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ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI
FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o. JUDr. Antonin Valus, Ph.D. Hellichova 1
1C0: 270 86 941 Advokat, ¢. CAK 17828 Praha 458/1
IC: 042 75 551 PsC: 118 00
Spisova zn. sukls29602/2021 Vyfizuje/linka Datum
€. jedn. sukl116300/2021 _ 19.4.2021

Vypraveno dnem predani k poStovni prepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zprdvy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu IécCiv, v pfipadé osobniho doruceni
dnem predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu léciv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfislusny
podle § 7 pism. b) zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb.,
o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisi, ve znéni pozdéjsich predpisl
(dale jen ,zakon o regulaci reklamy*), rozhodl v souladu s § 150 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad”) a § 90 zdkona ¢&. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za pfestupky a
fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o odpovédnosti za prestupky”) takto:

Obvinény, obchodni spole¢nost FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., I€CO: 270 86 941, se sidlem na adrese
Jesenice u Prahy, K Rybniku 475, PSC 252 42, (dale jen ,,obvinény*), zastoupeny na zakladé piné moci ze dne
16. 3. 2021 JUDr. Antoninem Valu$em, Ph.D., advokatem, & CAK 178 28, se timto rozhodnutim vydanym pod
sp. zn. sukls29602/2021 a ¢. j. sukl116300/2021 shleddvd vinnym ze spachani prestupku uvedeného
v ustanoveni

§ 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery spachal tim, Ze jako zpracovatel reklamy porusil
podminky stanovené v § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, kdyZz dne 26. 4. 2019 zpracoval reklamu na
humanni |écivy pripravek Firmagon v podobé reklamniho letaku urceného odborné verejnosti s oznacenim
,U/027/04/19“, ktery obsahoval tvrzeni ,Kardiovaskuldrni onemocnéni — snizeni rizika dalSich
kardiovaskularnich pfihod a amrti o 56 %“, ,vysoké PSA — signifikantni prodlouZeni doby do progrese a
celkového preziti“ a ,,metastatické postizeni — snizeni vyskytu kostnich pfihod*,

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

Pokuta je splatnd do 30 dnd od pravni moci tohoto rozhodnuti na Géet Ustavu u CNB Praha & Gétu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9010002821.
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Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho rfadu, uklada povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi 1000,- K¢
(slovy: tisic korun ¢eskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dn( ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Ustavu u CNB
Praha €. 4. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510011221.

Odavodnéni

Na zakladé vlastniho zji§téni Ustav prosetfil pfipad mozného porudeni § 5 odst. 4 zadkona o regulaci reklamy.
Predmétem Setfeni byl reklamni letdk obvinéného zaméreny na odbornou verejnost s oznacenim
,U/027/04/19“, konkrétné tvrzeni ,Kardiovaskuldrni onemocnéni — snizeni rizika dalsich kardiovaskularnich
pfihod a Uumrti o 56 %", ,vysoké PSA — signifikantni prodlouzeni doby do progrese a celkového preziti“ a
»,metastatické postiZzeni — snizeni vyskytu kostnich prihod“.

Dne 16. 9. 2020 Ustav vydal vyzvu pod sp. zn. sukls195942/2020, ¢. j. sukl233565/2020, v ni obvinéného
vyzval, aby mu sdélil Udaje o zadavateli, zpracovateli a Sifiteli vySe uvedené reklamy, konkrétné Slo o: firma a
sidlo zadavatele, zpracovatele a Sifitele reklamy; soucasné, pokud je mezi zadavatelem reklamy a dalSimi
osobami uzaviena smlouva o zpracovani nebo Sifeni reklamy, také datum, ke kterému byla takovd smlouva
uzaviena. V pfipadé, Ze obvinény nebyl zadavatelem dotéené reklamy, byl vyzvadn ke sdéleni této skute¢nosti.

Déle byl obvinény vyzvan, aby poskytl Ustavu dalsi informace vztahuijicich se k $ifeni vy$e uvedené reklamy na
|éCivy pripravek FIRMAGON, tj. druh komunikacnich médii, kterymi byla reklama Sifena (podle ustanoveni § 1
odst. 2 zdkona); datum, kdy byla reklama zadana a datum, kdy byla zpracovana; ¢asové obdobi/¢asovy plan,
ve kterém byla/je/bude reklama Sifena; original reklamy v takové podobé, v jaké byl/je/bude Sifena; celkové
mnozstvi vytisténych reklam (jako dlkaz poskytnéte kopii dodacich listd a faktur) a celkové mnoZstvi skutecné
distribuovanych reklam; vyjadreni zadavatele, zpracovatele nebo Sifitele k predmétu Setfeni (obsahu a Siteni
vySe uvedené reklamy a k pfipadnému poruseni zakona).

Obvinény na tuto vyzvu Ustavu sdélil, 7e zadavatelem, zpracovatelem i Sifitelem reklamy je obvinény, tedy
spole¢nost FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., se sidlem K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, 1CO:
27086941. Reklama byla sifena prostfednictvim reklamnich letakd, které byly poskytovany v rdmci odbornych
setkani. Reklama byla zaddna dne 10. 4. 2019, zpracovdna 26. 4. 2019 a Sifena v obdobi 24. 5. 2019 — 16. 12.
2019. Vytisténo bylo celkem 1000 ks a distribuovano 206 kusli, coZz obvinény dolozil dokladem o poctu
vyti§t&nych materidld. Tisk finalni verze reklamnich letakd zajistovala spole¢nost KAP CZ, s.r.o., ICO: 25584065,
se sidlem Dolnice 712/10, Re¢kovice, 621 00 Brno, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Krajského soudu
v Brné, sp. zn. C 35670.

Obvinény se dle svého vyjadieni nedomniva, Ze by doslo k poruseni §5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy. Jako
dlivod uvadi, Ze veskera tvrzeni vychazi z vysledkd studii uvedenych v letaku v odstavci , literatura®. Dle nazoru
obvinéného jsou veskeré prezentované informace v souladu s SPC.

Popis reklamniho letdaku

F-216/05.07.2020 Strana 2 (celkem 16)



Reklamni letak velikosti A4 obsahuje na prvni strance v prvni ¢asti obrazek srdce v bilém ¢tvercovém ramecku
a vedle néj ndpis ,Kardiovaskularni onemocnéni” a pod nim ndpis ,snizeni rizika dalSich kardiovaskularnich
pfihod a Umrti 0 56 %1“. Ve druhé ¢asti se nachazi obrazek zkumavky v bilém ¢tvercovém ramecku a vedle néj
napis ,,vysoké PSA“ a pod nim napis ,signifikantni prodlouzeni doby do progrese a celkového preziti2“. Ve treti
Casti se nachazi obrazek obratl( v bilém ¢tvercovém ramecku a vedle néj napis ,metastatické postizeni“ a pod
nim napis ,snizeni vyskytu kostnich pfihod3“. Pod timto se nachazi napis ,Firmagon” a pod nim ,,optimalni
terapie karcinomu prostaty u rGznych typa vasich pacientll 1,2,3“. Pod timto jsou vedle sebe tfi fotografie
muzl, pod nimi je logo, népis ,Firmagon”, pod nim napis ,degarelix” a pod timto napis ,silny a trvaly od
samého pocatku”.

