MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 2. Cervna 2022

C.j.: MZDR 22669/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: R3/2021

ke sp. zn.: sukls29602/2021

MZDRXO01KNY2I

Rozhodnuti nabylo pravni moci dne 6. 6. 2022.

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®),
jako pfislusny spravni organ dle § 89 odst. 1 zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad“), ve spojeni s § 13 odst. 1 zakona
€. 378/2007Sb., o IéCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zakonud (zakon o IéCivech),
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech®), v fizeni vedeném podle zakona
¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjSich predpisu
(dale jen ,prestupkovy zakon®), ve kterém obvinénou je spolecnost

=  FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o.,
se sidlem Jesenice u Prahy, K Rybniku 475, PSC 252 42, ICO: 270 86 941

zasioupens I

(dale jen ,obvinéna“ nebo ,odvolatelka®),

rozhodlo o odvolani proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu 1é8iv (dale jen ,Ustav*)
ze dne 19. 4. 2021, sp. zn. sukls29602/2021, ¢&. j. sukl116300/2021 (dale jen ,napadené
rozhodnuti“), kterym Ustav rozhod| nasledovné:

nl-

Obvinény, obchodni spoleénost FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., ICO: 270 86 941,
se sidlem na adrese Jesenice u Prahy, K Rybniku 475, PSC 252 42, (déle jen ,obvinény*)
zastoupeny

se timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls29602/2021
a €. . sukl116300/2021 shledava vinnym ze spachani pfestupku 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 zakona o regulaci reklamy, kdyz dne
26. 4. 2019 zpracoval reklamu na humanni léCivy pfipravek Firmagon v podobé reklamniho
letaku ur¢eného odborné verejnosti s oznacenim ,U/027/04/19% ktery obsahoval tvrzeni
,Kardiovaskularni onemocnéni — sniZeni rizika dalSich kardiovaskularnich pfihod a amrti
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066 %“ ,vysoké PSA — signifikantni prodlouZzeni doby do progrese a celkového preZiti“
a ,metastatické postizeni — sniZzeni vyskytu kostnich prihod*,

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,
a v souladu s § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi
400.000,- K¢
(slovy: Ctyfi sta tisic korun ¢eskych),
kdyz za vySe uvedeny pfestupek Ize uloZit pokutu aZ do vySe 2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dnii od pravni moci tohoto rozhodnuti na téet Ustavu u CNB Praha
C. Uctu 3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9010002821.

1.
Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho radu, uklada povinnost nahradit naklady fizeni
ve vysi
1000,- K¢
(slovy: tisic korun ¢eskych).

Néklady fizeni jsou splatné do 30 dnt ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na tcet
Ustavu u CNB Praha &. (. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte &islo
9510011221.°

takto:

I. podle § 90 odst. 1 pism. c¢) spravniho Fadu:

napadené rozhodnuti se v rozsahu vyroku €. l) v €asti tykajici se stanoveni vyse
pokuty, ktery zni:

,a Vv souladu s § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi
400.000,- K¢
(slovy: Ctyfi sta tisic korun ¢eskych),
kdyz za vySe uvedeny pfestupek Ize uloZit pokutu aZ do vyse 2.000.000,- KC.

Pokuta je splatna do 30 dnii od pravni moci tohoto rozhodnuti na téet Ustavu u CNB Praha
C. UcCtu 3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9010002821.

méni tak, Zze noveé zni:
,a Vv souladu s § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi
300.000,- K¢
(slovy: tfi sta tisic korun Ceskych),
kdyz za vySe uvedeny prestupek Ize ulozit pokutu az do vySe 2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dnli od pravni moci tohoto rozhodnuti na uéet Ustavu u CNB Praha
€. Uctu 3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte €islo 9010002821.¢
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II. podle § 90 odst. 5 spravniho fadu:

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

Oduvodnéni:

I
Ustav zahajil Setfeni podnétu, jehoz predmétem byla tisténa reklama.

Dne 16. 9. 2020 vydal Ustav vyzvu, sp. zn. sukls195942/2020 (dale jen ,vyzva®),
kterou vyzval obvinénou ke sdéleni udaji o zadavateli, zpracovateli a Sifiteli reklamy
a poskytnuti dalSich informaci k Sifeni reklamy, k ¢emuz stanovil lhGtu 10 dn od doruceni.
Vyzva byla obvinéné dorucena téhoz dne.

Dne 25. 9. 2020 obdrzel Ustav od obvinéné odpovéd na vyzvu obsahujici pozadované udaje
a originalni vytisk letaku.

Dne 13. 1. 2021 obdrzel Ustav od obvinéné Zadost o sdéleni informace o stavu $etieni
podnétu.

Dne 15. 1. 2021 vydal Ustav odpov&d na Z&adost, ktera byla obvinéné dorudena
dne 18. 1. 2022.

Dne 2. 2. 2021 vydal Ustav pfikaz, sp. zn. sukls29602/2021, &. j. sukl29602/2021 (dale
jen ,pfikaz“), kterym byla obvinéna shledana vinnou ze spachani prestupku dle zakona
€. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢&. 468/1994 Sb.,
o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale
jen ,zakon o regulaci reklamy*), za coz ji byla uloZena pokuta ve vysi 400.000 K¢&. Pfikaz byl

obvinéné dorucen téhoz dne.

Dne 3. 2. 2021 obdrzel Ustav od obvinéné proti pfikazu blize neodtdivodnény odpor. Odpor
byl podan fadné a vcas.

Dne 10. 2. 2021 vydal Ustav sdé&leni o podani odporu, kterym byl zru$en pfikaz,
sp. zn. sukls29602/2021, €. j. sukl38786/2021 (dale jen ,sdéleni o podani odporu®). Soucasti
sdéleni o podani odporu bylo usneseni, kterym Ustav obvinéné stanovil |hatu 15 dnu
kalendarnich dnl od doruceni tohoto usneseni pro predloZeni jejich navrh(, dikazd,
popf. jinych tvrzeni. Sdéleni o podani odporu bylo obvinéné doruceno téhoz dne.

Dne 24. 2. 2021 obdrzel Ustav od obvin&né vyjadreni ke sdéleni o podani odporu.

Dne 11. 3. 2021 vydal Ustav sdéleni o ukong&eni zjistovani podkladi pro rozhodnuti,
sp. zn. sukls29602/2021, &. j. sukl71244/2021 (dale jen ,sdéleni o ukonceni zjiStovani
podklad(®). Soucasti sdéleni o ukon&eni zjistovani podkladli bylo usneseni, kterym obvinéné
Ustav stanovil |hatu v délce 10 pracovnich dnt od prevzeti tohoto usneseni k vyjadreni
se k podkladim rozhodnuti. Sdéleni o ukon&eni zjistovani podkladd bylo obvinéné doru¢eno
téhoz dne.

Dne 17. 3. 2021 obdrzel Ustav od obvinéné zadost o nahlizeni do spisu umoZnénim

poskytnuti obsahu spisu vzdalenym zpasobem, pinou moc pro |GGG

Str.3z31



pro zastupovani ve spravnim fizeni a zadost o prodlouzeni lhaty k vyjadreni
se k podkladiim rozhodnuti.

Dne 24. 3. 2021 vydal Ustav usneseni, sp. zn. sukls29602/2021, &. j. sukl86341/2021 (dale
jen ,usneseni“), kterym prodlouzil obvinéné Ihutu k vyjadfeni se k podkladim rozhodnuti
0 15 dnu ode dne doruceni tohoto usneseni. Usneseni bylo obvinéné doru¢eno téhoz dne
spolecné se spisovym materialem.

Dne 1. 4. 2021 obdrzel Ustav od obvingné vyjadfeni ke sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladu.

Dne 20. 4. 2021 vydal Ustav napadené rozhodnuti, kterym byla obvinéna shledana vinnou
ze spachani prestupku dle zakona o regulaci reklamy a byla ji uloZena pokuta ve vysi
400.000 K¢&. Napadené rozhodnuti bylo obvinéné doru¢eno téhoz dne.

Dne 4. 5. 2021 bylo Ustavu doruéeno odvolani proti napadenému rozhodnuti. Odvolatelka
podava odvolani proti vSem vyrokim napadeného rozhodnuti a navrhuje, aby ministerstvo
napadené rozhodnuti zruSilo a fizeni zastavilo. Odvolani bylo podano v&as.

Odvolaci organ v souladu s § 98 odst. 1 prfestupkového zakona, na zakladé pfislusné
spisové dokumentace zkoumal soulad napadeného rozhodnuti véetné fizeni,
které mu pfedchazelo, s pravnimi predpisy a téz jeho spravnost. Pfi svém postupu
se odvolaci organ zaméfoval pfedevsim na postup Ustavu a posuzoval, jestli se Ustav

nedopustil takovych pochybeni, ktera by nasledné zapficinila vadné rozhodnuti ve véci
samé.

Odvolaci organ v této souvislosti konstatuje, Ze pfi zkoumani, zda je napadené rozhodnuti
a jemu predchazejici spravni fizeni spravné a v souladu s pravnimi pfedpisy a se zasadami
zakonné vedeného fizeni, shledal, ze se Ustav v napadeném rozhodnuti dopustil
pochybeni, které zplisobilo vadu napadeného rozhodnuti, k éemuz se ministerstvo blize
vyjadfuje v oduvodnéni zmény vySe pokuty v bodé XVI. tohoto rozhodnuti.

Odvolatelka k vykladu povinnosti stanovené v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy namita,
Ze nesouhlasi se zptsobem, jakym Ustav vyklada povinnost obsaZzenou v § 5 odst. 4 zakona
o regulaci reklamy, Ze jakékoliv informace obsazené v reklamé na léCivy pFipravek musi
odpovidat udajim uvedenym v souhrnu Udajti o pripravku (dale jen “SPC*). Vyklad Ustavu
podle nazoru odvolatelky odporuje rozsudku Soudniho dvora Evropské unie (dale
jen ,SD EU*) ze dne 5. kvétna 2011, Novo Nordisk, C-249/09, Sb. rozh. s. 1-03155 (dale
jen ,rozsudek C-249/09%). SD EU danou povinnost interpretoval nasledujicim zplsobem:
JICll. 87 odst. 2 smémice 2001/83 musi byt vyklédan v tom smyslu, Ze zakazuje,
aby v reklamé na IéCivy pfipravek uréené osobam zpisobilym jej pfedepisovat nebo vydavat
byla zvefejriovana tvrzeni, ktera jsou v rozporu se souhrnem UuGdaji o pfipravku,
ale nepozaduje, aby v8echna tvrzeni uvedena v této reklamé byla obsazena v uvedeném
souhrnu nebo aby z néj byla dovoditelna.*

SD EU pak vymezil, ze je pfipustné, aby reklama ve vztahu k udajim obsazenym v SPC
navic obsahovala doplfujici tvrzeni, avSak pouze takova, ktera:
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= potvrzuji Udaje obsazené v SPC nebo je zpfesnuji — pfiemz jsou s nimi slucitelna
(tedy nejsou s nimi v rozporu) — a nezkresluji je a

= jsou v souladu s ostatnimi pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se humannich
léCivych pFipravkl (dale jen ,smérnice) — ¢l. 87 odst. 3 [§ 5 odst. 5 a § 2 zadkona o regulaci
reklamy] a €l. 92 odst. 2 a 3 [§ 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy].

Uvedeny vyklad je bezpochyby mozné pouzit i na § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,
nebot formulace ,musi byt v souladu s udaji a ,musi odpovidat tdajom“ maji obdobny
jazykovy vyznam. Rovnéz tomuto zavéru nasvédCuje i postoj SD EU vyjadieny v bodé 39
rozsudku ze dne 8. listopadu 2007, Gintec International Import-Export GmbH, C-374/05,
Sb. rozh. s. 1-9517: ,[S]mérnice 2001/83 [...] provedla v oblasti reklamy na léCivé pripravky
uplnou harmonizaci, pficemz pfipady, v nichZ jsou C¢lenské staty opravnény prijmout
pfedpisy, které se odklanéji od pravidel stanovenych touto smérnici, jsou vyslovné
vyjmenovany.” a rovnéz i rozsudek SD EU ze dne 5. fijna 2004, Pfeiffer a dalsi, C-397/01
az C-403/01, Sb. rozh. s. 1-8835, obsahujici v bodé 112 a 113 domnénku Uumyslu plné
transpozice: ,[SJoud musi s ohledem na treti pododstavec clanku 249 ES [nyni Clanek
288 SFEU] vychazet z pravni domnénky, Ze &lensky stat, jakmile vyuZzil své volné tGvahy,
kterou mu ponechava uvedené ustanoveni, mél v umyslu v plném rozsahu spinit povinnosti,
které pro néj vyplyvaji z prislusné smérnice [...] Vnitrostatni soud je tak pfi pouZiti
vnitrostatniho prava a zejména ustanoveni pravni Upravy specificky pfijaté za ucelem
provedeni poZadavku smérnice povinen vykladat vnitrostatni pravo v co mozZna nejvétsim
rozsahu ve svétle znéni a ucelu pfislusné smérnice, aby tak dosahl vysledku ji zamysleného,
a dosahl tak souladu s tfetim pododstavcem c¢lanku 249 ES [nyni ¢lanek 288 SF EU].“

Z vySe uvedeného je pak mozné dospét k zavéru, Ze rozsudek C-249/09 mifi na dvé
mnoziny informaci, které mohou byt zahrnuty do reklamy, a to na a) informace,
které potvrzuji nebo zpfesfiuji nékteré z konkrétnich tvrzeni obsazenych v SPC (napf. zuzeni
parametrt, vysledky follow-up sledovani pacientd z registranich klinickych studif)
a na b) informace, které nemaiji pfimy vztah k zadnému z konkrétnich tvrzeni obsazenych
v SPC, nicméné tykajici se nékterého z obligatornich udaji v SPC dle ¢l. 11 smérnice
nebo pfilohy &. 3 vyhlasky &. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravkd, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,vyhlaska o registraci IéCivych pFipravk(®).

Informace uvedené sub a) jsou nejCastéji predstavovany upresnujicimi &i potvrzujicimi
zavéry, které vyplyvaji z nové provedenych klinickych studii ¢i odbornych publikaci a maji
pfimy vztah k nékterému z vyslovnych tvrzeni obsazenych u jednotlivych obligatornich udaju
obsazenych v SPC.

Za tvrzeni specifikovana sub b) je v zasadé mozné povazovat uvedeni informaci, které se
nedotykaji konkrétniho tvrzeni obsazeného v SPC, ale maji vztah k nékterému
z obligatornich udaju podle pfilohy €. 3 vyhlasky o registraci lécivych pFipravka. Typicky
se bude jednat o doplfujici informace (tykajici se napfiklad farmakologickych vlastnosti
pfipravku) reflektujici nové studie &i jiné odborné poznatky, které nebudou v rozporu
s tvrzenimi uvedenymi v dané ¢asti SPC.

Obdobnym zplsobem interpretuje povinnost stanovenou v § 5 odst. 4 zakona o regulaci
reklamy i Ministerstvo zdravotnictvi CR, které ve svém rozhodnuti sp. zn. FAR: R5/2012
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vyslovilo shodny zavér jako ucastnik Fizeni: ,[R]Jozsudek C-249/09 mifi na dvé mnoZiny
informaci, které mohou byt zahrnuty do reklamy: a) informace, které potvrzuji nebo zpresriuji
nékteré z konkrétnich tvrzeni vztahujici se k udajim obsazenym v SPC (srov. Cl. 11
Smérnice 2001/83/ES nebo priloha ¢. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.) — tedy k nému maji pfimy
vztah (napf. zuzeni parametri) a b) informace, které nemaji pfimy vztah k Zadnému
Z konkrétnich tvrzeni obsazZenych v SPC, nicméné tykajici se nékterého z obligatornich
udaja.”

