reklama byla uvedena v reklamnim letdku platném v obdobi 1. 7. 2019 — 31. 8. 2019. Tento
letak byl dostupny k odbéru v lIékarnach Dr.Max, byl Siten neadresnou distribuci (roznosem letaka),
pomoci vkladd do periodického tisku a v pobockach spole¢nosti MOJE AMBULANCE a.s. Reklamni letak
byl rovnéz dostupny v elektronické podobé na nasich webovych strankach www.drmax.cz.
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- Reklama byla zaddna dne 6. 6. 2019 a jeji zpracovani probihalo ve dnech 7. 6. — 14. 6. 2019.

- Reklamni letak byl dostupny k odbé&ru v Iékarnach Dr.Max ve dnech 28. 6. 2019 — 31. 8. 2019. Siteni
neadresnou distribuci probihalo ve dnech 8. — 9. 7. 2019. Letdk byl vloZen do periodického tisku
vychazejiciho v ndsledujicich dnech:

- Blesk —1.7.2019
- Pravo —29. 6. 2019
- Denik —1.7.2019
- Kvéty —4.7.2019
- Vlasta—3.7.2019

- Na pobocky spole¢nosti MOJE AMBULANCE a.s. byl reklamni letak doru¢en dne 21. 6. 2019. Na
webovych strankach ,www.drmax.cz” byl letdk dostupny od 1. 7. 2019 do 31. 8. 2019. Origindl reklamy
v takové podobé, v jaké byla Sitena, byl pfiloZzen v pfiloze datové zpravy.

- Celkem bylo vytisténo 3 280 081 ks reklamnich letakd, distribuovanych bylo 3 230 881 ks reklamnich
letakd. Obvinény si neni védom, Ze by pfedmétna reklama na Iécivy pripravek Smecta byla v rozporu s
§ 5 odst. 4 zadkona o regulaci reklamy. Dle jeho nazoru uvedend informace, tedy véta , k [é¢bé akutniho
prajmu u dospélych a déti”, neni v rozporu s Udaji uvedenymi v souhrnu Udajd tohoto pripravku.

Dne 28. 12. 2020 Ustav vydal vyzvu sp. zn. sukls19786/2020, ¢. j. sukl199/2021, kterou vyzval zadavatele
reklamy, spole¢nost Ipsen Pharma s.r.o., se sidlem Olbrachtova 2006/9, 140 00 Praha 4, ICO: 070 99 321, (dale
jen ,lpsen Pharma s.r.0.“), aby Ustavu sdélil Gdaje o zadavateli, zpracovateli a ifiteli vy$e uvedené reklamy a
v ptipadé, 7e obvinény nebyl zadavatelem dotcené reklamy, aby sdélil i tuto skuteénost. Dale touto vyzvou Ustav
vyzval spolecnost Ipsen Pharma, s.r.o., aby sdélila informace o druhu komunikaénich médii, kterymi byla
reklama $ifena, datu, kdy byla reklama zadana a zpracovana; ¢asovém obdobi/¢asovém planu, ve kterém
byl/je/bude reklama Sifena; origindlu reklamy v takové podobé, v jaké byl/je/bude Sitena; celkovém mnozstvi
vytisténych reklam a celkovém mnozstvi skutecné distribuovanych reklam; vyjadreni zadavatele, zpracovatele
nebo Sifitele k predmétu Setreni (obsahu a Sifeni vySe uvedené reklamy a k pfipadnému poruseni zakona).