Druhd stranka je rozdélena do tfi casti, kazdou z nich vypliuje fotografie muzZe. V prvni casti je napis
,Kardiovaskuldrni onemocnéni snizeni rizika dalSich kardiovaskularnich pfihod a Uumrti o 56 % 1“, ve druhé
Casti je napis ,vysoké PSA signifikantni prodlouzeni doby do progrese a celkového preZiti 2“ a ve treti ¢asti
napis ,,metastatické postizeni snizeni vyskytu kostnich pfihod 3“.

Treti stranka je rozdélena do tii ¢asti. V jeji prvni ¢asti je po levé strané obrazek srdce v ¢erveném ¢tvercovém
ramecku a vedle néj napis ,u pacientll s pfitomnym kardiovaskularnim onemocnénim Firmagon sniZuje ve
srovnani s LHRH agonisty riziko umrti nebo KV pfihod o 56 %! 1“ pod timto se nachazi napis ,(HR: 0,44; 95%
Cl; 0,26-0,74; p=0,002)“. Pod timto se nachazi graf a pod nim je napis , poolovana data ze 6 prospektivnich,
randomizovanych klinickych studii srovndvajicich terapii LHRH antagonisty a LHRH agonisty a jejich vliv na
kardiovaskularni morbiditu a mortalitu”. Pod timto je na Zlutém podkladé obrazek vykfi¢niku v trojahelniku a
vedle toho je napis ,FDA/EAU varovani: LHRHagonisté pravdépodobné zvysuji riziko kardiovaskularnich
onemocnéni“. Pod timto je mensim pismem ndpis ,,FDA se rozhodla oznamit vyrobclim LHRH agonistd, aby
doplnili nové bezpecnostni informace o zvySeném riziku vzniku diabetu a nékterych kardiovaskularnich
onemocnéni v ramci SPC jednotlivych pfipravkd.

Tvrzeni je zaloZeno na prehledu nékolika publikovanych studii, rozbord Agentury a Védeckého panelu popsané
navic v agenturnim prehledu o bezpeénosti LHRH agonistl.4“. Ve druhé C¢asti se nachazi obrazek zkumavky
v Cerveném ctvercovém ramecku a vedle néj napis , Firmagon ve srovnani s leuprorelinem signifikantné vice
prodluzuje dobu dle progrese a celkové preziti2“. Pod timto se nachazi graf a pod nim ndpis ,,Rozdil v dobé do
progrese 210 dni (95 % Cl: 50-371 dni; p=0,01)“. Pod timto je text ,Subanalyza dlouhodobého sledovani v
ramci randomizované, srovnavaci multicentrické studie faze Ill klinického hodnoceni u pacient( s Ca prostaty
vhodnych pro androgen deprivacni terapii. PIné kfivky = Weibull estimate, prerusované krivky = KM (Kaplan-
Meier) estimate. Metody statistické analyzy preZiti pacient(. Firmagon ve srovnani s leuprorelinem prodlouZil
dobu do PSA progrese nebo imrti o 7 mésicl u pacientl s pocateéni hodnotou PSA>20ng/mi3“. Ve treti ¢asti
se nachazi obrazek obratlli v ¢erveném c¢tvercovém ramecku a vedle néj napis ,Firmagon ve srovnani s
leuprorelinem snizil riziko vyskytu kostnich pfihod o 33 % 3“. Pod timto se nachazi graf a pod nim je text
»kostni pfihody = fraktury, artralgie a bolesti zad. Absolutni riziko 8 % versus 12 %.3 Poolovana analyza 5
randomizovanych klinickych studii lll. Faze (n=1925) porovnavajicich degarelix s LHRH agonisty”. Na Ctvrté
strance je v horni ¢asti zkrdcend informace o pfipravcich Firmagon 80 mg a 120 mg. Pod timto je stranka
rozdélena na dvé Casti. Levé Casti je seznam pouZité literatury , 1. 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): 565-573. 2. 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
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leuprolide in prostate cancer patients segmented by baseline characteristics. Eur Urol. 2010 May; 57(5): 836—
42. 3. 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. 4. FDA drug safety communication: Update to ongoing
safety review of GnRH agonists and notificaiton to manufacturers of GnRH agonists to add new safety
information to labelling regarding increased risk of diabetes and certain cardiovascular diseases. Issued on
May 3, 2010. htpps://www.fda.gov/drugs/drugsafety/ucm229986.htm. 5. Mottet N., Bellmunt J., Briers E.,
Bolla M., Bourke L., Comford P., De Santis M., Hnry A., Joniau S., Lam T., Mason M.D., Van den Poel H., Van
den Kwast T.H., Rouviere 0., Wiegel T.; members of the EAU-ESTRO-ESUR-SIOG prostate cancer guidelines
panel. EAU-ESTRO-ESUR-SIOG guidelines on prostate cancer. Edn. Presented at the EAU annual congress
copenhagen 2019. 978-94-92671-02-8. Publisher: EAU guidelines office. Place published: Arnhem, The
Netherlands. https://uroweb.org/guideline/prostate-cancer/. FDA: the US Food and Drug Administration,
EAU: European Association of Urology”. V pravé ¢asti stranky se nachazi logo spolecnosto Ferring
Pharmaceuticals a pod nim ,,U/027/04/19“. Pod timto jsou vedle sebe tfi fotografie muzd, pod nimi je logo,
napis ,,Firmagon®, pod nim napis ,, degarelix” a pod timto napis ,,silny a trvaly od samého pocatku“.

Obsah reklamniho tvrzeni

Dle nazoru Ustavu nelze v souvislosti s reklamou na lécivy pFipravek Firmagon prezentovat tvrzeni
,Kardiovaskularni onemocnéni — snizeni rizika dalSich kardiovaskularnich prihod a umrti o 56 %“, ,vysoké PSA
— signifikantni prodlouzeni doby do progrese a celkového preZiti“ a ,metastatické postizeni — snizeni vyskytu
kostnich pfihod“. VSechna vyse uvedenad tvrzeni predstavuji informace, které jsou nad ramec SPC, nelze je
z Udajl obsazenych v SPC vyvozovat a rovnéz prisuzuji pripravku vlastnosti, které v SPC nejsou uvedeny.