VySe uvedeny vyklad je logicky. Nelze dost dobfe vazat moznost dopliujicich tvrzeni toliko
na konkrétni tvrzeni obsazena v SPC, nebot to v podstaté vylu€uje jakykoliv akceptovatelny
rozsah takovych doplfujicich tvrzeni. Typicky v pfipadé srovnavaci reklamy. Srovnani
rlznych léCivych latek je v SPC lécivych pfipravkd obsazeno zcela minimalné.
Ve skute€nosti jen v pfipadé€, kdy néktera z registracnich studii méla podobu head to head
komparace. Takovych je ale jen velice malé mnozstvi. Srovnavaci studie se Casto realizuji
nezavisle na registracnich studiich a ¢asto se jedna o srovnani zalozené na neintervenc¢nich
poregistracnich studicich ¢i registrech. Takové srovnani muze byt provedeno na celé fadé
diléich parametr(, které nemusi byt nutné vzdy explicitné uvedeny v ramci SPC. Rovnéz
existuje i mnozstvi obecnych informaci o vlastnostech latek obsazenych v I[éCivych
pfipravcich, které ale nejsou v SPC pfimo obsazeny. Opét zcela logicky, nebot SPC
znamena souhrn, tedy zkracené, sumarizované informace o vlastnostech konkrétniho
pfipravku. Podle nazoru odvolatelky je pak zcela nesporné, ze jakékoliv doplfujici tvrzeni
nesmi byt s tvrzenimi obsazenymi v SPC pfimo v rozporu. Mlze je potvrzovat
nebo zpfesfiovat. To ale neznamena, ze takovy rozpor znamena absenci daného tvrzeni
v SPC, tedy situaci, kdy doplfujici tvrzeni uvadi skuteCnosti, které neni mozné vztahnout
k Zadnému tvrzeni/informaci obsazené v SPC. V takovém pfipadé by totiz v podstaté nebylo
mozné uvadét tvrzeni, ktera zpfesnuji SPC, ale pouze tvrzeni, ktera jej potvrzuji. Odvolatelka
by rada zdlraznila, Ze rozsudek C-249/09 vyslovné uvadi, Zze dopliujici tvrzeni nemusi byt
v SPC uvedena a ani z n& nemusi byt dovoditelna (sic!).

Ministerstvo k tomu uvadi, ze v pfipadé vykladu § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy
postupuje Ustav plné v souladu s citovanym rozsudkem C-249/09, kterym SD EU rozhodl, Ze
,Clének 87 odst. 2 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, musi byt vykladén v tom
smyslu, Ze zakazuje, aby v reklamé na IéCivy pripravek uréené osobam zplsobilym jej
pfedepisovat nebo vydavat byla zvefejriovana tvrzeni, ktera jsou v rozporu se souhrnem
udaji o pfipravku, ale nepoZaduje, aby vSechna tvrzeni uvedena v této reklamé byla
obsaZzena v uvedeném souhrnu nebo aby z néj byla dovoditelna. Takova reklama mdize
obsahovat doplnujici tvrzeni k tdajom zminénym v ¢lanku 11 uvedené smérnice za
podminky, Ze tato tvrzeni:

- potvrzuji uvedené udaje nebo je zpresnuji — pricemz jsou s nimi slucitelna —
a nezkresluji je a

— Jjsou v souladu s poZadavky stanovenymi v ¢l. 87 odst. 3 a ¢&l. 92 odst. 2 a 3 této
smérnice.”

Odvolaci organ tak nerozporuje, ze dopliujici tvrzeni jsou pfi splnéni dalSich podminek
v reklamé mozna. Ministerstvo také souhlasi s odvolatelkou v tom, Ze jak znéni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole&enstvi
tykajicim se humannich IéCivych pfipravkdl, v platném znéni (dale jen ,smérnice”), tak znéni
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zakona o regulaci reklamy ma obdobny vyznam, coz je samoziejmé smyslem pravnich Uprav
a dusledkem fadné transpozice. Stejné tak se odvolaci organ pIné ztotoZfuje s citovanymi
rozsudky SDEU a respektuje povinnost vykladat zakon o regulaci reklamy s ohledem na
znéni a ucel smérnice k dosazeni zamysleného vysledku, tedy eurokonformné. V daném
pfipadé ale pfesto odvolatelka poruSila svou povinnost, a to nejen dle zdkona o regulaci
reklamy, ale i dle smérnice.

Z rozsudku C-249/09 vyplyva moznost uvedeni doplnujicich tvrzeni, ale jen za splnéni
danych podminek — potvrzeni nebo zpfesnéni uvedenych udaji (a jejich slucitelnost
a nezkreslenost) a soulad s dal$imi uvedenymi pozadavky smérnice. Odvolatelky vyklad je
tudiz nepresny, kdyz pro jakékoli doplnujici informace v reklamné je stanoveno, Ze musi
potvrzovat nebo zpfesniovat povinné udaje obsazené v SPC a zaroven je nezkreslovat.
Skute€nost, ze doplfujici udaje potvrzuji nebo zpresnuji obligatorni udaje obsazené v SPC,
pficemZ s nimi nejsou v rozporu a nezkresluji, je tak podminkou jejich pfipustnosti v reklamé.
Z rozsudku C-249/09 ani neplyne odvolatelkou uvedena skute¢nost, Ze dopliujicim tvrzenim
muze byt informace, ktera by neméla vibec zadny vztah k obsahu SPC, jelikoz kazda
doplfiujici informace musi spliiovat vySe popsané podminky, tedy nejen byt slucitelna
s uvedenymi pozadavky, ale i potvrzovat nebo zpfesnovat uvedené udaje, tedy udaje v SPC.

Ministerstvo souhlasi s odvolatelnou v tom, ze vyklad vtakovém pfipadé nemuze byt
provadén tak, Zze pro uvedeni Udaje v reklamé by bylo nutné, aby byl zarover pfimo soucéasti
konkrétniho tvrzeni uvedeného v SPC, jelikoz vté chvili by se jednalo o vyklad pfilis
restriktivni. | pfes moznost absence explicitniho uvedeni v SPC ale daldi podminky
pro uvedeni takového tvrzeni museji zGstat zachovany.

Ke shodnému zavéru doslo ministerstvo i v jiz odvolatelkou citovaném rozhodnuti
ministerstva, sp. zn. FAR: R5/2012, €. j. MZDR18252/2012, kdyZ uvedlo, Ze: ,Zavér o tom,
Ze posuzované tvrzeni je nepfipustné, protoze neni obsazeno v SPC, je tedy nespravny.
Tvrzeni obsaZené v reklamé ma zpresriovat Ci potvrzovat udaje obsazené v SPC, avSak toto
se nemusi vztahovat ke zcela konkrétnimu tvrzeni. SD EU jasné naznacil, Ze takovy pohled
je nespravny a radéji zvolil benevolentnéjsi pristup.“ Zde také poukazal na skutecnost,
Ze ve shodé s nazorem SDEU je i metodicky pokyn Ustavu UST-27 verze 3, podle kterého
Ustav postupuje, kdyZz mimo jiné uvadi, Ze: ,Formou reklamy Ize tedy uvédét pouze vysledky
klinickych studii, které jsou v SPC zohlednény a pokud nejsou, tak pokud potvrzuji tdaje
uvedené v SPC nebo je zpresriuji, jsou s nimi sluCiteiné a nezkresluji je. V reklamé
zaméfené na odborniky je mozZzné uvadét uddaje pfevzaté z odbornych publikaci
nebo z odborného tisku, tyto musi byt pfesné reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj.
S ohledem na znéni obecného ustanoveni § 5 odst. 4 zakona musi v8echny 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 odvoditelna.
Reklama muzZe obsahovat doplriujici tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji tudaje
uvedené v SPC nebo je zpresriuji, pficemz jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je. DalSimi
podminkami je, aby tvrzeni nebyla klamava, pfedstavovala IéCivy pfipravek objektivhé
a bez pfehanéni, byla aktuélni, ovéritelna a dostatecné uplna, jejich zdroje musi byt jasné
oznacCeny a musi byt pfesné citovany. Jen pri splnéni vSech téchto podminek mohou byt
v reklamé uvedeny Udaje, které nejsou obsahem SPC.*
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Odvolaci organ tudiz uvadi, ze samotna absence podkladového tvrzeni v SPC neni
davodem pro vznik rozporu se zakonem, zaroven ale upozorfiuje, Ze doplfiujici tvrzeni musi
obsahovat skute¢nosti vztahnutelné k SPC, i kdyz nemusi jit o pfimé uvedeni i o explicitni
tvrzeni takové skute€nosti. Takovy vyklad podporuje i rozsudek C-249/09.

Nakonec ministerstvo uvadi, Zze tedy neexistuje povinnost pouze kopirovat pasaze SPC
do reklamy na léCivé pfipravky zaméfené na odborniky, ale je mozné uvadét i dalsi
potvrzujici, zpfesfiujici &i doplfujici informace s odkazem na odborné publikace
nebo odborny tisk. VeSkeré udaje z odborné literatury totiz skuteCné nemusi byt uvedeny
v SPC, av8ak musi udaje z SPC zpfesfiovat Ci potvrzovat. AvSak, jak bylo uvedeno vyse,
informace, ktera bude dale zpfesnéna i dopInéna v reklamnim tvrzeni, musi byt (jakkoli)
obsazena v SPC, coz se v projednavaném pfipadé nestalo. Aby projednavana reklama
naplnila nejen pozadavky zakona o regulaci reklamy, ale smérnice a daného judikatu, musi
mit takovy ,podklad® v SPC. Jak jiZ bylo uvedeno vySe, pokud v tomto pfipadé v SPC neni
,podklad” pro reklamu odvolatelky, ta tudiz neodpovida pravnim pfedpisim. Byla-li by v SPC
uvedena (byt obecna) informace o tvrzenich uvadénych odvolatelkou, pak by pfedmétna
reklama zfejmé splfhovala legislativni naleZitosti, nebot’ by dle konkrétni povahy informace
v SPC zpfesrniovala &i potvrzovala Udaje uvedené pravé v SPC.

Odvolaci organ tak uzavira, ze prestoze odbornici maji znalost SPC jednotlivych léCivych
pfipravkl, které predepisuji ¢i pouzivaji, neni proto mozné, aby reklama na né zamérena
obsahovala udaje, které nejsou v SPC vlbec obsazené, i kdyz v takové reklamé je mozné
uvést napf. zpfesfiujici informace, které nejsou explicitné obsaZzeny v SPC I[éCivého
pfipravku.

Namitku odvolatelky shledal odvolaci organ nedivodnou.
IV.

Odvolatelka k argumentaci Ustavu proti vykladu odvolatelky namita, Zze Ustav na strané 12-
13 napadeného rozhodnuti uvadi: ,Argumentace obvinéného, podle niz vySe uvedenymi
doplriujicimi tvrzenimi jsou ,informace, které nemaji pfimy vztah k Zadnému z konkrétnich
tvrzeni obsazenych v SPC, nicméné tykajici se nékterého z obligatornich udaji v SPC
a nejsou v rozporu s informacemi uvedenymi SPC (napf. informace o obecnych viastnostech
latek obsaZenych v pfipravku dovoditelné z odborné literatury)®, vSak jiz dle presvédceni
Ustavu meze pojmu ,dopliiujici tvrzeni* tak, jak jej vymezil SD EU, pfekraduji. Problematické
je zejména formulace ,informace, které nemaji pfimy vztah k Zzadnému z konkrétnich tvrzeni
obsazenych v SPC* — takovyto zavér totiz z rozsudku C-249/09 nevyplyva. (...) SD EU, jak je
uvedeno vyse, klade duraz na to, Ze i kdyz nejsou tvrzeni v reklamé obsazena v SPC, musi
existovat urcity vztah k udajim SPC: jde jednak o vztah vylulujici rozpor (nebot’ i vztah
rozporu predpoklada urcity vztah — jinak nema smyslu o rozporu vibec uvaZovat), a dale
o vztah, jehoz existence je divodem pro to, aby reklamni tvrzeni bylo mozné pokladat
za doplriujici, a to za podminky, Ze udaje v SPC potvrzuji nebo zpfesriuji, pfi¢emz jsou s nimi
slucitelna, a nezkresluji je. V opacném pfipadé, tji. v pfipadé, Ze by platila argumentace
obvinéného a Zzadny konkrétni vztah k tvrzenim v SPC by neexistoval, by soucasné
neexistovala Zadna hranice, kterou by bylo pii tvorbé reklamy nutné dodrzet, a regulace
odkazem na SPC by zcela ztracela smysl. Restriktivnimu vykladu pojmu ,doplriujici tvrzeni*
pak svédci i bod 47 preambule smérnice 2001/83/ES, podle néjZ je nutné, aby reklama
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na lécivé pripravky uréena odbornikim podléhala pfisnym podminkam a ucinnému
sledovani.”

Podle nazoru odvolatelky se ze strany Ustavu jedna jen o nepresné pochopeni argumentace
odvolatelky, ktera toliko vychazi z nazoru ministerstva. Je zcela nesporné, zZe jakékoliv
doplfiujici tvrzeni nesmi byt s tvrzenimi obsazenymi v SPC pfimo v rozporu, nebot podle
nazoru SD EU vyjadieném v rozsudku C-249/09 plati, ze se ,...zakazuje, aby v reklamé na
lécivy pripravek urcené osobam zpusobilym jej predepisovat nebo vydavat byla
zverfejriovana tvrzeni, ktera jsou v rozporu se souhrnem udaji o pfipravku.” Je mozné
souhlasit s nazorem Ustavu, Ze absence rozporu zde indikuje n&jaky vztah, ale to nic neméni
na argumentaci odvolatelky, nebot SD EU vyzaduje absenci rozporu s SPC, tedy je logicke,
Ze rozpor se bude vzdy posuzovat ve vztahu ke konkrétnim informacim uvedenym v SPC,
proto SD EU uvadi: ,v rozporu se souhrnem udaji o pripravku® (a nikoli ,v rozporu s udaji
obsazenymi v souhrnu o pfipravku®, nebot slovo udaj pouziva SD EU k popisu jiné informace
— k tomu viz dale). Neznamena to v3ak, Ze doplfujici tvrzeni se musi tykat konkrétniho
tvrzeni obsazeného v SPC, nemusi reagovat ani rozvijet takové konkrétni tvrzeni, ale miaze
zpFeshovat toliko napf. farmakokinetické vlastnosti pfipravku (¢€l. 5.2 SPC), tedy informace jiz
obsazené v ¢él.5.2 SPC doplnit o dalsi nové informace, které zpfesni popis
farmakokinetickych vlastnosti pfipravku, ale které pfitom nejsou v rozporu s nékterou
konkrétni informaci jiz obsazenou v SPC. Nelze na danou problematiku nahlizet tak, ze je
vzdy tfeba doplfujici (reklamni) tvrzeni vztahnout ke zcela konkrétnimu tvrzeni obsazenému
v ramci SPC, nebot v takovém pfipadé by byla zcela zasadnim zplsobem a nad ramec toho,
co pozaduje rozsudek C-249/09 redukovana mozZnost uvadéni dopliujicich tvrzeni
v reklamé. Nelze tedy souhlasit se zavérem Ustavu, Ze ,V opaéném pfipads, tj. v pfipadé, Ze
by platila argumentace obvinéného a Zadny konkrétni vztah k tvrzenim v SPC by
neexistoval, by sou¢asné neexistovala zadna hranice, kterou by bylo pfi tvorbé reklamy
nutné dodrzet, a regulace odkazem na SPC by zcela ztracela smysl.“ Limity dopliujicich
tvrzeni jsou zde jasné stanoveny a jediné, v ¢em se liSi vyklad odvolatelky od vykladu
Ustavu, je v tom, Ze Ustav pozaduje, aby se zpfesfiujici &i potvrzujici doplfiujici tvrzeni
vztahovalo ke konkrétnimu tvrzeni obsazenému v SPC, kdeZto odvolatelka povazuje ve
shodé s nazorem ministerstva a SD EU za dostadujici, aby se zpfesnujici &i potvrzujici
dopliujici tvrzeni vztahovalo ke konkrétnimu udaji SPC dle €l. 11 smérnice.