Dne 12. 1. 2021 byla Ustavu doruéena pisemnost ozna¢end jako ,,0dpovéd na Vyzvu ze dne 28.12.2020 — Setfeni
podnétu ve véci reklamy na humdnni lécCivy pfipravek Smecta“, v niz zadavatel reklamy, spole¢nost Ipsen
Pharma s.r.o., uvedl:

- zadavatelem reklamy ve smyslu § 1 odst. 5 zakona o regulaci reklamy je spoleénost Ipsen Pharma s.r.o.;

- zpracovatelem a Sifitelem reklamy ve smyslu § 1 odst. 6 a 7 zakona o regulaci reklamy je spole¢nost
Ceska Lékarna Holding, a.s., ICO: 28511298, se sidlem Nové sady 996/25, Staré Brno, 602 00 Brno,
zapsana v obchodnim rejstfiku u Krajského soudu v Brnég, sp. zn. B 6919;

- spolecnost Ipsen Pharma s.r.0. ma se zpracovatelem uzavienou ramcovou dohodu o spoluprdci ze dne
2. ledna 2019 (viz pfiloha €. 1 podani zadavatele);

- zadavatel nema detailni informace o zpUsobu Sifeni reklamy a ani o osobach, které se na Sifeni reklamy
ve spolupraci se zpracovatelem podilely. Ma uzavienu pouze vy$e uvedenou smlouvu, na jejimz zakladé
zadala pfedmétnou reklamu ke zpracovani a Sifeni;

- podle informaci zadavatele byla reklama Sifena prostrednictvim reklamnich letdk(l zpracovatele a
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v elektronické podobé na webovych strankach www.drmax.cz;

- reklama byla zaddna dne 6. ¢ervna 2019, pfesné datum zpracovani nema zadavatel k dispozici;

- letak obsahujici reklamu byl dle informaci od zpracovatele Sifen po dobu své platnosti, tedy od 1.
Cervence 2019 do 31. srpna 2019;
podobé je obsazena v pfiloze €. 2 podani zadavatele;

- informace o celkovém mnoZstvi vytisténych reklam a skutecné distribuovanych reklam nema zadavatel
k dispozici, nebot nebyl zpracovatelem a Sifitelem reklamy, tisk a Sifeni letak( zajistoval zpracovatel
reklamy;

- podle nazoru zadavatele je pfedmétna reklama v souladu se zdkonem o regulaci reklamy.

Uvedené informace potvrzuji, Ze spolecnost Ipsen Pharma s.r.o. byla zadavatelem reklamy, zpracovatelem pak
byl obvinény.

Ad vyrok

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

Ustav ve svém pokynu UST-27 Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé pFipravky a lidské tkané a burky, verze 3,
cast lll. Pozadavky na reklamu na LP v bodu 3 uvadi: ,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. (...)S ohledem na
znéni obecného ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona musi vsechny informace (a tedy i informace prevzaté z odbornych
publikaci nebo z odborného tisku) odpovidat SPC. NepoZaduje se, aby vsechna tvrzeni byla v ném obsaZena nebo
aby z néj byla odvoditelnd. Reklama muZe obsahovat doplriujici tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji
udaje uvedené v SPC nebo je zprestiuji, pficemZ jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je.”

K ndmitce obvinéného, podle nizZ si obvinény neni védom, Ze by predmétna reklama na |éCivy pfipravek Smecta
byla v rozporu s § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy a k ndzoru obvinéného, Ze v reklamnim letdku uvedena
informace, tedy véta , k lécbé akutniho prijmu u dospélych a déti“, neni v rozporu s udaji uvedenymi v souhrnu
Udajd tohoto pfipravku, uvadi Ustav nasledujici:

Jak je uvedeno vyse, Ustav schvalil ke dni 7. 5. 2019 zménu registrace lé¢ivého pripravku Smecta, 3g por,plv.sus.,
SUKL kéd 59940, 59941, registracni &islo 49/212/93-C, v ramci které doslo ke zménam v SPC a PIL, které byly
provedeny v souladu s doporuéenim Mezindrodni konference o harmonizaci (ICH) o implementaci pokynu ICH
Q3D, ktery reviduje povolené koncentrace elementarnich necistot v IéCivych pfipravcich, z divodu obsahu
stopového mnozstvi olova v |éCivém pripravku Smecta. Soucasna podoba SPC v bodé 4.1. proto uvadi ,Lécba
akutniho prdjmu u déti od 2 let (véetné kojenct)...”.