Firmagon je registrovany humanni |éCivy pfipravek, ktery md v SPC v bodé 4.1. terapeutické indikace
uvedenou nasledujici informaci: ,FIRMAGON je antagonista gonadoliberinu (GnRH) indikovany k Iécbé
dospélych muzi s pokrocilym hormonalné zavislym nadorovym onemocnénim prostaty”.

Ad tvrzeni ,Kardiovaskularni onemocnéni — snizeni rizika dalSich kardiovaskularnich pfihod a umrti o 56 %“
Ustav uvadi, e SPC ptipravku Firmagon se snizenim rizika kardiovaskuldrnich p¥ihod a umrti nezabyva a
nenalezneme zde ani Zzadnou informaci o tom jaké jsou vtomto ohledu charakteristiky ptipravku v porovnani
s jinymi ucinnymi latkami. Nachazi se zde jen informace o tom, Ze kardiovaskularni pfihody, jako jsou cévni
mozkové prihody a infarkt myokardu byly hlaSeny u pacienta slécbou androgenni deprivace a z tohoto
dlivodu je tfeba vzit v ivahu vsechny rizikové faktory kardiovaskularniho onemocnéni pfi |écbé pripravkem
(4.4. zvldstni upozornéni a opatieni pro poutziti). Ztohoto dlivodu nelze povaZovat informaci ve vySe
uvedeném tvrzeni za zpresnujici, nebo za tvrzeni, které by bylo v souladu s SPC ptipravku.

Ad tvrzeni ,vysoké PSA - signifikantni prodlouzeni doby do progrese a celkového preziti“ Ustav uvadi, ze
v SPC pripravku v kapitole 5.1. farmakodynamické vlastnosti jsou uvedeny ndsledujici informace: ,DosaZeni
redukované hodnoty prostatického specifického antigenu (PSA): velikost nadoru se neméfila pfimo v ramci
programu klinického hodnoceni, nicméné nador nepfimo vykazoval ptiznivou odezvu na Iécbu, jak naznacuje
po 12 mésicich 95% redukce stfedni hodnoty PSA u degarelixu. Vychozi hodnoty PSA (median) ve studii Cinil:

- uskupiny lé¢ené degarelixem 240/80 mg - 19,8 ng/ml (interkvartilni rozmezi : P25 9,4 ng/ml, P75 46,4

ng/ml)
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- u skupiny lé¢ené leuprorelinem 7,5 mg — 17,4 ng/ml (interkvartilni rozmezi: P25 8,4 ng/ml, P75 56,5
ng/ml).
Tento rozdil byl pfi predbéiné analyze ke dni 14 a ke dni 28 statisticky vyznamny (p<0,001). Hladiny
prostatického specifického antigenu (PSA) byly po dvou tydnech lé¢by degarelixem sniZzeny o 64 %, po jednom
mésici o 85 %, po tfech mésicich o 95 % a zUstaly potladené (pfiblizné o 97 %) po celou dobu jednoho roku
Iécby. Pokud jde o sniZeni oproti vychozim hodnotdm (v %) nebyly ode dne 56 do dne 364 zjistény Zadné
vyznamné rozdily mezi degarelixem a komparatorem (srovnavaci latkou)”.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze v SPC pfipravku je zminéno srovnani degarelixu a leuprorelinu z hlediska
redukce hladiny PSA. Hladiny PSA byly snizeny po |écbé degarelixem, nicméné od 56 do 364 dne nebyly
z hlediska sniZeni oproti vychozim hodnotdm zjistény Zadné vyznamné rozdily mezi degarelixem a
komparatorem. V SPC neni uvedena Zadnd informace o tom, zda degarelix ve srovnani sleuprorelinem
prodluzuje dobu do progrese a celkového preZiti. Z tohoto dlvodu nelze povaZovat informaci ve vySe
uvedeném tvrzeni za zpresnujici, nebo za tvrzeni, které by bylo v souladu s SPC pripravku.

Ad tvrzeni ,metastatické postizeni — snizeni vyskytu kostnich pfihod“ Ustav uvadi, 7e v SPC pfipravku
Firmagon se nachazi informace o predpokladu, Ze dlouhodoba suprese testosteronu u muzi ovliviiuje hustotu
kostni hmoty, kterd oviem nebyla pti |éCbé degarelixem méfena (4.4. zvlastni upozornéni a opatteni pro
pouziti). SPC pfipravku Firmagon se problematikou sniZeni vyskytu kostnich ptrihod nezabyva a nenalezneme
zde ani zadnou informaci o tom jaké jsou vtomto ohledu charakteristiky pfipravku v porovnani s jinymi
ucinnymi latkami. Z tohoto dlvodu nelze povaZovat informaci ve vySe uvedeném tvrzeni za zpresnujici, nebo
za tvrzeni, které by bylo v souladu s SPC ptipravku.

Na zdkladé vyse uvedenych skute¢nosti vydal Ustav dne 2. 2. 2021 pfikaz sp. zn. sukls29602/2021, ¢&. j.
sukl29602/2021 (dale jen ,pfikaz”), ktery byl obvinénému dorucen dne 2. 2. 2021 a kterym byl obvinény
uzndn vinnym ze spachani prestupku uvedeného v § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, a v souladu
s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy mu byla uloZzena pokuta ve vysi 400.000,- K¢.

Dne 3. 2. 2021 podal obvinény z prestupku proti tomuto pfikazu neodlvodnény odpor ve smyslu § 150 odst.
3 spravniho fadu. Odpor byl podan vcas. Dle § 150 odst. 3 spravniho fadu byl podanim odporu pfikaz zrusen a
fizeni pokracuje s tim, Ze je zahajeno prvnim Ukonem v fizeni, tj. dnem doruceni pfikazu 2. 2. 2021.

Dne 10. 2. 2021 vydal Ustav ,Sdéleni o podani odporu, kterym byl zru$en pfikaz sp. zn. sukls29602/2021 o
uloZeni pokuty za prestupek”, jehoZ soucasti bylo usneseni, jimz ulozil obvinénému ve |hté 15 kalendarnich
dn( od doruceni tohoto usneseni predlozit jeho navrhy, dikazy, popf. jina tvrzeni.