Jak je patrné, Ustav zastava velice restriktivni vyklad § 5 odst. 4 zakona o regulaci
reklamy, ktery podle nazoru odvolatelky neni mozné zdlavodnit pouhym odkazem
na rozsudek C-249/09. Pokud mé& Ustav za to, Ze je jim zastavany vyklad nezbytny
k ochrané objektu prestupku, tedy chranénému zajmu, musi takovy vyklad podpofit
odpovidajici argumentaci, ktera bere v potaz spoleCenskou nebezpecnost daného jednani
obecné, a tedy nutnost zastavat takto pfisny vyklad ve vztahu k ochrané spole€nosti
pred pfipadnymi nasledky daného jednani. Ustav v8ak takovy vyklad zd(ivodiiuje pouze
odkazem na rozsudek C-249/09 a odkazem na bod 47 preambule smérnice, kdy uvadi,
ze ,Restriktivnimu vykladu pojmu ,doplriujici tvrzeni® pak svédéi i bod 47 preambule
smérnice 2001/83/ES, podle néjZz je nutné, aby reklama na IéCivé pfipravky uréena
odbornikiim podléhala pfisnym podminkam a ucinnému sledovani.” Z uvedeného bodu
preambule vSak takovy zavér neni mozné dovodit, coz odvolatelka namitala jiz v ramci svého
vyjadieni ze dne 24. Unora 2021, kde uvedla, ze se jedna o nepfesnou parafrazi zminéného
bodu preambule, nebot ten na prvni misté zdUrazruje, ze reklama pfispiva k informovanosti
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odbornikd: ,(47) Reklama na IéCivé pripravky uréena osobam, které jsou zpusobilé je
pfedepisovat nebo vydavat, prispiva k informovanosti takovych osob. Presto by vsak tato
reklama méla podiléhat prisnym podminkam a ucinnému sledovani, zejména s ohledem
na praci provadénou v ramci Rady Evropy.“ Navic je ale tfeba dle odvolatelky brat v potaz
i skuteCnost, Ze soulad s SPC neni mozné posuzovat izolované a zcela pominout i ostatni
nalezitosti reklamy, zejména povinnost poskytovat presné, aktualni, prokazatelné
a dostate¢né uplné udaje umoznujici odbornikim vytvofit si vlastni nazor o terapeutické
hodnoté IéCivého pFipravku [viz § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy]. Pravé
zde se ukazuje informacni hodnota reklamy zmifiovana v bodé 47 preambule smérnice.
| prestoZe tuto skuteénost jiz odvolatelka v ramci Fizeni namitala, Ustav se s ni v napadeném
rozhodnuti nijak nevypofadal, coz €ini zavéry uvedené v rozhodnuti nepfezkoumatelnymi.

Ministerstvo k tomu uvadi, ze souhlasi s odvolatelkou, Ze dopliujici tvrzeni se nemusi tykat
konkrétniho tvrzeni obsazeného v SPC, ale mlize doplriovat dal$i informace ke zpfesnéni,
avSak dale uvadi, ze tak je mozné Cinit jen k urcitému podkladu. Shoduje se tak s nazorem
Ustavu v tom, Ze aby se mohlo v pfipadé reklamy jednat o uvedeni doplfiujiciho tvrzeni,
musi existovat v SPC informace, ktera bude doplhovana. Vztahnuti doplnéni tak nemusi
probéhnout vzhledem ke zcela konkrétnimu tvrzeni, ale k udaji v SPC uvedenému ano.

Ze samotného § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, ktery zni: ,Jakékoliv informace
obsazené v reklamé na humanni léCivy prfipravek musi odpovidat udajom uvedenym
v souhrnu tdaji tohoto pfipravku., moznost uvadéni dopliujicich informaci tak, jak ji vymezil
az SDEU, nevyplyva. V daném pfipadé se tak nejedna o nijak pfisny vyklad § 5 odst. 4
zakona o regulaci reklamy. Vyklad ustanoveni je v8ak Ustavem proveden eurokonformnim
zpusobem, tedy v souladu se smérnici i rozsudkem C-249/09. Celkové je vyklad Ustavu,
provedeny za uCelem ochrany zakonem chranéného zajmu, kterym je vtomto pfipadé
verejné zdravi, v napadeném rozhodnuti blize odlvodnén, a to pfedevSim na str. 12 — 15.

K citovanému bodu 47 preambule smérnice ministerstvo uvadi, Ze si je plné védomo celého
jeho znéni, avdak vjeho parafrazovani Ustavem nespatfuje vadu. Reklama zaméfena
na odborniky opravdu zpocatku uvadi pfispivani k informovanosti takovych osob, ale celkové
svym znénim zarovef nijak neupozaduje dalSi ¢ast, kterda zni: ,...Presto by vSak tato
reklama méla podléhat prisnym podminkam a uc¢innému sledovani...“ Vyplyva z ni
tudiz jak zamér pfispivat informovanosti odbornik(, tak stanoveni pfisnych podminek
a ucinného sledovani, pficemz druhé nijak nepopira prvni, ale stanovi mu jisté mantinely.
Zamér informovat dané osoby tak je nosnou mySlenkou tohoto bodu preambule, je v3ak
limitovan pravé stanovenim podminek a sledovani, na coz Ustav svym vyjadfenim
upozoriuje. Vzajemné se v8ak doplfiuji k dosazeni shodného cile.

Ministerstvo dale souhlasi s odvolatelkou, ze s namitanou skute¢nosti ohledné komplexniho
posuzovani souladu s SPC se Ustav v napadeném rozhodnuti Fadné nevyporadal. Rozsah
této vady je v8ak minimalni a necini zavéry napadeného rozhodnuti nepfezkoumatelnymi,
tudiz k doplnéni vyporadani nyni pfistupuje odvolaci organ. K otazce neprezkoumatelnosti
uvadi ministerstvo nazor NejvysSiho spravniho soudu, ktery ve svém rozsudku
C. ). 8 Afs 267/2017-38 ze dne 27. 2. 2019 uvadi, ze: ,Soucasné je ovSem nutné zduraznit,
Ze nepfezkoumatelnost rozhodnuti pro nedostatek divodid musi byt vykladana ve svém
skute¢ném smyslu, tj. jako nemoznost prezkoumat urcité rozhodnuti pro nemoznost Zzjistit
v ném jeho obsah nebo divody, pro které bylo vydano (srov. usneseni roz§ifeného senatu
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NSS ze dne 19. 2. 2008, ¢&j. 7 Afs 212/2006-74, publ. pod ¢&. 1566/2008 Sb. NSS). Neni
pfipustné institut neprezkoumatelnosti libovolné rozsifovat a vztahnout jej i na pfipady,
kdy se spravni organ, resp. soud podstatou namitky Gcastnika fizeni fadné zabyva
a vysvétli, pro¢ nepovazuje argumentaci ucastnika za spravnou, byt vyslovné v odivodnéni
rozhodnuti nereaguje na vSechny myslitelné aspekty vznesené namitky a dopusti se (toliko)
dilciho nedostatku oddvodnéni. ZruSeni rozhodnuti pro nepfezkoumatelnost je vyhrazeno
skutecné nelze rozhodnuti meritorné prezkoumat. Nepfezkoumatelnost rozhodnuti
pro nedostatek duvodl tak ma misto zejména tehdy, opomene-li spravni organ ¢i soud
na namitku tcastnika zcela (tedy i implicitné) reagovat (srov. rozsudky Nejvy$Siho spravniho
soudu ze dne 17. 1. 2013, &j. 1 Afs 92/2012-45, i ze dne 29. 6. 2017, ¢j. 2 As 337/2016-64).
Prehlédnout pak nelze ani fakt, Ze spravni organy a soudy nemaji povinnost vyporadat se
s kazdou dil¢i namitkou, pokud proti tvrzeni ucCastnika fizeni postavi pravni nazor,
v jehoZ konkurenci namitky jako celek neobstoji; takovy postup shledal ustavné konformnim
i Ustavni soud (srov. nalez ze dne 12. 2. 2009, sp. zn. lll. US 989/08, a rozsudek NSS
ze dne 12. 3. 2015, ¢j. 9 As 221/2014-43).)"

Odvolaci organ v ramci doplnéni vyporadani v prvni fadé uvadi, ze souhlasi, Ze posuzovani
souladu s SPC neni mozné provést izolované. Co se tyka dalSich nalezitosti reklamy,
jako jsou ty uvedené v § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy, tedy uvadéni
presnych, aktualnich, prokazatelnych a dostate¢né uplnych udajl, tyto odvolatelka splnuje,
shodné jako dal$i poZadavky uvedené v zakoné o regulaci reklamy, pfedevsim pak v celém
§ 5b, ktery se zabyva reklamou na humanni IéCivé pFipravky zaméfené na odborniky.
Proto také neni odvolatelce kladeno za vinu poruseni jakéhokoli jiného ustanoveni nez pravé
§ 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy. Samotné dodrZeni téchto nalezitosti ale odvolatelku
nezbavuje odpovédnosti za pfestupek spachany dle § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,
ktery se zabyva obecné& humannimi IéCivymi pfipravky a § 5b zakona o IéCivech je k nému
specialni a stanovuje dalSi poZadavky reflektujici charakter reklamy zaméfené na odborniky.
Z charakteru § 5b odst. 2 zakona o regulaci reklamy vSak nelze dovodit vylouceni pouziti
§ 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy. Zakladni ramec tedy je takovy, Ze jakékoliv informace
obsazené v reklamé na humanni léCivy pfipravek zaméfené na odborniky musi odpovidat
udajim uvedenym v SPC tohoto pfipravku s doplnénim dle § 5b odst. 2 zakona o regulaci
reklamy, ale i dodrzenim zakladu dle § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy.

Namitku odvolatelky shledal odvolaci organ nedivodnou.
V.

Odvolatelka namita, ze Ustav na strané 13 napadeného rozhodnuti uvadi: ,K argumentaci
obvinéného, uvedené ve Vyjadreni (&astnika, Ustav uvadi nasledujici: obvinény cituje
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR sp. zn. FAR: R5/2012, které vSak Ustav nemé
k dispozici a nemuZe se proto k takto pouZité argumentaci vyjadrit.”

Podle nazoru odvolatelky musi mit Ustav citované rozhodnuti ministerstva k dispozici,
nebot se jednalo o rozhodnuti v odvolacim fizenim, na jehoZ zakladé Ustav vydal rozhodnuti
ze dne 3. zafi 2013, sp. zn. sukls164990/2011. Zmifiované rozhodnuti ministerstva tedy musi
byt soudasti spisu vedeného Ustavem pod sp. zn. sukls164990/2011. Podle nazoru
odvolatelky nebylo jeji povinnosti Ustavu rozhodnuti pfedlozit, nebot podle § 6 odst. 2
spravniho fadu plati, ze ,Spravni organ postupuje tak, aby nikomu nevznikaly zbytecné
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naklady, a dotéené osoby co mozna nejméné zatézuje. Spravni organ opatiuje podklady
pfednostné s vyuZitim afedni evidence, do niz ma pfistup. Podklady od dotéené osoby
vyZaduje jen tehdy, stanovi-li tak pravni predpis.“ Podle § 3 spravniho fadu plati,
ze ,Nevyplyva-li ze zakona néco jiného, postupuje spravni organ tak, aby byl zjiStén stav
véci, 0 némz nejsou divodné pochybnosti, a to v rozsahu, ktery je nezbytny pro soulad jeho
ukonu s poZadavky uvedenymiv § 2.

V daném pfipadé odvolatelka v prabéhu Fizeni poukazala pfi obhajobé svého jednani
na nazor ministerstva — nadfizeného organu Ustavu a rozhodnuti, v némz je tento nazor
ministerstva obsazen, identifikovala spisovou znackou. Pokud pak Ustav na zakladé spisové
znacky nebyl schopen pfedmétné rozhodnuti identifikovat, aby jej jako podklad mohl opatfit,
mél vyzvat odvolatelku k soudinnosti a poskytnuti bliz§ich informaci. Pokud tak Ustav
neucinil a ani pfedmétné rozhodnuti nevyhledal v ramci zaznamu o vlastni Ufedni €innosti
¢i si jeho predlozeni nevyzadal od ministerstva, nepostupoval v souladu s § 3 a § 50 odst. 2
a 3 spravniho fadu. Nejvyssi spravni soud ve svém rozsudku ze dne 30. prosince 2010,
C.j. 4 Ads 44/2010-132, zddraznil, ze ,[v] ramci fizeni o uloZeni pokuty za spravni delikt,
zahajovaného z ufedni povinnosti (ex officio), jako jedné ze zakladnich forem spravniho
trestani je treba klast zvlastni diraz na dukladné zjisténi skutkového stavu ze strany
spravnich organt a jejich rozhodnuti disledné pomérovat zasadou materialni pravdy
jako jednou ze zéakladnich zésad G&innosti spravnich organt ve smyslu § 3 SpR, jakoZz
i zasadou vySetfovaci (vyhledavaci) podle § 50 odst. 3 véty druhé téhoz zakona.”

S ohledem na vySe uvedené je zfejmé, Ze vydané rozhodnuti se zaklada na nedostateCné
zjisténém skutkovém stavu, a bylo vydano v rozporu s pravnimi predpisy.

Ministerstvo k tomu uvadi, Ze nesouhlasi s vyjadfenim Ustavu, Ze by citované rozhodnuti
ministerstva zdravotnictvi, sp. zn. FAR R5/2012, &. j. MZDR18252/2012 (dale jen ,rozhodnuti
ministerstva“), nemél k dispozici. Obsahem rozhodnuti ministerstva je rozhodnuti o odvolani
proti rozhodnuti Ustavu, sp. zn. sukls164990/2011, &. j. sukl164990/2011, a rozhodnuti
ministerstva je tak soudasti spisu k danému spravnimu fizeni vedenému Ustavem
pod sp. zn. sukl164990/2011, jak ostatné také shodné uvedla odvolatelka. Rozhodnuti
ministerstva bylo Ustavu dorugeno dne 22. 10. 2012.

Ministerstvo dale souhlasi s odvolatelkou, Zze neméla povinnost rozhodnuti ministerstva
Ustavu predlozit, ale Ustav si mél v souladu se zasadou materialni pravdy zakotvenou v § 3
spravniho fadu rozhodnuti ministerstva zajistit, pokud ho pak nemél sam k dispozici,
tak v souladu s § 6 odst. 2 spravniho fadu si ho mél zajistit prednostné sam bez odvolatelky
prostfednictvim vyzadani od ministerstva. Zaroven odvolaci organ souhlasi s tim, Ze byla-li
by divodem nemoznosti vyjadfit se k rozhodnuti ministerstva nemoznost identifikovat
rozhodnuti ministerstva, bylo by na misté vyzvat odvolatelku k soucinnosti, takova situace
ale z vyjadreni Ustavu nevyplyva.

Z vy$e uvedeného tudiz vyplyva, ze Ustav si ze své UFedni ginnosti rozhodnuti ministerstva
opatfit mohl a neucinil tak, a tudiz se nevyjadril k argumentaci v ném uvedené, ¢imz doslo
v napadeném rozhodnuti k vadé. Tato skuteCnost je vSak malé intenzity a nezplsobuje
vydani napadeného rozhodnuti v rozporu s pravnimi pfedpisy ani nema za nasledek,
Ze by se napadené rozhodnuti zakladalo na nedostatec¢né zjisténém skutkovém stavu.
Rozhodnuti ministerstva se nedotykalo samotného skutkového stavu véci, ale zabyvalo
se jinou véci a slouzilo pouze pro potvrzeni argumentace odvolatelky. Tuto vadu tedy nyni
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zhojuje odvolaci organ v tomto rozhodnuti, kdy odvolatelka blize argumentuje rozhodnutim
ministerstva v Casti tykajici se interpretace rozsudku C-249/09, pfiCemz k této otazce se pak
ministerstvo blize vyjadfuje v bodé lll. tohoto rozhodnuti, na ktery timto odkazuje.