Tvrzeni obvinéného by bylo mozné pokladat za pravdivé za predpokladu, ze by reklamni tvrzeni bylo pokladano

za obecné, nespecifické z hlediska véku déti (tj. ve smyslu ,k |é¢bé akutniho prdjmu u dospélych a nékterych
déti“, tj. vtomto pripadé déti od 2 let véku). Soucasné je vSak mozna jina interpretace tohoto tvrzeni, a sice
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jako obecné tvrzeni zahrnujici i vék déti, tj. ve smyslu ,k |écbé akutniho prijmu u dospélych a vsech déti”, tj. i
déti mladsich 2 let. Je zfejmé, Ze z hlediska vyrokové logiky vedle sebe nemUzZe soucasné obstat tvrzeni, Ze urcity
[éCivy pripravek Ize uzit k [écbé viech déti, a pfitom je k 1éCbé nékterych déti nevhodny. Z tohoto ddvodu je
tfeba posoudit, které z uvedenych interpretaci dat prednost.

Podle nazoru Ustavu je nutné v tomto pfipadé prihlédnout k ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o regulaci reklamy,
podle néjz reklama na humanni |écivy pfipravek musi podporovat jeho racionalni pouZivani objektivnim
predstavenim tohoto pfipravku bez prehanéni jeho vlastnosti. Doslo-li v pfipadé predmétného lécivého
pripravku ke zméné v SPC, jez jeho pouziti omezuje, méla by tato zména byt promitnuta i do reklamnich
material(, a to s ohledem na navyky pacientd (v pfipadé détskych pacientl jejich rodi¢d), nebot reklamni
material je Casto prvnim prostfedkem, kde se mohou o vlastnostech konkrétnich lécivych pripravkl poucit a
ziskat informaci, ktera nebude vlastnosti léCivého pripravku prehanét - v tomto pripadé nebude uvadét, ze se
stale jednd o léCivy pfipravek vhodny napf. i pro déti mladsi 2 let, ackoli tomu tak jiz neni.

Predmétné tvrzeni ,k 1é¢bé akutniho prdjmu u dospélych a déti“ pak udaje uvedené v SPC ani nedopliuje, ani
nezpresiuje; naopak, ma-li byt vykladdno tak, Ze je v souladu s SPC, jak tvrdi obvinény, tedy ve smyslu ,k |é¢bé
akutniho prajmu u dospélych a nékterych déti“, tj. vtomto pripadé déti od 2 let véku, jak bylo uvedeno vyse, je
nutné jej vykladat obecné, nespecificky k véku déti. Proto podle ndzoru Ustavu nejde ani o tvrzeni, ktera by ve
smyslu citovaného bodu 3 pokynu UST-27 potvrzovala Udaje uvedené v SPC, protoze naopak jeho platnost musi
byt potvrzena na zékladé SPC, co? jde proti smyslu uvedeného pokynu. Ustav ma proto za to, Ze reklamni tvrzeni
neni obecné a nespecifické k véku déti, jak tvrdi obvinény, ale naopak je nutné jej pokladat za tvrzeni specifické
k véku déti a prehanéjici vlastnosti |é¢ivého pripravku, a tedy za rozporné s ustanovenim § 5 odst. 4 zdkona o
regulaci reklamy.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, ze obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci
reklamy, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty prestupku podle § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy,
za néjz Ize v souladu s § 8a odst. 7 pism. b) zdkona o regulaci reklamy ulozit pokutu do vyse 2.000.000,- K¢.