Dne 24. 2. 2021 bylo Ustavu doruéeno podani obvinéného oznadené jako ,VyjadFeni U&astnika fizeni ke
sdéleni Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv ze dne 10. Unora 2021 o podani odporu, kterym byl zrusen pfikaz
sp. zn. 29602/2021 o uloZeni pokuty za prestupek” (dale jen ,Vyjadfeni Ucastnika”), v némz obvinény m,;.
uved!:

Nesprdvny vyklad Smérnice

Ucastnik Fizeni nesouhlasi se zpiisobem, kterym Ustav vyklddd povinnost, aby jakékoliv informace obsaZené v
reklamé na lécivy pripravek musi odpovidat tdajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto pfipravku (ddle jen
”SPC”), obsazend v 5 odst. 4 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢.
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468/1991 Sb., o provozovdni rozhlasového a televizniho vysildni, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,,zdkon
o regulaci reklamy”). Vyklad Ustavu podle ndzoru ucastnika fizeni odporuje rozsudku Soudniho dvora Evropské
unie (ddle jen ,SD EU”) ze dne 5. 5. 2011, Novo Nordisk, C-249/09, Sb. rozh. s. 1-03155 (ddle jen ,rozsudek C-
249/09”), ktery sdm Ustav v Pfikazu cituje. SD EU danou povinnost interpretoval ndsledujicim zptisobem: ,, [C]I.
87 odst. 2 smérnice 2001/83 musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze zakazuje, aby v reklamé na IéCivy pripravek
urcené osobam zplsobilym jej predepisovat nebo vyddvat byla zverejfiovdna tvrzeni, kterd jsou v rozporu se
souhrnem udaji o pfipravku, ale nepoZaduje, aby vsechna tvrzeni uvedend v této reklamé byla obsaZena v
uvedeném souhrnu nebo aby z néj byla dovoditelnad. ”

SD EU pak vymezil, Ze je pripustné, aby reklama ve vztahu k tdajum obsaZenym v SPC navic obsahovala
doplhujici tvrzeni, avsak pouze takovd, ktera:

potvrzuji udaje obsaZené v SPC neboje zpresriuji — pricemZ jsou s nimi slucitelnd (tedy nejsou s nimi v rozporu)
— a nezkresluji je a jsou v souladu s ostatnimi poZadavky smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
ze dne 6. listopadu 2001 0 kodexu SpoleCenstvi tykajicim se humdnnich léCivych pripravki (ddle jen
»Smérnice”) — ¢l. 87 odst. 3 [S 5 odst. 5 a 2 zdkona 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 zdkona o regulaci reklamy, nebot formulace ,,musi

7

byt v souladu s udaji” a ,,musi odpovidat udajim ” maji obdobny jazykovy vyznam. RovnéZ tomuto zdvéru
nasvédcuje i postoj SD EU vyjddreny v bodé 39 rozsudku ze dne 8. | I. 2007, Gintec International Import-Export
GmbH, C-374/05, Sb. rozh. s. 1-9517: ,, [Smérnice 2001/83 [. .. provedla v oblasti reklamy na lécivé pripravky
uplnou harmonizaci, pficemZ pripady, v nichZ jsou clenské stdty oprdvnény prijmout predpisy, které se
odklanéji od pravidel stanovenych touto smérnici, jsou vyslovné vyjmenovdny. "; a rovnéz i rozsudek SD EU ze
dne 5. 10. 2004, Pfeiffer a dalsi, C-397/01 az C-403/01, Sb. rozh. s. 1-8835, obsahujici v bodé v bodé 112 a 1 13
domnénku umyslu plné transpozice: ,, [SJoud musi s ohledem na treti pododstavec ¢ldnku 249 ES [nyni ¢lanek
288 SFEUI vychdzet z prdvni domnénky, Ze ¢lensky stdt, jakmile vyuZil své volné tvahy, kterou mu ponechdvd
uvedené ustanoveni, mél v umyslu v plném rozsahu spinit povinnosti, které pro néj vyplyvaji z pfislusné
smérnice [. ..] Vnitrostdtni soud je tak pfi pouZiti vnitrostdtniho prdva a zejména ustanoveni pravni upravy
specificky prijaté za ucelem provedeni poZadavki smérnice povinen vykldadat vnitrostdtni prdvo v co moznd
nejvétsim rozsahu ve svétle znéni a ucelu pfislusné smérnice, aby tak dosdhl vysledku ji zamysleného, a dosdhl
tak souladu s tretim pododstavcem clanku 249 ES [nyni ¢ladnek 288 SF EU]J. ”

Z vyse uvedeného je pak mozZné 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 zpresriuji nékteré z konkrétnich
tvrzeni obsaZenych v SPC (napr. zuZeni parametrd, vysledky follow-up sledovadni pacientii z registracnich
klinickych studii) a na b) informace, které nemaji prfimy vztah k Zadnému z konkrétnich tvrzeni obsaZenych v
SPC, nicméné tykajici se nékterého z obligatornich udaji v SPC dle ¢l. | | Smérnice nebo priloha ¢. 3 vyhldsky c.
228/2008 Sh., o registraci lé¢ivych pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpisti (ddle jen ,vyhldska o registraci
Iécivych pripravkd™).

Informace uvedené sub a) jsou nejcastéji predstavovdny upresriujicimi 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 udaji obsaZenych v SPC. Zde je mozZné odkdzat na priklad, ktery ve
svém stanovisku v pfipadu C-249/09 uvedla generdini advokdtka Nilla Jddskinena. Ta za pripustnd tvrzeni
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(kterd jsou podraditelnd pod prvni skupinu) povazuje: ,Napfiklad nové védecké testy, které potvrzuji udaje ze
souhrnu nebo které zuZuji rozsah parametri oproti parametriim uvedenym v souhrnu [. ..] Je zjevné, Ze by to
mélo byt ovérovdno pfipad od pripadu. Pokud se napriklad v souhrnu uvddi, Ze konzumace grapefruitu mize
sniZit ucinnost lécivého pripravku, pripadd mi opravnéné zminit se v reklamé o novém prizkumu, ktery dospél k
zavéru, Ze konzumace dvou grapefruitii denné sniZila ucinnost lécivého pripravku ve zkoumané skupiné
pacienttio 15 %. ”

Za tvrzeni specifikovand sub b) je v zdsadé moZné povaZovat uvedeni informaci, které se nedotykaji
konkrétniho tvrzeni obsaZeného v SPC, ale maji vztah k nékterému z obligatornich udaji podle prilohy ¢. 3
vyhldasky o registraci lécivych pripravku. Typicky se bude jednat o doplriujici informace tykajici se napfiklad
farmakologickych vlastnosti pfipravku o nové studie a poznatky, které nebudou v rozporu s tvrzenimi v dané
Cdsti SPC uvedenymi.

Obdobnym zpusobem interpretuje povinnost stanovenou v 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy i Ministerstvo
zdravotnictvi CR, které napfiklad ve svém rozhodnuti SP. zn. FAR: R5/2012 vyslovilo shodny zdvér jako ucastnik
fizeni: , [R]ozsudek 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. Il Smérnice 2001/83/ES nebo pfiloha & 3 vyhldsky ¢ 228/2008 Sb.) — tedy k nému maji pfimy vztah
(napr. zuZeni parametri) a b) informace, které nemaji primy vztah k Zddnému z konkrétnich tvrzeni
obsazZenych v SPC, nicméné tykajici se nékterého z obligatornich udaju.