Namitku odvolatelky shledal odvolaci organ nedtvodnou.
VL.

Odvolatelka namita, ze Ustav na strané 14 napadeného rozhodnuti uvadi: , Text Regulace
reklamy oproti tomu pokracCuje takto: ,Za tvrzeni specifikovana sub 2) je v zasadé mozné
povazovat uvedeni Udaji, které se nedotykaji konkrétniho tvrzeni obsazeného v SPC,
ale maji vztah k nékterému z obligatornich ddaju podle Smérnice 2001/83/ES nebo prilohy
¢. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb. Do této kategorie mohou patrfit napfiklad tvrzeni o viastnostech
lé¢ivého pripravku, které pro jeho pouZiti nejsou zcela zasadni, nicméné mohou byt
pro adresaty reklamy dulezité ¢i uzitecné. Napfiklad u léCivého pfipravku, ktery vyuZiva
moderni obalovy material s velmi dobrou tepelnou izolaci, by takovou informaci mohlo byt
srovnani jeho viastnosti s bézné pouZzivanym obalovym materialem. Podminkou pripustnosti
takovych tvrzeni je pak skutecnost, Ze tyto potvrzuji nebo zpfesriuji obligatorni udaje
obsazené v SPC (v daném pfipadé udaje o podminkach uchovavani), pfi¢emzZ s nimi nejsou
v rozporu, nezkresluji je a jsou radné citovany*“. Je ziejmé, Ze obvinény pfi své argumentaci
opomiji skute¢nost, Ze doplriujici informace musi vzdy za vySe uvedenych podminek
potvrzovat ¢i zpresriovat obligatorni udaje v SPC a nesmi je zkreslovat. Argumentace
obvinéného je proto dle presvédéeni Ustavu nesprdvna a ve své podstaté i stéZi logicky
obhajitelna s ohledem na to, Ze, jak bylo uvedeno vySe, neni mozné soucCasné klast
poZadavek na dopliujici tvrzeni a souCasné umoznit v reklamé uvadét skutecnosti,
které pod pojem doplriujicich tvrzeni zaradit nelze.”

Uvedeny zavér Ustavu neni v rozporu s tim, co tvrdi odvolatelka ani rozsudek C-249/09.
Jediny rozdil je zde v tom, Ze Ustav interpretuje rozsudek C-249/09 restriktivnim zp(isobem,
ktery podle nazoru odvolatelky neni v souladu s jeho textem ani s umyslem zakonodarce.
Jak Ustav uvadi: ,Je zfejmé, Ze obvinény pfi své argumentaci opomiji skutecnost,
Ze doplriujici informace musi vzdy za vy$e uvedenych podminek potvrzovat &i zpresriovat
obligatorni udaje v SPC a nesmi je zkreslovat.“ Odvolatelka nic takového neopomiji, naopak
od pocatku fizeni konstantné tvrdi, Ze doplfujici tvrzeni musi potvrzovat &i zpfesfovat
obligatorni udaje v SPC. Jedna se o zcela logicky vyklad, ktery odvolatelka v ramci fizeni
jasné a komplexné popsal s odkazem na rozhodovaci praxi ministerstva.

Ministerstvo k tomu uvadi, ze v zakladnim vymezeni doplfujicich tvrzeni, jako tvrzeni,
ktera potvrzuji nebo zpfesnuji uvedené udaje, pfiCemz jsou s nimi slucitelna a nezkresluji je,
se Ustav a odvolatelka shoduji. Spornou &asti je vSak vymezeni ,uvedenych udaji".
Odvolaci organ tak nesouhlasi s Ustavem, Ze toto zakladni vymezeni moznych doplfiujicich
informaci by odvolatelka opomijela.

Odvolatelka v&ak oproti Ustavu pouZiva extenzivni vyklad pro ,obligatorni Gidaje obsazené
v SPC*. Ministerstvo k tomu opakuje, Ze nepovazuje za nutné, aby kazda informace
obsazena vreklamé vychazela zpfesného explicitnino tvrzeni v SPC, ale je nutné,
aby v SPC meéla svlj podklad, jelikoz doplfiujici informace se musi vztahovat k tdajum
obsazenym v SCP. V otazce vymezeni v SPC ,uvedenych udaju“ tak ministerstvo uziva
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(stejné jako Ustav) restriktivnéjsiho vykladu neZ odvolatelka, ktera zjevné ke svym
reklamnim tvrzenim podkladovou informaci v SPC nema.

Nakonec k tomu ministerstvo uvadi, ze v daném pfipadé jde o vymezeni dopliujicich tvrzeni
tak, aby splhovala zakonné podminky reklamy na humanni léCivé pfipravky zaméfené
na odborniky. Otazce, zda reklama (a v ni uvedena dopliujici tvrzeni) odpovida udajim
obsazenym v SPC, tedy ma-li v ném podklad, se odvolaci organ vénuje v ramci nasledujicich
namitek odvolatelky souvisejicich s jednotlivymi tvrzenimi.

Namitku odvolatelky shledal odvolaci organ nedivodnou.
VIL.

Odvolatelka namita, ze Ustav na strané 14—15 napadeného rozhodnuti uvadi: ,Pokud jde
o argument obvinéného, podle néjz Ustav sméSuje pojem ,tvrzeni a ,udaj”
kdy podle obvinéného se jedna o pojmy s odliSnym obsahem, které podle obvinéného
rozliSuje i SD EU v rozsudku C-249/09, kdyz uvadi ,Takova reklama muze obsahovat
doplnujici tvrzeni k udajim zminénym v &lanku 11 uvedené smérnice” a dale tim, Ze ¢l. 11
smérnice obsahuje vydet kategorii informaci (udajii), Ustav uvadi nasledujici:
ProtoZe rozsudek C-249/09 se tyka smérnice 2001/83/ES, je nutné nejprve konstatovat,
Ze tato smérnice pouziva pojmy tvrzeni“ a ,udaj“ v jejich obecném jazykovém vyznamu,
nikoli jako pojmy, jejichz obsah by byl vymezen legalni definici v ¢l. 1 této smérnice. Z tohoto
duvodu je sama smérnice pouZiva promiscue, o ¢emzZ svédci napr. pouZiti v pfiloze 1,
castill, bodu 2., pism. b) paté odrazce smérnice 2001/83/ES. Soudni dvir EU
pak v rozsudku C-249/09 rovnéz oba pojmy pouZiva promiscue, kdyZ napf. v bodé 29
uvedeného rozsudku hovofi o povinnosti ,zajistit soulad udaju uvadénych v reklamé
s informacemi obsazenymi v souhrnu udaji o pripravku®. Neni proto pravdivé tvrzeni
obvinéného, ?e Ustav smésuje pojem tvrzeni“ a ,udaj*, nebot rozdily v obou pojmech lezZi
jen v roviné obecné jazykové a z hlediska pravni tpravy nemaji vyznam.

Odvolatelka nesouhlasi s uvedenym zavérem Ustavu. Podle nazoru odvolatelky je tfeba
dusledné rozliSovat mezi tvrzenimi a udaji, kdy tvrzenim je mySlen konkrétni vyrok, podana
informace, zatimco udajem se v tomto smyslu rozumi néktera z ,kategorii“ informaci
uvedena v ¢l. 11 smérnice. Vyklad SD EU je podle nazoru odvolatelky zcela logicky,
ato mimo jiné i s pfihlédnutim k podstaté a povaze SPC. Zakon o l|éCivech stanovi, Ze
~Souhrnem udaju o pripravku se rozumi pisemné shrnuti informaci o lé¢ivém pripravku, které
je soucasti rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku a obsahuje informace podstatné pro
jeho spravné pouZzivani.* Obsahové pozadavky SPC vychazeji primarné z upravy obsazené
ve smérnici konkrétné z ¢l. 11 smérnice. SPC tak musi obsahovat zejména skutecnosti
tykajici se slozeni léCivého pfipravku, jeho silu a formu, davkovani, informace ohledné
moznych nezadoucich uc&inku, klinicky vyznamné interakce, kontraindikace atp. Hlavnim
ucelem SPC je tedy vymezit zpusob a rozsah pouziti pfipravku zamysleného drzitelem
rozhodnuti o registraci.

Jiz ze slova souhrn je tedy zfejmé, Zze SPC neobsahuje veSkeré informace relevantni
pro zdravotnické odborniky, resp. vSechny informace, které se pripravku tykaji. V tomto
smeéru pak odvolatelka zdUraznuje, ze pfedmétny reklamni letak byl reklamou zamérenou
na odborniky. S ohledem na jejich postaveni, jakozto osob rozhodujicich o 1é¢bé pacientl
a zaroven osob opravnénych |éCivé pfipravky predepisovat je tfeba zminit, ze z jejich
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pohledu je relevantni i fada dalSich informaci a je zcestné domnivat se, ze pro odborniky
jsou dostacujici informace, které jsou v SPC pfimo uvedené, popf. informace, které jsou
z SPC dovoditelné. Odborné studie jsou dulezitym zdrojem informaci shrnujicim empirické
poznatky o terapeutickém vyuziti 1éCivého prFipravku. Podmifiovat jejich pouziti v reklamnich
letacich a dalSich materidlech jejich pfimou souvislosti s informacemi uvedenymi v SPC
by ve vysledku mohlo byt i k tizi pacientd, nebot by zdravotniéti odbornici nemohli byt
seznameni s relevantnimi daty o léCivém pfipravku jen z dlvodu, Ze tato data pfimo
nevyplyvaji z konkrétnich informaci (tvrzeni) obsazenych v SPC daného pfipravku,
aniz by vSak s SPC byla v rozporu.

Ustav na strané 12-13 napadeného rozhodnuti uvadi, Zze ,...tvrzeni uvedena v reklamé
jednak nesmi obsahovat tvrzeni, ktera jsou s SPC v rozporu, av8ak na druhou stranu tato
tvrzeni nemusi byt obsazena v SPC a dokonce z néj nemusi byt ani odvoditelna, nicméné
tato tvrzeni musi stale spadat do obsahu pojmu ,doplriujici tvrzeni“ (des affirmations
complétant les renseignements visés a larticle 11), a to za podminky (a condition que),
Ze potvrzuji udaje SPC, nebo je zprfesnuji — 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.“ Odvolatelka s uvedenym souhlasi, nebot to neni v rozporu s tim, co uvedla
vySe a jak je pojem ,soulad s SPC" vykladan odvolacim organem — ministerstvem.
Ani francouzska verze rozhodnuti SD EU v tomto nijak nepomaha blizSimu pochopeni
problematiky, protoze se vyznamové neli§i od verze Ceské &i anglické (navic podle prava
Evropské unie plati rovnost jazykovych verzi).

Ustav uvadi, ze pojem tvrzeni a udaj je pouzivan promiscue, a tento zavér zaklada
na tvrzeni, ze jsou oba pojmy takto vyuzivany ,...v pfiloze 1, ¢asti Il, bodu 2., pism. b) paté
odrazce smérnice 2001/83/ES (...) a v bodé 29 uvedeného rozsudku hovofi o povinnosti
,Zajistit soulad udaji uvadénych v reklamé s informacemi obsazenymi v souhrnu udaji
o pripravku®. Pfiloha €. 1, &ast Il, bod 2, pism. b) pata odraZzka smérnice uvadi: ,kazdé
tvrzeni v souhrnu Gdaji o pripravku, které neni znamé nebo odvoditelné z viastnosti IéCivého
pfipravku a/nebo jeho terapeutické skupiny, by mélo byt probrano v neklinickych a klinickych
pfehledech a souhrnech a doloZzeno zvefejnénou literaturou a/nebo doplriujicimi studiemi*.
To ale neni nijak v rozporu s rozliSovanim pojmd Udaj a tvrzeni. Udaje specifikuji povinny
obsah SPC a ty jsou vymezeny v €l. 11 smérnice. Ke kazdému udaji se pak vazi konkrétni
tvrzeni (informace). Navic uvedené ustanoveni smérnice se tyka pozadavki na dokumentaci
specifické skupiny pFipravk( — viz citace navéti pred samotnou odrézkou, kterou cituje Ustav:

,2. V ZASADE PODOBNE LECIVE PRIPRAVKY

a) Zédosti zalozené na ¢&l. 10 odst. 1 pism. a) bodu i) (v zédsadé podobné pripravky) musi
obsahovat tdaje popsané v modulech 1, 2 a 3 ¢asti | této prilohy za pfedpokladu, Ze Zadatel
obdrzel souhlas k odkazu na obsah modulti 4 a 5 od drzitele plivodni registrace.

b) Zadosti zalozené na &. 10 odst. 1 pism. a) bodu iii) (v zdsadé podobné pfipravky,
lj. generika) musi obsahovat tdaje popsané v modulech 1, 2 a 3 ¢asti | této pfilohy spolecné
S udaji prokazujicimi biodostupnost a bioekvivalenci s pavodnim léCivym pfipravkem
za predpokladu, Ze pdavodni IéCivy pfipravek neni biologickym IéCivym pfipravkem (viz ¢ast Il
4 Podobné biologické léCivé pripravky).
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U téchto pfipravku jsou neklinické a klinické prehledy a souhrny zaméreny zejména na tyto
prvky:“

Zde je skute¢né prfedmétem posuzovani podoba konkrétnich tvrzeni obsazenych v SPC,
nebot se originalni pfipravek a od néj odvozené generikum nemohou logicky liSit
ve vymezeni klicovych vlastnosti a jejich popisu.

K tvrzeni Ustavu, Ze: ,...v bodé 29 uvedeného rozsudku hovori o povinnosti ,zajistit soulad
udaji uvadénych v reklamé s informacemi obsaZenymi v souhrnu udaji o pripravku..."
odvolatelka uvadi, Zze se jedna o obecné konstatovani, Ze je tfeba zajistit soulad informaci
obsazenych v reklamé s SPC. Pojem soulad s SPC je ale definovan az ve vyroku
a az ve vyroku SD EU zcela jasné a dusledné pouziva pojmy tdaj a tvrzeni. Ve vyroku
rozsudku C-249/09 je pak navic jasné uvedeno, ze:

»-..reklama mize obsahovat doplriujici tvrzeni k udajum zminénym v &lanku 11 uvedené
smérnice za podminky, Ze tato tvrzeni (...) potvrzuji uvedené udaje nebo je zpresriuji —
pfiéemz jsou s nimi slucitelna — a nezkresluji je ...“

Ustanoveni ¢l. 11 smérnice neobsahuje konkrétni tvrzeni, ale mnoziny informaci, které musi
byt v SPC uvedeny a pofadi, v jakém maji byt tyto informace uvedeny. Nelze tak souhlasit
s Ustavem, Ze ,...rozdily v obou pojmech leZi jen v roviné obecné jazykové a z hlediska
pravni dpravy nemaji vyznam.“ SD EU jasné uved|, Ze je povoleno uvadét dopliujici tvrzeni
k udajum zminénym v ¢l. 11 smérnice, nikoli k informacim obsazenym v SPC &i tvrzenim
obsazenym v SPC. Jednoznat¢né zde vymezil, k ¢emu se dopliujici tvrzeni mohou
vztahovat. Zavér Ustavu je tak podle véeho nespravny.

Ministerstvo k tomu uvadi, Ze v otazce vymezeni pojma ,udaj“ a ,tvrzeni“ se ztotoznuje
s odvolatelkou a pojmum udaj a tvrzeni pfiklada rozdilny vyznam. V jazykovém ohledu je
slovo ,udaj“ sdélenim o konkrétnim stavu, zaménitelné spide za slovo ,data“ nebo ,fakt".
Naproti tomu slovo ,tvrzeni“ je vyrok, ktery je povazovan za nesporny a jeho synonymy jsou
slova jako ,prohlaseni“ nebo pravé ,vyrok®.

Pravni uprava zpravidla pouZziva slovo ,udaj“. Zakon o léCivech uziva slovo ,udaj“ hojné,
v souvislosti s danym pfipadem pak pravé ve slovnim spojeni ,souhrn udaju o pfipravku®.
Naproti tomu slovo ,tvrzeni“ se v zakoné o IéCivech viubec nevyskytuje.