Oduvodnéni vyse pokuty

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

Z hlediska zavaznosti prestupku Ustav konstatuje, Ze za jeho objekt povazuje zajem spolecnosti spocivajici
v ochrané zdravi ¢lovéka, kvali némuz je zdkonem o regulaci reklamy vymezeno zakazané chovani pti prodeji
humannich lécivych pripravk(. Z tohoto divodu uvedeny zakon mj. stanoviv § 5 odst. 5, Ze reklama na humanni
[éCivy pfipravek musi podporovat jeho raciondlni pouZivani objektivnim predstavenim tohoto pfipravku bez
pfehanéni jeho vlastnosti. Ustav zd@raziuje, ze zvlasté v pfipadé, kdy dolo ke zmé&né SPC, je nutné peclivé
korigovat reklamni tvrzeni k IéCivému pfipravku a pfipadné je upravit tak, aby s Gdaji uvedenymi v SPC nebyla
v rozporu, jak je uvedeno vyse.

Z hlediska zptsobu spachani Ustavu konstatuje, 7e pfedmétnd reklama byla $ifena reklamnimi letdky, jichZ bylo
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vytisténo celkem 3 280 081 kusd, a to jak jejich distribuci v Iékarnach Dr.Max, tak prostfednictvim periodického
tisku, konkrétné do titulli Blesk, Pravo, Denik, Kvéty a Vlasta. Reklamni letak byl rovnéz dostupny na webovych
strdnkdch www.drmax.cz a pobockach spolec¢nosti MOJE AMBULANCE a.s. Pfedmétna reklama proto byla
zplsobila oslovit velké mnoZstvi pacient(l a ovlivnit jejich rozhodovani, co? Ustav hodnoti jako vainé poruseni
pravni povinnosti.

Ustav dale pfihlédl ve prospéch obvinéného ke skute¢nosti, Ze, aniz by tim bylo dotéeno vy$e uvedené, do
vydani tohoto prikazu nebyl prokazan negativni dlsledek vyse popsaného protipravniho jednani obvinéného na
verejné zdravi, a rovnéz hodnoti polehcujicim zplGsobem, Ze obvinény nebyl v okamZik spachani prestupku
pravomocné sankcionovan za poruseni zdkona o regulaci reklamy.

Ustav prihlédl také k povaze ¢innosti obvinéného a jeho hospodarskym vysledkim. Z vlastni ¢innosti Ustav
seznal, Ze obvinény je provozovatelem sité 464 lékaren a jeho vysledek hospodareni za Ucetni obdobi k 31.
12.2019 ¢&inil 484.836.000,- K&. Z této skutecnosti Ize vyvodit, 7e Ustavem udélend pokuta nebude mit pro
obvinéného likvidaéni charakter.

Po zhodnoceni viech vy$e uvedenych kritérii Ustav timto prikazem uloZil pokutu ve vysi 30.000,- K¢, ktera
odpovida 1,5 % maximalni zdkonné vyse pokuty, ktera dle ustanoveni § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci
reklamy ¢ini 2.000.000,- K¢.

K ulozené vysi pokuty Ustav dodava, Ze je moZno vyuZit ustanoveni zakona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist (danovy fad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZ po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Dafiovy fad umoznuje, aby spravni orgdn pfislusny k vybrani pokuty, povolil rozloZeni do
splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového radu, kterymi jsou

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

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

c) neprodlena thrada by vedla k zaniku podnikani dafiového subjektu, pficemz vynos z ukonéeni podnikani

by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pristim zdafiovacim obdobi,

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

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

Pouceni

V souladu s § 150 odst. 3 spravniho fadu lze proti tomuto prikazu podat odpor, kterym se tento ptikaz rusi
a fizeni pokracuje. Odpor se podava Ustavu ve lh(ité 8 dntl ode dne oznameni piikazu.
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otisk uredniho razitka

JUDr. Jan Strouhal
Oddéleni pravni a prestupkové
Statni ustav pro kontrolu léciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 9. 2. 2021
Vyhotoveno dne: 23. 2. 2021

Za spravnost odpovida: JUDr. Tomas Heide-Hermann v.r.
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