Podle ndzoru ucastnika Fizeni tak Ustav musi diisledné rozlisovat mezi tvrzenimi a tdaji, kdy tvrzenim je myslen
konkrétni vyrok, podand informace, zatimco tudajem se v tomto smyslu rozumi nékterd z ,kategorii” informaci
uvedend v ¢l. | | Smérnice. Z vyse uvedeného tak jasné vyplyvd, Ze poZadavek Ustavu, aby veskeré informace v
reklamé uvedené mély oporu, resp. pfimo souvisely s nékterou konkrétni informaci uvedenou v SPC, a to tak, Ze
by tuto informaci upfesniovaly ¢&i rozvijely, nemd oporu v prdvnich predpisech, v judikature SD EU ani v
rozhodovaci praxi odvolaciho orgdnu. S ohledem na zdkaz analogie v neprospéch pachatele je tak tento postup
Ustavu prdvem zakdzany, nebot vykladem nelze rozsifovat podminky odpovédnosti za pFestupky.

Vyklad SD EU je podle ndzoru ucastnika fizeni zcela logicky, a to mimo jiné i s prihlédnutim k podstaté a povaze
SPC. Zdkon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkon(, ve znéni pozdéjsich
predpisu (ddle jen ,zdkon o Iécivech”) stanovi, Ze ,Souhrnem udaji o pripravku se rozumi pisemné shrnuti
informaci o léCivém pripravku, které je soucldsti rozhodnuti o registraci léCivého pripravku a obsahuje
informace podstatné projeho sprdvné pouzivdni.”. Obsahové poZadavky SPC vychdzeji primdrné z upravy
obsaZené ve Smérnici konkrétné z ¢l. | | Smérnice. SPC tak musi obsahovat zejména skutecnosti tykajici se
sloZeni lécivého pripravku, jeho silu a formu, ddvkovadni, informace ohledné mozZnych neZddoucich ucinkd,
klinicky vyznamné interakce, kontraindikace atp. Hlavnim ucelem SPC je tedy vymezit zplisob a rozsah pouZiti
pfipravku zamysleného drzitelem registrace.

JiZ ze slova souhrn je tedy ziejmé, Ze SPC neobsahuje veskeré informace relevantni pro zdravotnické odborniky,
resp. vSechny informace, které se pripravku tykaji. V tomto sméru pak tcastnik fizeni zdirazriuje, Ze pfedmétny
reklamni letdk byl reklamou zamérenou na odborniky. S ohledem na jejich postaveni, jakoZto osob
rozhodujicich o lécbé pacientl a zdrover osob oprdvnénych léCivé pfipravky predepisovat je tfeba zminit, Ze z
jejich pohledu je relevantni i fada dalSich informaci a je zcestné domnivat se, Ze pro odborniky jsou dostacujici
informace, které jsou v SPC prfimo uvedené, popr. informace, které jsou z SPC dovoditelné, Odborné studie jsou
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dulezitym zdrojem informaci shrnujici empirické poznatky o terapeutickém vyuZiti Iéc¢ivého pripravku.
Podmiriovat jejich pouZiti v reklamnich letdcich a dalSich materidlech jejich pfimou souvislosti s informacemi
uvedenymi v SPC by ve vysledku mohlo byt navic i k tiZi pacientd, nebot by zdravotnicti odbornici nemohli byt
sezndmeni s relevantnimi daty o léCivém pripravku jen z divodu, Ze tato data primo nevyplyvaji z konkrétnich
informaci (tvrzeni) obsaZenych v SPC daného pripravku, aniZ by vsak s SPC byla v rozporu.

Ustav v ramci Pfikazu sice uvadi, Ze ,,...tvrzeni uvedend v reklamé jednak nesmi obsahovat tvrzeni, kterd jsou s
SPC v rozporu, avsak na druhou stranu tato tvrzeni nemusi byt obsaZena v SPC a dokonce z néj nemusi byt ani
odvoditelnd, nicméné tato tvrzeni musi stdle spadat do obsahu pojmu , doplriujici tvrzeni” (des afirmations
complétant les renseignements visés a larticle 11), a to za podminky (a condition que), Ze potvrzuji tdaje SPC,
neboje zpresriuji—pricemz jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je, a jsou v souladu s poZadavky stanovenymi v cl.
87 odst. 3 a ¢l. 92 odst. 2 a 3 smérnice 2001/83/ES. ”

Ucastnik fizeni s uvedenym souhlasi, nebot to neni v rozporu s tim, co uved|! vyse a jak je pojem ,soulad s SPC”
vykldddn odvolacim orgdnem. Ani francouzskd verze rozhodnuti SD EU v tomto nijak nepomdhd bliZzsimu
pochopeni problematiky, protoZe se vyznamové nelisi od verze ceské ¢i anglické (navic podle prdva Evropské
unie plati rovnost jazykovych verzi). Ustav uvddi, Ze reklamni formulace pouzité ucastnikem fizeni nenaplriuji
pojem ,dopliiujici tvrzeni”, aniZ by vsak tento pojem v Prikazu definoval odlisSnym zplsobem, neZ jak cini
ucastnik Fizeni. Ani zdkon o regulaci reklamy, ani Smérnice ani rozsudek C-249/09 nevylucuji, aby informace,
které nemaji pfimy vztah k Zddnému z konkrétnich tvrzeni obsaZenych v SPC, nicméné tykajici se nékterého z
obligatornich udaji v SPC byly povaZovdny za odporujici SPC. Na strané 6 Prikazu pak Ustav k tomuto uvddi,
Ze: , V opacném pfripadé, tj. v pfipadé, Ze by platila argumentace obvinéného a Zddny konkrétni vztah k
tvrzenim v SPC by neexistoval, by soucasné neexistovala Zddnd hranice, kterou by bylo pfi tvorbé reklamy
nutné dodrZet, a regulace odkazem na SPC by zcela ztrdcela smysl. '

To je zcela zavddéjici zdvér, ktery odporuje tomu, co Ustav sdm vyse uvddi, kdyZ specifikuje podminky
doplriujiciho tvrzeni. Co je ale podstatné, a ucastnik fizeni na to jiZ poukdzal vyse, Ustav zde smésuje pojem
tvrzeni a udaj. Jednd se pfitom o pojmy s odlisnym obsahem. | SD EU v rozsudku C-249/09 uvedené pojmy
rozlisuje, kdyZ uvddi: , Takovd reklama muZe obsahovat dopliujici tvrzeni k udajum zminénym v clanku 11
uvedené smérnice ” Cldnek | | Smérnice pak obsahuje vycet kategorifi informaci (tidaji). Hranice pFipustnosti je
zde ddna velice jasné, nebot ji sém Ustav v Prikazu nékolikrdt opakoval.