Smérnice v €asti o reklamé téZ hojné uziva pojmu ,udaj, a to napfiklad kdyz v hlavé VIl
v ¢lanku 87 odst. 2 uvadi, ze: ,V8echny prvky reklamy na léCivy pfipravek musi byt
v souladu s udaji uvedenymi v souhrnu udaju o pfipravku. Obsahuje vSak i slovo
»vrzeni“, kdyZ v ¢lanku 86 odst. 2 odrazka treti uvadi, ze: ,Tato hlava se nevztahuje na ... —
vécna informativni oznameni a podklady tykajici se napf. zmén baleni, upozornéni
na nezadouci ucCinky jako soucasti obecnych bezpecnostnich opatfeni ohledné Iécivych
pfipravku, prodejnich katalogt a cenikd, a to za predpokladu, Ze neobsahuji Zadné tvrzeni
o pripravku” a v ¢lanku 90 pism. j) uvadi, ze: ,Reklama na léCivy pfipravek uréena Siroké
verejnosti nesmi obsahovat Zadny prvek, ktery ... j) nepatficnym, odpuzujicim
nebo klamavym zplsobem poukazuje na tvrzeni o uzdraveni®. Z uvedeného vyplyva,
Ze pojem tvrzeni je uzivan pravé v jazykovém smyslu, jak ho vySe vymezilo ministerstvo,
kdy pojem ,tvrzeni“ je vyznamové uzSim de facto explicitnim vyrokem, ktery ale ze své
povahy mulze i nemusi mit podklad v udajich uvedenych v souhrnu Udaji o IéCivém
pfipravku, stejné jako mulze i nemusi splfiovat dalSi podminky (jako je slucitelnost

Str. 16 z 31



s uvedenymi Udaji atd.). Pro samotny obsah reklamy pak smérnice uziva i jina oznaceni,
napf. ,prvky“ (€l. 87 odst. 2) nebo ,informace” (€l. 91 odst. 1 odrazka prvni).

V rozsudku C-249/09 se SDEU vyjadfuje k obéma pojmim. V bodé 48 SDEU uvadi,
ze: ,Za téchto podminek nelze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83 vykladat v tom smyslu,
Ze by poZadoval, aby vSechna tvrzeni uvedena v reklamé na IéCivy pfipravek uréené
osobam zpusobilym jej predepisovat nebo vydavat byla obsaZena v souhrnu udaji
o pfipravku nebo aby byla dovoditelna z udaji poskytnutych v tomto souhrnu. Takovym
vykladem by totiz ztratil svij smysl jak ¢l. 91 odst. 1, tak Clanek 92 této smérnice,
které dovoluji uvadét v reklamé uréené zdravotnickym pracovnikiim doplriujici informace
pod podminkou, Ze jsou s timto souhrnem slucitelné.” Zde zfetelné SDEU mezi pojmy
rozliSuje, a to obdobnym zplsobem, jaky jiz vySe rozebralo ministerstvo v €asti tykajici
se smérnice. O pojmech se takto vyjadfuje i v kliCovém bodé 51 rozsudku C-249/09, navic
zde jeSté pracuje s pojmem ,tvrzeni® vramci slovniho spojeni ,doplhujici tvrzeni®,
¢imz ale jen podporuje dosavadni vyklad odvolaciho organu, kdyz slovu ,tvrzeni® pfiklada
lehce pozménény vyznam, nez ma slovo ,udaj“. Kdyby totiz bylo zamérem SDEU povazovat
tyto slova na synonyma, mohl by je pouzivat je v rliznych souvislostech nahodné a libovolné
je zaménovat, coz ale necinni, naopak konstantné v obdobnych souvislostech pojmy
rozlisuje.

Ministerstvo nerozporuje dalSi z odvolatelkou uvedenych tvrzeni o povaze SPC
nebo vyznamu slova souhrn. Také si je védomo, Ze se v daném pfipadé jedna o reklamu
zaméfenou na odborniky a co specialni uprava vtomto ohledu znamena. Zarovenh
ale upozoriuje, Ze pfestoze pravni uprava pro reklamu zaméfenou na odborniky, upravena
v § 5b zakona o regulaci reklamy, stanovi specialni podminky, stale pro ni plati i obecné
podminky uvedené v § 5 zakona o regulaci reklamy, tedy mimo jiné Ze informace musi
odpovidat udajiim uvedenym v SPC, a to v tom vyznamu, Ze musi existovat pro dané tvrzeni
podklad, nikoli ze SPC musi obsahovat konkrétni tvrzeni.

K Ustavem uvadénym pFikladim, na jejichZ zakladé dochazi k zavéru, Ze vyznam pojmu
,2udaj“ a ,tvrzeni“ je shodny, odvolaci organ uvadi, ze v pfipadé pfilohy 1 &asti Il, bod 2.,
pism. b) odrazka pata smérnice se jednak jedna o €ast neupravujici problematiku reklamy
a druhak predmétné znéni ani takovy vyklad nepodporuje. V pfipadé bodu 29 rozsudku C-
249/09 pak Ustav poukazuje na ¢&ast rozsudku, ktera neni bezprostfednim podkladem
pro zavazny vyrok 2) rozsudku C-249/09, ktery se pfimo vztahuje na problematiku feSenou
v tomto pfipadég, a to na rozdil od pasazi citovanych ministerstvem.

Nakonec je rozdil mezi ob&ma pojmy (nesporné s nazorem Ustavu) v jazykové roving,
ministerstvo v8ak k tomu uvadi, Zze tento rozdil je shodny i v pravni upravé, kde slova maji
stejny, a tudiz od sebe navzajem rozdilny vyznam. K této skuteCnosti pak musi byt
pfi interpretaci a aplikaci prava pfihlizeno.

SkuteCnost, Zze zde existuje rozdil mezi pojmy ,tvrzeni“ a ,udaj“ vS8ak nema zadny vliv
na odpovédnost odvolatelky na spachany prestupek. Z rozdilu, ktery dané vyznamy téchto
slov maji (a to jak zjazykového hlediska, tak dle jejich uzivani v pfedmétnych pravnich
predpisech), nevyplyva zavér, Zze by bylo povoleno uvadét v reklamé takova doplfujici
tvrzeni, ktera jdou nad ramec informaci uvedenych v SPC léCivého pfipravku. Odvolatelka
ve svém nazoru totiz evidentné& zaménuje slova ,tvrzeni® a ,informace®, kdyz uvadi mj.,
ze: ,Ke kazdému uadaji se pak vaZzi konkrétni tvrzeni (informace).“ Slova ,tvrzeni®
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a ,informace* ale zcela jisté nejsou synonymy. Neni tomu tak ani v bézném uzivani jazyka,
kdy ,informace” je ur€itou znalosti, zpravou, daty apod. a mlze byt i synonymem pfimo
ke slovu ,udaj“. Tak Ize nahlizet i na tento pfipad, kdy v anglické verzi rozsudku C-249/09
bod 51 zni: ,Such advertisements may include claims supplementing the information referred
to in Article 11 of that directive, provided that those claims:

- confirm or clarify — and are compatible with — that information, and do not distort it,
and

- are consistent with the requirements of Articles 87(3) and 92(2) and (3) of that
directive.”

Odvolatelka tudiz svou argumentaci stavi na zaménovani slov ,tvrzeni* a ,informace®,
coz je vSak vyklad zcela nespravny, ktery vymezuje pojem ,informace“ velmi restriktivné.
Pojem ,informace“ je v8ak bezpochyby pojmem SirS§im, nez je ,tvrzeni“. Pozadavek
na existenci podkladové informace uvedené v SPC tak neni pfili§ restriktivnim pozadavkem
na reklamu zaméfenou na odborniky, ale poZzadavkem plné v souladu nejen se zakonem
o regulaci reklamy, ale i smérnici a judikaturou SDEU, jak jiz odvolaci organ odtvodnil vyse
v tomto rozhodnuti. Ministerstvo tak uzavira, Zze pro doplfiujici tvrzeni v reklamé& opravdu
nemusi existovat podkladové tvrzeni uvedené v SPC, ale musi v ném existovat takova
informace (Udaj). Z rozsudku C-249/09 totiz jasné vyplyva, ze je povoleno uvadét dopliujici
tvrzeni k udajim obsazenym v SPC, avsak to ve smyslu ,informaci®, nikoli ,tvrzeni*.

Namitku odvolatelky shledal odvolaci organ nedivodnou.
VIIl.

Odvolatelka namita, Ze Ustav na strané 14 napadeného rozhodnuti uvadi, ze: ,Pokud jde
oobvinénym namitany zakaz analogie v neprospéch pachatele, je nutné uvést, ze v tomto
pfipadé je samotna striktni formulace ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy
naopak na zakladé rozsudku C-249/09 vykladana zmirriujicim zplasobem, tedy ve prospéch
Sir§i moznosti uvadét dopliiujici tvrzeni za podminek stanovenych ve vyroku tohoto
rozsudku, coZ je naopak mozné beze vSi pochybnosti pokladat za vyklad pro libertate.”

Podle nazoru odvolatelky se jedna o velice zavadéjici zavér. Jak je patrné z § 5 odst. 4
zakona o regulaci reklamy i poté, co byl jeho obsah pfiblizen rozsudkem C-249/09, stale
umoziuje dvoji vyklad. Podle usneseni Ustavniho soudu ze dne 15. prosince 2003,
sp. zn. IV. US 666/02 pfitom plati, Zze ,Za situace kdy prévo umoZzfiuje dvoji vyklad, nelze
pominout, Ze na poli verejného prava mohou statni organy cinit pouze to, co jim zakon
vyslovné umozriuje; z této maximy pak plyne, Ze ukladani a vymahani dani dle zakona
(¢l. 11 odst. 5 Listiny), tedy pfi de facto odnéti ¢asti nabytého viastnictvi, jsou organy verejné
moci povinny ve smyslu ¢l. 4 odst. 4 Listiny Setfit podstatu a smysl zakladnich prav a svobod
— tedy v pfipadé pochybnosti postupovat mimnéji (in dubio mitius).“ Neni véci Ustavu,
aby hodnotil, zda je vyklad provedeny SD EU mirn&jSi nez samotna zakonna formulace,
nebot sam Ustav je povinen interpretovat rozhodna pravni pravidla Gstavné konformnim
zpusobem. Jak je patrné z pribéhu fizeni, aktualni znéni § 5 odst. 4 zakona o regulaci
reklamy nadale umozniuje dvoji vyklad — pfisn&jSi a mirnéjsi, a v takovém pfipadé musi
Ustav zvolit tu intepretaci, kterd bude v(é&i odvolatelce jako adresatce dané povinnosti
mirnéjsi.
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Ministerstvo k tomu uvadi, Ze je samozfejma povinnost Ustavu vykladat pravni normy tak,
(tedy doslo k ustavné konformnimu vykladu) a v pfipadé, ze se na danou oblast vztahuje
také unijni uprava, aby byl uzit vyklad eurokonformni.

Vyklad pfedmétnych pravnich norem byl proveden v souladu s unijnimi pravnimi pfedpisy
(viz smérnice) a judikaturou SD EU, ¢imz byla naplnéna povinnost eurokonformniho vykladu.
Odvolaci organ pak nespatfuje vjednani Ustavu ani poruseni povinnosti Ustavné
konformniho vykladu, a to pfedevSim vzhledem ke skute€nosti, Ze neni zfejmé, Zze by z § 5
odst. 4 zakona o regulaci reklamy vyplyvaly dva rGzné vyklady, jak uvadi odvolatelka.
Zpohledu ministerstva b&hem interpretace pravni normy zjevné nedoSlo
k zadnému vytvoreni dvou vykladu, které by mezi sebou bylo nutné pomérovat a zvolit,

Z odvolatelkou citovaného tryvku napadeného rozhodnuti vyplyva, ze Ustav interpretoval § 5
odst. 4 zakona o regulaci reklamy ve svétle rozsudku C-249/09, tedy eurokonformné, coz je
jeho povinnosti. Napadené rozhodnuti dale nehovofi o situaci, kdy by vySlo najevo vice
moznych vykladi pfedmétného ustanoveni, které by mezi sebou mél Ustav nasledné
porovnavat a vybirat z nich, ktery stanovi odvolatelce povinnosti nejmirngjsi. Takovy stav
nenastal ani s vyjadfenim odvolatelky, jelikoZ jeji vyklad nevyhodnotil Ustav jako dalsi
mozny, ale jako nespravny, a proto se k nému nepfiklonil a svUj postoj také odivodnil a jeji
namitky proti jeho vykladu vyporadal. Ustav tak zjevné& svou povinnost vykladat pravni normy
ustavné konformnim zpusobem neporusil, kdyz za pomoci bé&znych vykladovych metod
predmétné ustanoveni interpretoval jedinym zfejmym zpusobem v souladu s judikaturou SD
EU.

SkutecCnost, Ze si odvolatelka vyklada rozsudek C-249/09 extenzivné, neznamena, Ze by zde
existoval druhy mozny vyklad pravni normy, kterou odvolatelka porusila. Odvolatelky vyklad
totiz neni dalSim moznym, ale je vykladem nespravnym, ktery nevyplyva z zadného pravniho
predpisu ani unijni judikatury, jak jiz i v tomto rozhodnuti ministerstvo blize odtvodnilo.

Namitku odvolatelky shledal odvolaci organ nediivodnou.
IX.

Odvolatelka k reklamnim tvrzenim posuzovanym Ustavem v ramci napadeného rozhodnuti
namita, e Ustav se v napadeném rozhodnuti nijak nevypofadava s namitkami odvolatelky
tykajicimi se jejich zavérl ohledné nesouladu konkrétnich tvrzeni obsazenych v reklamnim
materialu s SPC pfipravku Firmagon. Na strané 4-5 napadeného rozhodnuti opakuje své
hodnoceni z pfikazu Ustavu, zru$eného dne 2. Unora 2021 a nasledné na strané 9—11
napadeného rozhodnuti pouze doslovné cituje vyjadieni odvolatelky ze dne 24. unora 2021.

| pfestoZe odvolatelka zastava odliny nazor na vyklad povinnosti souladu s SPC nez Ustav,
v ramci svého vyjadfeni ze dne 24. unora 2021 dolozila a konkrétné zdavodnila, ke kterému
konkrétnimu udaiji a tvrzeni obsazenému v SPC se rozporovana dopliujici tvrzeni obsazena
v reklamé vztahuji. Rovnéz zdlvodnila a dolozila i jejich vécnou spravnost a soulad s § 5b
odst. 2 pism. a) zékona o regulaci reklamy. Ustav v8ak tyto namitky odvolatelky nejen
Ze ani nevzal v potaz, ale ani se s nimi nevypofadal. Takovy postup ma za nasledek
neprezkoumatelnost rozhodnuti Ustavu, a tedy jeho rozpor s pravnimi predpisy.
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Ustav na stran& 13 napadeného rozhodnuti pouze konstatuje, Ze: ,Tvrzeni v pfedmétné
reklamé, které jdou zcela nad ramec udaji obsazenych v SPC - tedy v daném pripadé
tvrzeni, u nichZz nelze nalézt Zadnou souvislost s udaji obsazenymi v SPC, jakymi je
napf. otazka snizeni vyskytu kostnich pfihod nebo snizeni rizika kardiovaskularnich pfihod
a umrti - je nutné pokladat za tvrzeni nikoli doplnujici (a logicky tim méné pak za tvrzeni
potvrzujici Ci zpresriujici), ale naopak za tvrzeni jdouci nad ramec ¢l. 87 smérmice
2001/83/ES a jeho transpozice v ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, a tedy
za tvrzeni nezakonna.“ Jiz se ale nijak nevypofadava s namitkami odvolatelky vznesenymi
v ramci fizeni. Z tohoto divodu tak odvolatelka svoje namitky k hodnoceni jednotlivych
tvrzeni Ustavem uvadi nize.