Ustav ddle na strané 6 Prikazu uvddi, Ze: ,Restriktivnimu vykladu pojmu ,,doplriujici tvrzeni” pak svéd¢i i bod 47
preambule smérnice 2001/83/ES, podle nejZ je nutné, aby reklama na lécivé pripravky uréend odbornikim
podiéhala prisnym podminkdm a ucinnému sledovdni. ” To je ale dle uclastnika Fizeni nepfesnd parafrdze
zminéného bodu preambule, nebot ten na prvni misté zdiraziiuje, Ze reklama prispiva k informovanosti
odborniki: ,,(47) Reklama na lécCivé pripravky urcend osobdm, které jsou zplsobilé je predepisovat nebo
vydadvat, prispivd k informovanosti takovych osob. Presto by vsak tato reklama méla podléhat prisnym
podminkdm a uc¢innému sledovadni, zejména s ohledem na prdci provddénou v ramci Rady Evropy. ” Navic je ale
dle ucastnika fizeni brat v potaz i skutecnost, Ze soulad s SPC neni moZné posuzovat izolované a zcela
pominout i ostatni ndleZitosti reklamy, zejména povinnost poskytovat odbornikium presné, aktudini,
prokazatelné a dostatecné uplné udaje umoZriujici odbornikim vytvorit si vlastni ndzor o terapeutické hodnoté
lécivého pripravku [viz 5b odst. 2 pism. a) zdkona o regulaci reklamy]. Pravé zde se ukazuje informacni
hodnota reklamy zmiriovand v bodé 47 preambule Smérnice.
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Ad tvrzeni ,Kardiovaskuldrni onemocnéni — sniZeni rizika dalsich kardiovaskuldrnich prihod a umrti 0 56%”

Ustav v oduvodnéni Prikazu uvadi ndsledujici: ,, Firmagon je registrovany humdnni IéCivy pfipravek, ktery md v
SPC v bodé 4.I. terapeutické indikace uvedenou ndsledujici informaci: ,FIRMAGON je antagonista
gonadoliberinu (GnRH) indikovany k lécbé dospélych muzi s pokrocilym hormondiné zdvislym nddorovym
onemocnénim prostaty ” Ndsledné pak uvddi jednotlivd tvrzeni, kterd povaZuje za zdvadnd. Tento postup
podle ucastnika fizeni naznacuje, Ze Ustav posuzoval jednotlivd tvrzeni naprosto izolované, a to navzdory
skutecnosti, Ze vsechna tvrzeni a vesSkeré informace uvedené v SPC lécivého pripravku tvori obsahové
provdzany celek. VSechny udaje a informace uvedené v predmétném letdku jsou navzdjem provdzané a je
proto tfeba posuzovat je jako jeden celek, a to bez ohledu na to, zda jsou jako nadpis Ci jiny graficky prvek
pouZity i v jiné &dsti letdku, tim spise pokud jsou oznaceny Cislovkou odkazujici na jejich upfesnéni. Ustavem
namitané tvrzeni , Kardiovaskuldrni onemocnéni — sniZeni rizika dalSich kardiovaskuldrnich prihod a umrti 0
56 %” nelze proto posuzovat oddélené od informaci uvedenych ddle v letdku, Ze ,, U pacientt s pfitomnym
kardiovaskuldrnim onemocnénim Firmagon sniZuje ve srovndni s LHRH agonisty riziko umrti nebo KV prihod 0
56 %!”

Stejné tak nelze zohledriovat pouze cdst SPC, kterd se zaobird terapeutickou indikaci léCivého pripravku.
Relevantni informace se totiz mohou vztahovat i k jinym tdajim v SPC uvedenym. Zdakon o regulaci reklamy,
pokyny Ustavu, ani Ustavem citované rozhodnuti C-249/09 tomuto postupu nikterak nenasvédcuji. Ustav
v odivodnéni Prikazu na str. 5 cituje pokyn Ustavu UST-27 podle kterého ,Jakékoli informace obsaZené
v reklamé na LP musi byt slucitelné s udaji uvedenymi v SPC — to znamend, Ze viechny udaje obsaZené
vreklamé jsou podloZeny SPC, ktery je dokumentem schvdlenym v ramci registracniho rfizeni a je prilohou
registracniho rozhodnuti. (...) S ohledem na znéni obecného ustanoveni 5 odst. 4 zdkona musi vsechny
informace (a tedy i informace prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku) odpovidat SPC.
NepoZaduje se, aby vsechna tvrzeni byla v ném obsaZena nebo aby z néj byla odvoditelnd. Reklama muze
obsahovat doplriujici tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je zpresriuji,
pficemZ jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je. ”. Namitané tvrzeni ,, Kardiovaskuldrni onemocnéni sniZeni rizika
dalsich kardiovaskuldrnich pfihod a umrti 0 56 %” je pfitom zcela zfejmé tvrzenim zpreshiujicim udaje uvedené
v SPC, konkrétné &dst 4.4 Zvldstni upozornéni a opatieni pro pouZiti, kde je uvedeno, Ze ,Kardiovaskuldrni
onemocnéni, jako jsou cévni mozkové prihody a infarkt myokardu byly hldseny v Iékarské literature u pacienta
s lécbou androgenni deprivace. Z tohoto duvodu je treba vzit v uvahu vsechny rizikové faktory
kardiovaskuldrniho onemocnéni.

Predmétné tvrzeni vychdzi 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 zdkladé poolované analyzy studii lll. fdze LHRH antagonistd (degarelix, Firmagon) vs
LHRH agonistu ve dle SPC schvdlené indikaci pokrocilého karcinomu prostaty autofi sledovali vyskyt v SPC
Firmagon popisovanych (a v literature s ohledem na androgenni supresi hojné reportovanych) srdecnich
poruch, resp. kardiovaskuldrniho onemocnéni (KVO) a umrti na néj u podskupiny pacientii s predchozim KVO.
Vyse uvedené tvrzeni je tudiZ pIné v souladu s SPC (indikace pripravku, ddvkovadni i popsané srdeéni poruchy) a
reflektuje navic soucasné poznatky védy, které jsou presné a pravdivé citovdny odkazem na ,peer reviewed”,
objektivni, odbornou zahrani¢ni publikaci.
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Dané tvrzeni tak v souladu s poZadavky 5b odst. 2 pism. a) zdkona o regulaci reklamy prindsi pro zdravotnické
odborniky cenné aktudlni informace. Z vyse uvedenych divodi ma ucastnik fizeni za to, Ze tvrzeni je v souladu
s pravidly stanovenymi zdkonem o regulaci reklamy a dalsimi predpisy.

Ad tvrzeni ,vysoké PSA — signifikantni prodlouZeni doby do progrese a celkového preZiti”

Ustav k tomuto bodu uvddi, Ze ,,v SPC pripravku je zminéno srovndni degarelixu a leuprorelinu z hlediska
redukce hladiny PSA ”. Ddle Ustav uvddi, Ze ,,v SPC neni uvedena Zddnd informace o tom, zda degarelix ve
srovndni s leuprorelinem prodluZuje dobu do progrese a celkového preZiti. Z tohoto divodu nelze povaZovat
informaci ve vyse uvedeném tvrzeni za zpreshujici, nebo za tvrzeni, které by bylo v souladu s SPC pripravku. S
timto vsSak ucastnik Ffizeni zdsadné nesouhlasi. V SPC jsou uvedeny udaje tykajici se srovndni degarelixu a
leuprorelinu, a to i z hlediska PSA. Ucastnik Fizeni md tak za to, Ze jakoukoliv komparaci téchto dvou lé&ivych
ldtek, by ndsledné bylo mozné povaZovat za upfestiujici k udajum v SPC. Tim spiSe pak ucastnik rizeni
nesouhlasi se zdvérem Ustavu, Ze nelze pfedmétné tvrzeni povaZovat za upfesriujici, kdy? SPC neobsahuje
Zddné informace tykajici se srovndni téchto dvou ldtek 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
definovdna na zdkladé urceného vzestupu hladin PSA.

Tvrzeni ,,vysoké PSA — signifikantni prodlouZeni doby do progrese a celkového prezZiti” vychdzi 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] kterd je subanalyzou
registracni studie zminéné v platném SPC, degarelix (Firmagon) ve srovndni s leuprorelinem zaznamenal
signifikantné delsi dobu do progrese resp. umrti (210 dni - 7 mésicti) u pacientii s vyssimi hladinami PSA na
pocdtku terapie (>20ng/ml). Firmagon byl tedy pouZit opét v souladu s SPC dle platné indikace i v platném
ddvkovdni. V tomto sméru je tedy upfesriujici povaha vyse uvedeného tvrzeni zcela zfejmd. Viyklad Ustavu je
maximdlné zjednodusujici, omezujici a ve svém dusledku popird mozZnost uvést v reklamnim materidlu
jakoukoliv informaci, kterd pfimo nevyplyvd z SPC. Podle ndzoru ucastnika fizeni je poZadavek na pritomnost
informaci o srovndni konkrétnich Iatek v SPC zcela nesmysiny. Srovndni ucinnosti Ci jinych parametri dvou
lécivych pripravki neni obecné v SPC uvddéno. Nejednd se o informaci natolik zdsadni, Ze by méla byt (v
naprosté vétsiné pripadi) uvedena v SPC. Head to head srovndni dvou pripravki je ale v praxi velice ¢asto
provddéno a pfindsi dilezité informace o srovndni terapie riiznymi pripravky, které mohou odbornikovi pomoci
pfivolbé vhodné terapie.

Ad tvrzeni ,metastatické postiZzeni — sniZeni vyskytu kostnich prihod”

V SPC lécivého pripravu Firmagon je opakované srovndvdna lé¢ba degarelixem a leuprorelinem. V dsti 4.4 SPC
je navic uvedeno, Ze , V lékarské literature se uvddeji pripady sniZené hustoty kostni hmoty u muZi, kteri
prodélali orchiektomii nebo se é¢ili nékterym z agonistii hormonu GnRH. Dd se pfedpoklddat, Ze dlouhodobd
suprese testosteronu u muZi ovliviuje hustotu kostni hmoty. Pri lécbé 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 prihod, je souvislost vyse uvedeného tvrzeni s
udaji uvedenymi v SPC zfejmd, tim spise ve srovndni s IéCbou leuprorelinem. Dle ndzoru ucastnika fizeni je pak
za zpfesfhiujici informaci nutné povaZovat i kaZzdou novou informaci tykajici se urcité problematiky (v tomto
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pfipadé jakéhokoliv vlivu IéCby na zmény v hustoté kostni hmoty a s tim souvisejici rizika), coZ ostatné dokldda
i citované rozhodnuti SD EU.

Tvrzeni ,metastatické postiZzeni — sniZeni vyskytu kostnich pfihod” vychdzi ze studie Klotz et al. 2014 [Klotz L,
Miller K, Crawford ED et al. Disease control outcomes from analysis of pooled individual patient datafromfive
comparative randomised clinical trials ofdegarelix versus luteinising hormonereleasing hormone agonists. Eur
Urol. 2014 Dec;66(6):1101-8] poolovanou analyzou 5 randomizovanych studii srovndvajici degarelix s LHRH
agonisty u pokrocilého karcinomu prostaty (Firmagon tedy dle schvdleného SPC) sledovanym parametrem byl
vyskyt nezddoucich kostnich prihod, prficemz ,,Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané” patii mezi
neZddouci ucinky lécivého pripravku Firmagon a obecné i pfipravki a postupu sniZujicich hladinu testosteronu
u pacient(i s pokroCilym karcinomem prostaty. Dle citované, vyse uvedené studie degarelix signifikantné sniZil
vyskyt kostnich prihod versus LHRH agonisté (8 % versus 15 %).

Ucastnik fizeni tak jednoznacné nesouhlasi s tvrzenim Ustavu: , Tvrzeni v prfedmétné reklamé, které jdou zcela
nad rdmec udaji obsaZenych v SPC — tedy v daném pripadé tvrzeni, u nichZ nelze nalézt Zadnou souvislost s
udaji obsazenymi v SPC, jakymi je napr. otdzka sniZeni vyskytu kostnich prfihod nebo sniZeni rizika
kardiovaskuldrnich prihod a umrti (...)”. Souvislost mezi tvrzenimi uvedenymi v reklamnim letdku a tdaji v SPC
je pro odborniky, kterym je predmétnd reklama adresovdna, zcela zfejmd.

zZaver

Jak je patrné z vyse uvedeného, pfedmétnou reklamni aktivitou ucastnik Fizeni neporusil 5 odst. 4 zdkona o
regulaci reklamy. Z toho ddvodu ucastnik fizeni navrhuje, aby Ustav sprdvni fizeni vedené pod SP. zn.
sukls29602/2021 zastavil podle 86 odst. 1 pism. a) zdkona & 250/2016 Shb., o odpovédnosti za prestupky a
fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Dne 11. 3. 2021 Ustav vydal Sdé&leni o ukonéeni zjistovani podkladil pro rozhodnuti sp. zn. sukls29602/2021, ¢.
j. sukl71244/2021, jeho? souéasti bylo usneseni, jim# Ustav stanovil obvinénému v souladu s § 39 odst. 1
spravniho radu lhdtu v délce 10 pracovnich dnl od prevzeti tohoto usneseni k vyjadreni se k podkladim
rozhodnuti. Vyse uvedené Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd pro rozhodnuti bylo obvinénému doruc¢eno
dne 11. 3. 2021.