Ministerstvo k tomu uvadi, Ze s tvrzenimi, ktera odvolatelka uvedla ve svém vyjadfeni,
které bylo Ustavu dorugeno dne 24. 2. 2021, a ktera se tykaji jednotlivych tvrzeni uvedenych
v reklamé, se Ustav v napadeném rozhodnuti detailné nezabyval, kdyZ se pouze obecné
vyjadiil k témto tvrzenim a skuteCnosti ve vyjadfeni namitané Fadné nevyporadal,
ac tak bezpochyby ucinit mél. Tim vznikla vada napadeného rozhodnuti, ktera je vSak mozna
odvolacim organem napravit a ktera nezakladd nepfezkoumatelnost rozhodnuti (pfezkum
ministerstvo provede na zakladé hromadného vyjadreni Ustavu k namitanym skuteénostem)
nebo jeho rozpor s pravnimi predpisy.

Tato jednotliva tvrzeni jsou tak rovnéz obsahem odvolani proti napadenému rozhodnuti.
Konkrétné jsou v bodech X., Xl. a Xll. tohoto rozhodnuti. Ministerstvo tudiz dale pfistupuje
v bodech X., XI. a Xll. tohoto rozhodnuti k vypofadani téchto namitek, ¢imz zhojuje vadu
napadeného rozhodnuti, ktera vznikla nedostate¢nym odivodnénym napadeného rozhodnuti
a nevyporadanim vsech odvolatel&inych namitek ze strany Ustavu.

Namitku odvolatelky shledal odvolaci organ diivodnou.
X.

Odvolatelka namita, Zze k tvrzeni ,Kardiovaskularni onemocnéni — snizeni rizika dalSich
kardiovaskulérnich pfihod a umrti o 56 %*“ Ustav na strané 4 napadeného rozhodnuti uvadi:
~Firmagon je registrovany humanni IéCivy pfipravek, ktery ma v SPC v bodé 4.1. terapeutické
indikace uvedenou nasledujici informaci: ,FIRMAGON je antagonista gonadoliberinu (GnRH)
indikovany k lé¢bé dospélych muzd s pokroCilym hormonalné zavislym nadorovym
onemocnénim prostaty”. Nasledné pak uvadi jednotliva tvrzeni, ktera povazuje za zavadna.
Tento postup podle odvolatelky naznaduje, Zze Ustav posuzoval jednotliva tvrzeni naprosto
izolovang, a to navzdory skuteCnosti, ze vSechna tvrzeni a veSkeré informace uvedené
v SPC Ié¢ivého pfipravku tvofi obsahové provazany celek. VSechny udaje a informace
uvedené v reklamnim letdku jsou navzajem provazané a je proto tfeba posuzovat je
jako jeden celek, a to bez ohledu na to, zda jsou jako nadpis ¢€i jiny graficky prvek pouzity
i vjiné Casti letaku, tim spiSe pokud jsou oznageny Cislovkou odkazujici na jejich upfesnéni.
Ustavem rozporované tvrzeni ,Kardiovaskularni onemocnéni — sniZeni rizika dalsich
kardiovaskularnich prihod a umrti o 56 %" nelze proto posuzovat oddélené od informaci
uvedenych dale v letaku, ze ,U pacientu s pfitomnym kardiovaskularnim onemocnénim
Firmagon sniZuje ve srovnani s LHRH agonisty riziko umrti nebo KV prihod o 56 %!".

Stejné tak nelze zohledriovat pouze Cast SPC, ktera se zaobira terapeutickou indikaci
léCivého pfipravku. Relevantni informace se totiz mohou vztahovat i k jinym udajum
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v SPC uvedenym. Zakon o regulaci reklamy, pokyny Ustavu, ani Ustavem citované
rozhodnuti C-249/09 tomuto postupu nikterak nenasvédéuji. Ustav na stran& 12 napadeného
rozhodnuti cituje pokyn Ustavu UST-27 podle kterého ,Jakékoli informace obsaZené
v reklamé na LP musi byt sluCitelné s udaji uvedenymi v SPC — to znamena, Ze vSechny
udaje obsazené v reklamé jsou podlozeny SPC, ktery je dokumentem schvalenym v ramci
registracniho fizeni a je pfFilohou registracniho rozhodnuti. (...) S ohledem na znéni
obecného ustanoveni § 5 odst. 4 zakona musi v8echny informace (a tedy i informace
pfevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku) odpovidat SPC. NepoZaduje se,
aby vSechna tvrzeni byla v ném obsaZena nebo aby z néj byla odvoditelna. Reklama mize
obsahovat doplnujici tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji udaje uvedené v SPC
nebo je zpresriuji, pficemz jsou s nimi slucitelna a nezkresluji je.“ Namitané tvrzeni
,Kardiovaskularni onemocnéni — sniZeni rizika dalsich kardiovaskularnich pfihod a uamrti
0 56 %" je pfitom zcela zfejmé tvrzenim zpFesfiujicim udaje uvedené v SPC, konkrétné ¢ast
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti, kde je uvedeno, Ze ,Kardiovaskularni
onemocnéni, jako jsou cévni mozkové prihody a infarkt myokardu byly hlaSeny v lékarské
literatufe u pacienta s lécbou androgenni deprivace. Z tohoto ddvodu je treba vzit v Gvahu
v8echny rizikové faktory kardiovaskularniho onemocnéni.*

Pfedmétné tvrzeni vychazi ze studie Albertsen et al. 2014 [Albertsen PC, Klotz L, Tombal B
et al. Cardiovascular morbidity associated with gonadotropin releasing hormone agonists
and an antagonist. Eur Urol. 2014 Mar;65(3):565-73], kde na zakladé poolované analyzy
studii lll. faze LHRH antagonistd (degarelix, Firmagon) vs LHRH agonistli ve dle SPC
schvalené indikaci pokrocilého karcinomu prostaty autofi sledovali vyskyt v SPC Firmagon
popisovanych (a v literatufe s ohledem na androgenni supresi hojné reportovanych)
srdecnich poruch, resp. kardiovaskularniho onemocnéni (KVO) a umrti na néj u podskupiny
pacientu s pfedchozim KVO. VySe uvedené tvrzeni je tudiz pIné v souladu s SPC (indikace
pfipravku, davkovani i popsané srde¢ni poruchy) a reflektuje navic sou¢asné poznatky védy,
které jsou pfesné a pravdivé citovany odkazem na ,peer reviewed®, objektivni, odbornou
zahrani¢ni publikaci.

Dané tvrzeni tak v souladu s pozadavky § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy
pfinasi pro zdravotnické odborniky cenné aktualni informace. Z vySe uvedenych divodi ma
uCastnik fizeni za to, Ze tvrzeni je v souladu s pravidly stanovenymi zakonem o regulaci
reklamy a dalSimi pfedpisy.

Ministerstvo k tomu uvadi, Zze pfedmétné tvrzeni ,Kardiovaskularni onemocnéni — snizeni
rizika dalSich kardiovaskularnich prihod a amrti o 56 %“ nesplfiuje pozadavky stanovené
zadkonem o regulaci reklamy, ani smérnici a judikaturou SDEU pro doplfujici tvrzeni
k idajim zminénym v ¢lanku 11 smérnice, tedy udajim stanovenym v SPC. Ministerstvo
souhlasi, ze nelze reklamni tvrzeni posuzovat pouze vzhledem k vybrané ¢asti SPC
nebo izolované bez pfihlédnuti k jinym ¢astem reklamniho letéaku. Z ni¢eho vSak nevyplyva,
Ze by tak v daném pripadé bylo ¢inéno.

Ani tvrzeni ,Kardiovaskularni onemocnéni — sniZeni rizika dalSich kardiovaskularnich prihod
a umrti o 56 %“ ani ,U pacientl s pritomnym kardiovaskularnim onemocnénim Firmagon
snizuje ve srovnani s LHRH agonisty riziko umrti nebo KV prihod o 56 %! nema oporu
vSPC, a to ani vcasti terapeutickych indikaci, ale ani vZzadné jiné C¢asti,
a to v€etné odvolatelkou uvadéné ¢asti 4.4 SPC.
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Odvolatelka uvadi, ze dané tvrzeni je zpfesnénim udaje uvedeného v bodu 4.4 SPC Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti. K dané ¢asti, ktera zni: ,Kardiovaskularni onemocnéni,
jako jsou cévni mozkové pfihody a infarkt myokardu byly hlaseny v lékarské literature
u pacienta s lécbou androgenni deprivace. Z tohoto divodu je treba vzit v tvahu vsechny
rizikové faktory kardiovaskularniho onemocnéni.“ vSak tvrzeni uvedena v reklamé& nemohou
byt doplfiujicimi tvrzenimi. Reklamni tvrzeni pfichazeji se zcela novou informaci o snizeni
rizika, ke kterému SPC IéCivého pfipravku nic neuvadi, pouze obecné na tyto rizikové faktory
upozoriuje. Danou informaci tak nikterak nezpfesnuji, ale jdou nad jeji ramec. O zpfesnéni
by se dalo hovofit napf. ve chvili, kdy by z SPC vyplyvala informace o snizovani rizika
a reklama by nasledné uvedla pfesna procenta. Tomu tak v daném pfipadé vSak nebylo.

Tvrzeni tak zaroven nejsou zadnou informaci uvedenou v SPC podloZzené. Do pojmu
~<doplAujici tvrzeni“ vSak nemohou spadat informace, které nemaji zadny vztah k néjakému
z udaju uvedenych v SPC léCivého pfipravku. Jejich uvedeni v reklamé tak nemulze byt
v souladu se zakonem o regulaci reklamy, jelikoz zde neexistuje podkladova informace
v SPC, ktera by prosla registracnim fizenim a byla v ramci néj schvalena, pficemz tento
pozadavek je zakladem celé legislativni Upravy této problematiky. Uvadéni tvrzeni, ktera jdou
nad ramec informaci uvedenych v SPC, u nichz tedy nelze nalézt souvislost s takovymi
informacemi (které v registracnim fizeni schvaleny byly a jsou soudasti SPC) v reklamé,
by tak bylo zcela zjevné proti smyslu a ucelu zakona. Takovému vykladu navic nesvédci
ani smérnice nebo judikatura SDEU, jejichz vykladem se zabyvalo ministerstvo jiz vyse.

Namitku odvolatelky shledal odvolaci organ nedtivodnou.
XI.

Odvolatelka k tvrzeni ,vysoké PSA - signifikantni prodlouZzeni doby do progrese
a celkového preziti“ namita, ze Ustav na strané 5 napadeného rozhodnuti uvadi, ze ,v SPC
pfipravku je zminéno srovnani degarelixu a leuprorelinu z hlediska redukce hladiny PSA*.
Déle pak na shodné strané uvadi, Zze ,v SPC neni uvedena Zadna informace o tom,
zda degarelix ve srovnani s leuprorelinem prodluZuje dobu do progrese a celkoveho preZiti.
Z tohoto duvodu nelze povazovat informaci ve vySe uvedeném tvrzeni za zpresriujici,
nebo za tvrzeni, které by bylo v souladu s SPC pripravku.“ S timto vSak odvolatelka zasadné
nesouhlasi. V SPC jsou uvedeny udaje tykajici se srovnani degarelixu a leuprorelinu,
a toi z hlediska PSA. Odvolatelka ma tak za to, Ze jakoukoliv komparaci téchto dvou IéCivych
latek, by nasledné bylo mozné povazovat za zpfesnujici tvrzeni k udajum v SPC. Tim spiSe
pak odvolatelka nesouhlasi se zavérem Ustavu, Ze nelze pfedmétné tvrzeni povaZovat
za upfesnujici, kdyz SPC neobsahuje zadné informace tykajici se srovnani téchto dvou latek
a doby do progrese onemocnéni, nebot hladina PSA s progresi onemocnéni pfimo souvisi.
Ostatné i ve studiich citovanych v ramci letdku (viz niZe) byla progrese definovana
na zakladé uréeného vzestupu hladin PSA.

{73

Tvrzeni ,vysoké PSA — signifikantni prodlouzeni doby do progrese a celkového preziti
vychazi ze studie Tombal et al. 2010 [Tombal B, Miller K, Boccon-Gibod L et al. Additional
analysis of the secondary end point of biochemical recurrence rate in a phase 3 trial (CS21)
comparing degarelix 80 mg versus leuprolide in prostate cancer patients segmented
by baseline characteristics. Eur Urol. 2010 May;57(5):836-42], ktera je subanalyzou
registracni studie zminéné v platném SPC, degarelix (Firmagon) ve srovnani s leuprorelinem
zaznamenal signifikantné delSi dobu do progrese resp. umrti (210 dni~7 mésicu) u pacientl
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s vy$Simi hladinami PSA na pocatku terapie (>20ng/ml). Firmagon byl tedy pouzit opét
vsouladu s SPC dle platné indikace i v platném davkovani. V tomto sméru je tedy
upfestiujici povaha vyse uvedeného tvrzeni zcela zfejma. Vyklad Ustavu je maximainé
zjednoduSuijici, omezujici a ve svém dusledku popira moznost uvést v reklamnim materialu
jakoukoliv informaci, ktera pfimo nevyplyva z SPC. Podle nazoru odvolatelky je poZzadavek
na pfitomnost informaci o srovnani konkrétnich latek v SPC zcela nesmysiny. Srovnani
ucinnosti &i jinych parametrd dvou léCivych pfipravkd neni obecné v SPC uvadéno. Nejedna
se o informaci natolik zasadni, ze by méla byt (v naprosté vétSiné pfipadl) uvedena v SPC.
Head to head srovnani dvou pfipravkl je ale v praxi velice ¢asto provadéno a pfinasi
dulezité informace o srovnani terapie rGznymi pfipravky, které mohou odbornikovi pomoci
pfi volbé vhodné terapie.

Ministerstvo k tomu uvadi, Ze souhlasi s nazorem Ustavu, Zze v SPC légivého pfipravku je
sice obsazeno srovnani degarelixu a leuprorelinu z hlediska redukce hladiny PSA, ale neni
tam uvedena zadna informace o tom, zda degarelix ve srovnani s leuprorelinem prodluzuje
dobu do progrese a celkového preziti. To, Zze se v SPC nachazi srovnani dvou lé€ivych latek
neznamena, Ze by jakoukoli komparaci pfedmétnych dvou latek v reklamé& bylo mozné
povazovat za zpresfujici tvrzeni, jak uvadi odvolatelka. Reklamni tvrzeni musi mit
k podkladové informaci urcCity vztah (konkrétné zde ji ma zpfesfiovat, tedy zuzovat dané
sdéleni) a neni mozné povazovat srovnani dvou latek v reklamé& za vyhovujici jen proto,
ze byly srovnany v SPC, kdyz tam se tak stalo odliSnym zplsobem (zde napf. ne z pohledu
doby do progrese onemocnéni). V takovém pfipadé zjevné nedochazi k zuzZeni informace,
ze které tvrzeni vychazi a reklamni tvrzeni tak neni zpfesfiujici povahy nebo v souladu
s SPC lécivého pfipravku.

Tento vyklad je v souladu se zdkonem o regulaci reklamy, smérnici a judikaturou SDEU.
Nikterak nepopira moznost uvést v reklamnim materialu jakoukoliv informaci, ktera pfimo
nevyplyva z SPC, pokud splfiuje vSechny dalSi podminky tak, jak je stanovuje rozsudek C-
249/09 (zpfesnéni / potvrzeni + slulitelnost + nezkresleni + soulad s dalSimi poZadavky).
Pozadavek je tak disledkem pravni Upravy, jejiz smysl spociva (mj. dle jiz citovaného bodu
47 preambule smérnice) v koncipovani reklamy uréené pro odborniky tak, aby pfispivala
jejich informovanosti, ale pfi podléhani pfisnym podminkam a ucinnému sledovani.

Namitku odvolatelky shledal odvolaci organ nedivodnou.
XIL.

Odvolatelka k tvrzeni ,metastatické postizeni — sniZzeni vyskytu kostnich pfihod“ namita,
zev SPC léCivého pfipravu Firmagon je opakované srovnavana lécba degarelixem
a leuprorelinem. V ¢&asti 4.4 SPC je navic uvedeno, ze ,V lékarské literatufe se uvadéji
pfipady snizené hustoty kostni hmoty u muZzu, ktefi prodélali orchiektomii nebo se IéCili
nékterym z agonisti hormonu GnRH. Da se pfedpokladat, Ze dlouhodoba suprese
testosteronu u muzd ovliviiuje hustotu kostni hmoty. PFi Ié¢bé degarelixem nebyla hustota
kostni hmoty mérena.” Hustota kostni hmoty pfitom souvisi s rizikem kostnich pfihod.
Jestlize je tedy v reklamnim letaku uvedena informace tykajici se snizeni vyskytu kostnich
pfihod, je souvislost vySe uvedeného tvrzeni s udaji uvedenymi v SPC zfejma, tim spise
ve srovnani s |é¢bou leuprorelinem. Dle nazoru odvolatelky je pak za zpfesfiujici informaci
nutné povazovat i kaZzdou novou informaci tykajici se urcité problematiky (v tomto pfipadé

Str. 23 z 31



jakéhokoliv vlivu 1é€by na zmény v hustoté kostni hmoty a s tim souvisejici rizika),
coz ostatné vyplyva i z rozsudku C-249/09.

Tvrzeni ,metastatické postizeni — snizeni vyskytu kostnich prihod“ vychazi ze studie Klotz
et al. 2014 [Klotz L, Miller K, Crawford ED et al. Disease control outcomes from analysis
of pooled individual patient data from five comparative randomised clinical trials of degarelix
versus luteinising hormone-releasing hormone agonists. Eur Urol. 2014 Dec;66(6):1101-8]
poolovanou analyzou 5 randomizovanych studii srovnavajici degarelix s LHRH agonisty
u pokroc€ilého karcinomu prostaty (Firmagon tedy dle schvaleného SPC). Sledovanym
parametrem byl vyskyt neZzadoucich kostnich pfihod, pficemz ,Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivove tkané“ patfi mezi nezadouci ucinky léCivého pfipravku Firmagon
a obecné i pripravkll a postupl snizujicich hladinu testosteronu u pacientd s pokrocilym
karcinomem prostaty. Dle citované vySe uvedené studie degarelix signifikantné snizil vyskyt
kostnich pfihod versus LHRH agonisté (8 % versus 15 %).

Odvolatelka tak jednozna&né nesouhlasi s tvrzenim Ustavu: , Tvrzeni v pfedmétné reklamé,
které jdou zcela nad ramec udaju obsaZzenych v SPC — tedy v daném pripadé tvrzeni,
u nichz nelze nalézt zadnou souvislost s tdaji obsazenymi v SPC, jakymi je napr. otazka
snizeni vyskytu kostnich prihod nebo snizeni rizika kardiovaskularnich prihod a amrti (...).”
Souvislost mezi tvrzenimi uvedenymi v reklamnim letaku a udaji v SPC je pro odborniky,
kterym je pfedmétna reklama adresovana, zcela zfejma.

S ohledem na vy$e uvedené povaZuje odvolatelka zavéry Ustavu obsazené v napadeném
rozhodnuti za vécné nespravné a nepfezkoumatelné.

Ministerstvo k tomu uvadi, ze v SPC IéCivého pfipravku je uvedena informace tykajici
se hustoty kostni hmoty, ale nikoli vyskytu kostnich pfihod. Problematikou ¢etnosti kostnich
pfihod se SPC vibec nezabyva. Ani odvolatelkou citovana pasaz bodu 4.4 SPC tak nemuze
slouzit jako podkladova informace pro reklamni tvrzeni. To tak ani v tomto pfipadé nesplfiuje
podminky pro dopliujici tvrzeni tak, jak je vymezil SDEU vrozsudku C-249/09,
kdyz nepotvrzuje ani nezpreshuje udaje uvedené v SPC.

Nelze souhlasit s vykladem, ze by kazda nova informace tykajici se urcité problematiky byla
nutné zpfesnujici informaci, a to, pokud nebude splfovat dalSi potfebné nalezitosti
vymezené rozsudkem C-249/09, napfiklad nebude s SPC léCivého pFipravku slucitelna.
Tak jak je tato mySlenka konstruovana odvolatelkou, tedy neni zavér vyplyvajici z judikatury
SDEU. Co v8ak kazda nova zasadni informace tykajici se uc€innosti nebo bezpecnosti
léCivého pfipravku bezesporu znamena, je povinnost drZitele rozhodnuti o registraci
pravidelné aktualizovat informace dle €l. 8 odst. 3 smérnice a § 33 odst. 1 zakona o IéCivech.

Dané reklamni tvrzeni tak jde nad ramec informaci uvedenych v SPC Ié€ivého pfipravku,
a tudiz nemlze byt povazovano za souladné s pozadavky smérnice, zakona o regulaci
reklamy ani judikatury SDEU. Dale je pak na drziteli rozhodnuti o registraci, aby vyhodnotil
tyto nové informace a pfip. v souladu se svou povinnosti aktualizace SPC IéCivého pFipravku
poskytnul Ustavu veskeré nové informace, které by mohly vést ke zmé&né udajil a zajistil,
aby informace o pfipravku byly aktualizovany tak, aby odpovidaly aktualnim védeckym
poznatkdm.

Namitku odvolatelky shledal odvolaci organ nedivodnou.

Str. 24 z 31



XIlL.

Odvolatelka dale k vySi ulozené sankce a jejimu oddvodnéni namita, ze v prvé fadé
by chtéla poznamenat, ze vySe ulozené sankce vyrazné pfesahuje primérnou vysi pokut
ukladanych Ustavem za poruseni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, ktera dle verejné
dostupnych informaci na internetovych strankach Ustavu &ini aktualné cca 200.000 K&.
Z oduvodnéni napadeného rozhodnuti vSak neni patrné, pro¢ byla odvolatelce ulozena
pokuta ve dvojnasobné vysi. Vybér pfisludného druhu spravniho trestu a jeho pfipadna vyse
musi byt zaloZena na individualnim vyhodnoceni osoby pachatele, deliktniho jednani
a dalich relevantnich kritérii. Ustav se v8ak v ramci odGvodnéni napadeného rozhodnuti
vUubec nezabyval vyhodnocenim druhu spravniho trestu. Bez dalSiho povazoval za relevantni
pouze uloZeni pokuty, i kdyz mohl zvazit i napomenuti, pro néz zde byly zcela relevantni
ddvody a okolnosti, zejména:

i. jednalo o prvni poruSeni zakon o regulaci reklamy ze strany odvolatelky;

ii. doSlo k udajnému poruSeni povinnosti, jejiz vyklad neni jednoznaény
a odvolatelka postupovala v souladu s nazorem ministerstva;

iii. spoleCenska Skodlivost i s ohledem na nizky pocet realné rozsifenych letak
je minimalni;

iv. v dasledku udajného protipravniho jednani odvolatelky nedoSlo k zadnému
Skodlivému nasledku.

Ministerstvo k tomu uvadi, ze z vefejné dostupnych zdrojii na strankach Ustavu vyplyva,
Ze sankce ukladané Ustavem za poruseni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy jsou
ukladany zpravidla do vyse 200.000 K&. Prestoze ministerstvo si je védomo, Ze pfi uréovani
druhu sankce a jeji vySe je nutno pfihlédnout k mnozstvi dalSich okolnosti, jako je povaha
a zavaznost prestupku nebo polehCujici a pfitézujici okolnosti, a proto se vySe uloZzené
pokuty muze i v pripadech poruseni stejné zakonné povinnosti vyrazné liSit, souhlasi
s odvolatelkou, Ze kazdé takové uloZeni sankce vSak musi byt vzdy Ffadné oduvodnéno,
pficemz, piestoze se Ustav v napadeném rozhodnuti v&noval relevantnim okolnostem véci,
jako je zavaznost prestupku, zakonem chranény zajem, zplsob spachani prestupku, povaha
a Cinnost odvolatelky a jeji hospodaiské vysledky Ci polehCujici a pfitéZujici okolnosti,
v tomto ohledu neni z napadeného rozhodnuti zcela zfejmé, proC€ se vySe uloZzené pokuty liSi
od obdobnych pfipadl. Blize se pak k této otazce ministerstvo vyjadfuje v bodé XVI. tohoto
rozhodnuti v ramci odivodnéni pfistoupeni ke zméné vySe ulozené pokuty.

Co se tyka samotného druhu sankce, zakon o regulaci reklamy stanovi za poruSeni
povinnosti dle § 5 odst. 4, kterym dochazi ke spachani prestupku dle § 8a odst. 3 pism. d),
uloZeni pokuty dle § 8a odst. 7 pism. b) v uvedené vysi. Ustav by dle zasad ukladani trestd
za prestupky mohl pfistoupit i k uloZzeni sankce v podob& napomenuti (jako varianty
upravené prestupkovym zakonem), vzhledem ktomu, Ze napomenuti je druhem trestu,
ktery |ze uloZit za jakykoli pfestupek, nevylu€uje-li to zvlastni zakon, pfi¢emz v tomto pfipadé
tak zakon o regulaci reklamy necini. Avdak mozZnost uloZeni takového trestu je upravena
v prfestupkovém zakoné, tedy v obecné upravé, zatimco v zakoné o regulaci reklamy, ktery je
specialni upravou k pfestupkovému zakonu, je za spachani pfedmétného prestupku
stanovena jako trest pokuta, a to v rozmezi 1 — 2.000.000 K¢ v souladu s § 8a odst. 7 pism.
b) zadkona o regulaci reklamy. Z toho vyplyva, Zze za spachany pfestupek zakonodarce
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povazuje jako vhodné ulozit trest pokuty a k napomenuti mlze spravni organ pfistoupit
v ramci spravniho uvazeni, existuje-li zde pro to zvlastni okolnost. V daném piipadé Ustav
takovou okolnost neshledal, a proto k ulozeni tohoto trestu nepfistoupil a postupoval
jako v obdobnych pfipadech dle zvlasiniho zakona, tedy zakona o regulaci reklamy.
Ministerstvo pak také neshledava zadny divod pro to, aby k této varianté v daném pfipadé
pristoupeno mélo byt nebo aby toto nepfistoupeni pfi neexistenci zvlastni okolnosti musel
Ustav zvlasté oddvodriovat.

Déale k namitce uvedené odvolatelkou pod bodem ii. ministerstvo uvadi, Zze vyklad dané
povinnosti neni nejednoznacny. Vtomto ohledu se odvolaci organ jiz blize vyjadfil
ve vyporadani namitky €. 6 v bodé VIII. tohoto rozhodnuti. Odvolatelky vyklad pfedmétnych
ustanoveni sice vychazi z nazoru ministerstva, avSak je na dany pfipad aplikovan
nespravné. Touto skuteCnosti se pak blize ministerstvo zabyva mj. ve vypofadani namitek
odvolatelky k jednotlivym tvrzenim, které reklama obsahuje.

K odvolatelkou uvedenému bodu iii. ministerstvo uvadi, ze s nizkym pocltem realné
rozSifenych letakd a tim i niz8i spoleCenské Skodlivosti v zasadé souhlasi a zohlednilo tuto
skute€nost pfi stanoveni nové vySe pokuty v bodé XVI. tohoto rozhodnuti.

V pfipadé bod( i. a iv. se jedna o skuteénosti, ke kterym Ustav v napadeném rozhodnuti
pfihlédl, a to jako k polehcujicim okolnostem v ramci stanovovani vyse pokuty, jak je patrné
z odGvodnéni napadeného rozhodnuti, kde na str. 15 uvadi, ze: ,Ustav déale pfihléd!
ve prospéch obvinéného ke skutecnosti, Ze, aniZz by tim bylo dot¢eno vySe uvedené,
do vydani tohoto rozhodnuti nebyl prokazan negativni ddsledek vySe popsaného
protipravniho jednani obvinéného na vefejné zdravi, a rovnéZz hodnoti polehcujicim
zpuisobem, Ze obvinény nebyl v okamZzik spachani pfestupku pravomocné sankcionovan
za poruSeni zakona o regulaci reklamy.“ U kazdého pfipadu je vzdy zapotfebi zvaZovat
konkrétni miru relevantnich okolnosti, které by mohli mit na druh sankce vliv, pfiéemz
vyhodnoceni téchto skutecnosti, a pfedevsim jejich miry a vlivu na dany pfestupek, nalezi
k uvazeni Ustavu. Vtomto pfipadé nedoSlo ze strany Ustavu k Zadnému pochybeni,
kdy by Ustav pfi hodnoceni té&chto skute&nosti prekrodil prostor pro spravniho uvazeni,
kterym je pfi jejich posuzovani vazan. SkuteCnosti odvolatelkou namitané jsou
tak i z pohledu ministerstva relevantnimi polehc¢ujicimi okolnostmi pfi stanovovani vySe
pokuty, nedosahuji vSak takové miry, aby vedly k ulozeni méné pfisného druhu sankce ({j.
napomenuti).

Namitku odvolatelky shledal odvolaci organ ¢astec¢né diivodnou.
XIV.

Odvolatelka namita, Ze Ustav na strané 15 napadeného rozhodnuti uvadi: ,Z hlediska
zédvaznosti prestupku Ustav konstatuje, Ze za jeho objekt povazuje zajem spoleénosti
spocivajici v ochrané zdravi ¢lovéka, kvuli némuz je zakonem o regulaci reklamy vymezeno
zakazané chovani pfi prodeji humannich IéCivych pfipravkd. Z tohoto divodu uvedeny zakon
mj. stanovi v § 5 odst. 5, Ze reklama na humanni IéCivy pFfipravek musi podporovat jeho
racionalni pouZzivani objektivhim predstavenim tohoto pripravku bez pfehanéni jeho
vlastnosti.“ Ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o regulaci reklamy pFedstavuje samostatnou
pravni povinnost, ktera ze strany odvolatelky nebyla porusena. Neni tak ziejmé, pro¢ Ustav
odkazuje na uvedené ustanoveni. Podle nazoru odvolatelky z n& neni mozné dovozovat
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ucel celé regulace reklamy na léCivé pfipravky. Odvolatelka v pfedmétném reklamnim letaku
nijak nepfehanéla vlastnosti 1écivého pfipravku ani nepodporovala jeho neracionalni
spotfebu, naopak v souladu s § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy poskytovala
odbornikiim presné, aktualni, prokazatelné a dostate¢né Uplné Gdaje umoznujici odbornikiim
vytvofit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté Ié&ivého pripravku. Udaje, které byly prevzaté
z odbornych publikaci nebo z odborného tisku, byly odvolatelkou pfesné reprodukovany a byl
uveden jejich zdro;.

Z odlvodnéni napadeného rozhodnuti neni patrné, z ¢eho Ustav dovozuje, Ze objektem
prestupku, ktery je pfedmétem tohoto fizeni, je ochrana zdravi ¢lovéka. Objektem prestupku
zde neni ochrana vefejného zdravi, nybrz ochrana odbornik( pfed nepfesnymi ¢i klamavych
informacemi, cozZ jasné vyplyva z jiz citovaného bodu 47 preambule smérnice: ,Reklama
na lécivé pfipravky uréena osobam, které jsou zpusobilé je pfedepisovat nebo vydavat,
pfispivé k informovanosti takovych osob.“ Ustav v napadeném rozhodnuti nikde
nekonstatuje, Ze by tvrzeni, ktera jsou pfedmétem posuzovani a jejichz Sifenim
se odvolatelka méla dopustit prestupku, byla nepravdiva, nepfesna Ci klamava. Jejich
nesoulad s SPC dovozuje pouze z toho, Zze je neni mozné pfifadit k zadnému konkrétnimu
tvrzeni tykajicimu se vlastnosti pfedmétného pfipravku obsazenému v jeho SPC.

Je zde tedy otazkou, zda vibec doslo ze strany odvolatelky k ohrozeni objektu prestupku,
pfipadné, zda vabec byla naplnéna materialni stranka prestupku spocivajici ve Skodlivosti
protipravniho jednani. Odvolatelka ma za to, ze nikoli, a i kdyby snad ano, pak posuzované
protipravni jednani nedosahovalo takové intenzity, aby bylo nutno ukladat jako spravni trest
ulozeni pokuty, a to navic ve vysi dosahujici dvojnasobku primérné vySe pokuty za obdobné
poruseni zakona o regulaci reklamy.

Ministerstvo k tomu uvadi, Zze reklama na IéCivé pFipravky musi splfiovat jak nalezitosti
uvedené v § 5 zakona o regulaci reklamy, ktery se zabyva obecné humannimi léCivymi
pfipravky, tak v § 5b zakona o regulaci reklamy, ktery se zabyva reklamou zaméfenou
na odborniky a ktery je k § 5 specialni a upravuje dalSi pozadavky. Dodrzeni nalezitosti § 5b
nezproStuje odvolatelku povinnosti dodrzovat nalezitosti § 5. Na prfedmétnou reklamu
se tak vztahuje povinnost dodrzet vSechny tyto nalezitosti, jelikoz jen tim dojde k udrzeni
ochrany zajml chranénych témito zakonnymi ustanovenimi.

Odvolacimu organu neni zcela zfejmé, pro¢ Ustav v napadeném rozhodnuti uved| pravé § 5
odst. 5 zdkona o regulaci reklamy, ktery stanovi konkrétni nalezZitost reklamy, ktera byla
odvolatelkou v daném pfipadé dodrzena (patrné se vak jednalo o dokresleni tvahy Ustavu,
které vedly k ulozeni sankce). Pfi hodnoceni zavaznosti prfestupku je vSak na misté zabyvat
se UCelem pravni Upravy a zajmem ji chranénym, stim, Ze pro tyto potfeby se v daném
pfipadé bude vychazet z § 5 a § 5b zakona o regulaci reklamy.

Ministerstvo souhlasi s odvolatelkou, Zze podle § 5b zakona o regulaci reklamy (i s ohledem
na smérnici) je primarnim objektem prestupku informovanost odbornikd a ucelem pravni
Upravy je ochrana téchto osob pred nepfesnymi i klamavymi informacemi (i kdyz tim je
sekundarné chranéno i lidské zdravi, které mize byt ohrozeno nepfesnym ¢&i klamavym
informovanim odbornik(l). Tento objekt nebyl odvolatelkou narusen, kdyz nedoS$lo jejim
jednanim k poruSeni povinnosti stanovych § 5b zakona o regulaci reklamy.
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Odvolatelka svym jednani vS8ak porusila povinnost stanovenou v§ 5 odst. 4 zakona
o regulaci reklamy tykajici se reklamy na humanni 1éCivé pfipravky obecné. Objektem
prestupkd spachanych v ramci poruseni povinnosti tykajicich se reklamy na humanni lécivé
pfipravky je ochrana zdravi. Pouze reklama splfiujici vSechny zakonem uvedené pozadavky
(v€etné uvadéni pouze informaci odpovidajicim udajum z SPC) maximalnim zplsobem
predchazi moznym negativnim dasledkim na lidském zdravi. Jakakoli nepfesna, neaktuaini,
neuplna, zavadégjici ¢i klamava reklama muze ovlivnit jednani jednotlivce v souvislosti
s uzitim nevhodného IéCivého pfipravku tak, Ze v dusledku negativné ovlivni jeho zdravi.
Ktomu mlze vést i uvedeni reklamniho tvrzeni, které obsahuje informaci, ktera neprosla
registraCnim fizenim a nebyla v ném ovéfena, a proto neni sou¢asti SPC léCivého pfipravku.
| v pfipadé reklamy zaméfené na odborniky pak muze takova informace negativné ovlivnit
rozhodnuti odbornika ohledné vhodného léCivého pfipravku pro pacienta, jehoz dusledkem
bude ujma na lidském zdravi.

Jednanim odvolatelky tak doslo k ohroZzeni zdkonem chranéného zajmu, kdyz zdravi jedince
bylo potencialné ohrozeno tim, ze odbornikim byla poskytnuta reklama, ktera nesplfiovala
nalezitosti pozadované zakonem o regulaci reklamy a ktera tak mohla negativné ovlivnit
jejich rozhodovani v ramci [é€by pacientl. Jednanim tak doSlo ke spachani prestupku,
kdyz doSlo k naplnéni materialni stranky prestupku, a to v€etné splnéni podminky
,Skodlivosti protipravniho jednani, na které odvolatelka poukazuje, a to pravé ohrozenim
zakonem chranéného zajmu. Nakonec ministerstvo ke zhodnoceni vyznamu chranéného
zajmu uvadi, Ze ten je u lidského zdravi jako zakladni hodnoty na$i spoleCnosti znacné
vysoky.

Na zavér ministerstvo uvadi, ze skute€nost, ze je ochrana lidského zdravi cilem pravni
Upravy svédCi i sam rozsudek C-249/09, ktery v bodé 32 uvadi, ze: ,Reklama na lécivé
pripravky totiz muze mit — jak jiz Soudni dvur rozhodl — negativni vliv na vefejné zdravi,
jehoz ochrana je hlavnim cilem smérnice 2001/83...“ a v bodé 37, ze: ,Na uvod je tfeba
pripomenout, Ze hlavnim cilem této smérnice je ochrana vefejného zdravi, jak vyplyva
zZ druhého bodu odivodnéni smérnice 2001/83..." Je-li ochrana vefejného zdravi hlavnim
cilem smérnice, je také cilem zakona o regulaci reklamy, ktery smérnici transponuje.

K otazce ulozeni spravniho trestu ve formé pokuty ministerstvo uvadi, ze se k tomu jiz blize
vyjadfilo v bodé XIllI. tohoto rozhodnuti, na ktery timto odkazuje. K vysi uloZzené pokuty se
také odvolaci organ vyjadril ve vypofadani pfedchozi namitky a dale se k tomu vyjadfi také
ve vyporadani namitky nasledujici.
Namitku odvolatelky shledal odvolaci organ nedivodnou.

XV.

Odvolatelka namita, ze Ustav na strané 15 napadeného rozhodnuti uvadi: ,Z hlediska
zpuisobu spachéni Ustavu konstatuje, Ze pfedmétna reklama byla $ifena reklamnimi letéky,
jichz bylo vytisténo celkem 1000 kusG a distribuovano 206 kusu. Toto mnoZstvi poklada
Ustav s ohledem na jejich pfijemce z fad odborné vefejnosti za nezanedbatelné a hodnoti jej
proto mirné pfitézujicim zpusobem.” Podle nazoru odvolatelky se jedna o velice nepfesné
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hodnoceni. Z od(ivodnéni rozhodnuti neni patrné, pro¢ povazuje Ustav 206 ks letaku
za nezanedbatelné mnozstvi, kdyZ je podle informaci vefejné dostupny na portalu Ustavu
zdravotnickych informaci a statistiky' v Ceské republice 42021 Iékard; 206 reklamnich letaku
tak bylo zpusobilych zasahnout 0,5 % celkové po&tu Iékart v Ceské republice. Kdyby bylo
roz§ifeno v8ech 1000 wytisténych letak(,, které méla odvolatelka k dispozici,
pak by se reklamni dosah zvysil na 2,4 % vSech Iékard v Ceské republice. Podle nazoru
odvolatelky je tak mnozstvi rozSifenych letakl naopak zcela zanedbatelné.

Podle nazoru odvolatelky Ustav pfi hodnoceni této okolnosti pochybil, nebot jednak zptisob
spachani prestupku nespravné vyhodnotil jako pfitéZujici okolnost, ale hlavné svuj zavér
nezalozil na zadnych dikazech a podkladech, a tedy postupoval v rozporu s § 50 odst. 3
spravniho fadu.

Ministerstvo predné uvadi, ze Ustav nepfihlizel k uvedenému mnoZstvi jako k pfitézujici
okolnosti ve smyslu § 40 pfestupkového zakona. Ustav k ni vSak pfihlizel pfi hodnoceni
zavaznosti jednani odvolatelky (srov. str. 15 napadeného rozhodnuti). Ministerstvo k tomu
dale uvadi, ze byt nezanedbatelné mnozstvi je skutecnost nedilné spojena se samotnou
podstatou prestupkd podle zakona o regulaci reklamy. Uvedené mnozstvi tak nemlze byt
hodnoceno tak, Ze zvySuje zavaznost spachaného prestupku, pouze proto, Ze neni
nezanedbatelnym. Jako zavazné lze posuzovat jednani odvolatelky spocivajici v uvedeni
informaci neschvalenych v SPC.

Dale k tomu ministerstvo uvadi, ze se neztotozfiuje s nazorem a od{vodnénim Ustavu
ve véci mnozstvi reklamnich letakd jako okolnosti zvysSujici zavaznost jednani vzhledem
k uvedenému poctu letakd. Souhlasi, ze vytisténi 1000 kust a distribuce 206 kusu je
nezanedbatelnym mnozstvim. Odvolatelkou uvedené pocty odbornik( pak nejsou na misté,
jelikoz zohledhuji celkovy podet lékaFi vSech specializaci v Ceské republice, aviak letaky
nebyly ur€eny vSem lékafim, ale pouze konkrétnim odbornikim, ktefi pfedmétny IéCivy
pFipravek predepisuji, v daném pfipadé tak odbornikim se specializaci urologie €i onkologie,
kterych je vS8ak pouze uUzka c&ast z celkového mnozstvi |ékafl jako takovych. Pocet
distribuovany letaku Ize tak pokladat s ohledem na dopad na cilovou skupinu Iékarl
za nezanedbatelny. Z toho ddvodu nemlze byt na pfipad pohlizeno tak, Zze mnozstvi
rozdistribuovanych letakl bylo zcela zanedbatelné, jak uvadi odvolatelka a mohlo by tak byt
zastaveno prestupkové fizeni €i upusténo od potrestani pro nesplnéni vSech znaku
prestupku, zde konkrétné nenaplnéni materialni stranky spocivajici ve spoleCenské
Skodlivosti, ktera zde totiz byla obsazena, a to ve zpUsobilosti zasahnout pacienty
prostfednictvim reklamy zaméfené na odborniky. Neni tak v daném pfipadé ani zavaznost
prestupku nepatrnda, ani pfipadné nasledky ohrozujiciho pfestupku by nebyly bezvyznamné,
proto neni divod k takovému postupu.

Mezi mnozstvim nezanedbatelnym a mnozstvim, které by bylo mozné povazovat za vysoké
tak, ze by se jednalo o okolnost zvySujici zavaznost pfestupku, je v8ak velky prostor,

' Posledni dostupna data jsou z roku 2017: https://reporting.uzis.cz/cr/iindex.php?pg=souhrnne-
prehledy--ekonomicke-ukazatele-infrastruktura-zdravotni-pece-lekari-a-zdravotnicti-pracovnici-- pocty-
pracovniku-ve-zdravotnictvi
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ve kterém se dany pfipad pohybuje. Pfestoze se tak nejedna o mnozstvi zanedbatelné,
z okolnosti pfipadu zaroven nevyplyva, Ze by se jednalo o mnozstvi zakladajici svou velikosti
zvySenou zavaznost. Ministerstvo souhlasi s odvolatelkou, ze hodnoceni zplsobu spachani
jako mirné pfitézujiciho neni spravnym postupem a vzhledem ke skuteCnosti, ze odvolaci
organ nespatfuje pro takovy zavér podklad, nemlze tak ktéto skuteCnosti pfihlizet
ani pfi stanovovani vySe pokuty za spachany prestupek. Ministerstvo proto pfi novém
stanoveni vySe pokuty odhlizi od této skuteCnosti, ktera se ve znéni uvedeném na str. 15
napadeného rozhodnuti jevila jako skute¢nost zvySujici zavaznost odvolatelkou spachaného
prestupku (blize viz odivodnéni zmény vySe pokuty).

Namitku odvolatelky shledal odvolaci organ divodnou.
XVI.
Odlvodnéni zmény vysSe pokuty

Ministerstvo pfistoupilo ke zméné vySe pokuty, a to na zakladé namitky odvolatelky, kdy
doSlo k zavéru, Ze neni z napadeného rozhodnuti zcela zfejmé, pro¢ v daném pfipadé
v otazce vysSe ulozené pokuty doslo k odklonu od rozhodovaci praxe uloZzenim nepfiméfené
vysoké pokuty a namitky odvolatelky, kdy doslo k zavéru, Ze z okolnosti pfipadu nevyplyva,
ze by se u reklamnich letakd jednalo o mnozstvi zvySujici svou velikosti zavaznost
spachaného prestupku a Zze hodnoceni zplsobu spachani jako mirné pfitézujiciho
jen na zakladé toho, Ze se nejedna o mnozZstvi zanedbatelné, neni spravnym postupem
(kdyz lehce nezanedbatelné mnozstvi se da spiSe povazovat za nizSi zavaznost
nez za vyssi) a nemuzZe tak byt na tuto skuteCnost takto nahlizeno pfi stanovovani vyse
pokuty za spachany pfrestupek.

V daném pfipadé nevidi odvolaci organ ke zpracovani 1000 kusU letakd a z toho 206 kusu
rozdistribuovanych letakd, které obsahovaly reklamni tvrzeni, kterymi byla porusena jedna
ze zakonnych povinnosti, pfiméfenou pokutu v Ustavem stanovené vysi, a to pravé
s ohledem na rozhodovaci praxi, v jejimZz svétle se uloZena pokuta jevi nepfiméfenou.
Pro srovnani  uvadi  ministerstvo  rozhodnuti Ustavu zedne 9. 12. 2021,
sp. zn. sukls241466/2021, €. j. sukl331927/2021, kterym byla pachateli ulozena pokuta
ve vySi 380.000 K¢, a to za soubé&h dvou prestupkd, jednak za porudeni § 5 odst. 4 zédkona
oregulaci reklamy (tedy typové shodného prestupku jako v projednavaném pripadé)
a druhak zaporuSeni § 5 odst. 5 zdkona o regulaci reklamy, a ktery byl potvrzen
rozhodnutim ministerstva ze dne 17. 5. 2022, sp. zn. OLZP: R1/2022, &. j. MZDR
3169/2022-3/0OLZP, které bylo vydano a nabylo pravni moci dne 18. 5. 2022. Pfestoze se
v uvedeném pripadé jednalo o zadani reklamniho letaku, vytisténo bylo celkem 4000 ks
a distribuovano zhruba 60 % z tohoto mnozZstvi a byly timto jednanim poruSeny hned dvé
zakonné povinnosti, Ustavem uloZzend pokuta byla stanovena vnizsi vysi nez
v projednavaném pfipadé. Ministerstvo tedy za ucCelem stanoveni vySe pokuty tak, aby
odpovidala rozhodovaci praxi a byla v daném pfipadé pfiméfenou, pfistoupilo ke zméné vyse
této pokuty.

Ministerstvo se tak neztotozriuje pIné s odivodnénim vysSe stanovené pokuty, jak ho uvedl
Ustav v napadeném rozhodnuti, a proto pfistoupilo ke snizeni ulozené pokuty o 100.000 Kg&,
¢imz doSlo ke snizeni puvodné uloZzené pokuty o 25 %. Nové uloZzena pokuta ve vysSi
300.000 K& predstavuje 15 % horni hranice sazby, kterou lze za odvolatelkou spachany
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prestupek ulozit. Ulozena pokuta nadale reflektuje dalSi aspekty pfipadu tak, jak jsou
popsany Vv napadeném rozhodnuti a vtomto rozhodnuti. Ministerstvo tudiz uzavira,
ze ve zbytku odlvodnéni vySe ulozené pokuty se odkazuje na napadené rozhodnuti
a toto rozhodnuti.

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

Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek, v.r.
vedouci oddéleni IéCiv
podepsano elektronicky

DoloZku pravni moci vyznacila dne 13. 6. 2022:
Mgr. Alzbéta Skopkova

ministersky rada

oddéleni Iéciv
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