Dne 17. 3. 2021 obvinény pozadal o spisovou dokumentaci a tého? dne pozadal Ustav o prodlouzeni Ihity
k vyjadieni se k podkladim rozhodnuti. Dne 23. 3. 2021 vydal Ustav usneseni sp. zn. sukls29602/2021, &. j.
sukl86341/2021, jimZ prodlouZil obvinénému vySe uvedenou lhitu o 15 dnl ode dne dorudeni tohoto
usneseni. Tého? dne Ustav obvinénému zaslal kopii spisového materialu sp. zn. sukls29602/2021.

Dne 1. 4. 2021 bylo Ustavu doru¢eno podani obvinéného oznaéené jako ,Véc: Vyjadieni ke Sdéleni o ukonéeni
zjistovani podklad(i pro rozhodnuti ve véci sukls29602/2021“. Obvinény v ném mj. uvedl: ,Uéastnik Fizeni
poZddal Ustav o moZnost nahlédnout do spisu, ktery je v pfedmétném sprdvnim Fizeni veden. Po prostudovdni
spisového materidlu ucastnik fizeni uvddi, Ze trva na svém predchozim vyjadreni, nebot ve spise nepfibyly
Zddné nové podklady, které by na jiZ pfedloZenou argumentaci mély vliv.

Ucastnik Fizeni pak pro uplnost shrnuje, Ze zdvér Ustavu tykajici se tvrzeni obsaZenych v reklamnim letdku na
pfipravek Firmagon povaZuje za nesprdvny, nebot se zaklddd na nesprdavném prdvnim posouzeni véci a
nesprdvném vykladu § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy. Podle ndzoru ucastnika fizeni je poZadavek Ustavu,
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aby veskeré informace uvedené v reklamé mély oporu/pfimo souvisely s nékterou konkrétni informaci
uvedenou v SPC, tak nemd oporu v prdvnich predpisech, judikature SD EU ani v rozhodovaci praxi odvolaciho
orgdnu a s ohledem na zdkaz analogie v neprospéch pachatele se jednd o postup prdvem zakdzany. Uéastnik
fizeni ma za to, Ze pfedmétnou reklamni aktivitou neporusil § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy a navrhuje,
aby Ustav sprdvni Fizeni vedené pod sp. zn. sukls29602/2021 zastavil podle § 86 odst. 1 pism. a) zdkona &
250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a Fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpisi.”

Ad vyrok

Ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy stanovi: ,Jakékoliv informace obsaZené v reklamé na
humanni léCivy pripravek musi odpovidat tdajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto pripravku.

Ustav ve svém pokynu UST-27 Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé pfipravky a lidské tkané a buriky, verze 3,
Cast lll. Pozadavky na reklamu na LP (s platnosti od 19. 9. 2011) v bodu 3 uvadi: ,,Jakékoli informace obsaZené
v reklamé na LP musi byt slucitelné s udaji uvedenymi v SPC — to znamend, Ze vSechny udaje obsaZené
v reklamé jsou podloZeny SPC, ktery je dokumentem schvdlenym v rdmci registracniho fizeni a je prilohou
registracniho rozhodnuti. (...) S ohledem na znéni obecného ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona musi vsechny
informace (a tedy i informace prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku) odpovidat SPC.
NepoZaduje se, aby vsechna tvrzeni byla v ném obsaZena nebo aby z néj byla odvoditelnd. Reklama mduze
obsahovat doplriujici tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je zprestiuji,
pficemZ jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je.”

Uvedené pozadavky vychazeji z rozsudku Soudniho Dvora Evropské Unie (déle jen ,SD EU”) C-249/09 ve véci
Novo Nordisk AS proti Ravimiamet ze dne 5. kvétna 2011 (dale jen ,rozsudek C-249/09), ktery se tyka
souladu udaji obsazenych v SPC (srov. ¢l. 11 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6.
listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravkd, dale jen ,smérnice
2001/83/ES“, nebo pfilohu ¢&. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych pfipravkd, déle jen ,vyhlaska
¢. 228/2008 Sb.”) s reklamnimi tvrzenimi zamérenymi na odbornou verejnost.

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

Ustav méa na rozdil od obvinéného za to, Ze pfi vykladu, zda jsou uréitd tvrzeni obsazend v reklamé slucitelnd
s SPC, je nutné vzit ohled na to, Ze nemlzZe jit o tvrzeni, kterd by vibec neméla spojitost s informacemi
uvedenymi v SPC. Ve vyroku rozsudku C-249/09 SD EU uvadi, Ze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES musi byt
vykladan tak, ze tvrzeni uvedend v reklamé jednak nesmi obsahovat tvrzeni, ktera jsou s SPC v rozporu,
avsak na druhou stranu tato tvrzeni nemusi byt obsazena v SPC a dokonce z néj nemusi byt ani odvoditeln3,
nicméné tato tvrzeni musi stale spadat do obsahu pojmu ,dopliujici tvrzeni” (des affirmations complétant
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les renseignements visés a I'article 11), a to za podminky (a condition que), Ze potvrzuji tidaje SPC, nebo je
zpresiuji — 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.

Argumentace obvinéného, podle niz vySe uvedenymi dopliujicimi tvrzenimi jsou ,informace, které nemaji
pfimy vztah k Zddnému z konkrétnich tvrzeni obsaZzenych v SPC, nicméné tykajici se nékterého z obligatornich
udaju v SPC a nejsou v rozporu s informacemi uvedenymi SPC (napf. informace o obecnych vlastnostech latek
obsazZenych v pripravku dovoditelné z odborné literatury)”, viak jiz dle presvédéeni Ustavu meze pojmu
Ldopliujici tvrzeni tak, jak jej vymezil SD EU, prekracuji. Problematicka je zejména formulace ,,informace,
které nemaji pfimy vztah k Zadnému z konkrétnich tvrzeni obsaZenych v SPC“ — takovyto zavér totiZ z
rozsudku C-249/09 nevyplyva.

SD EU, jak je uvedeno vyse, klade diraz na to, Ze i kdyZz nejsou tvrzeni v reklamé obsazena v SPC, musi
existovat uréity vztah k Gdajim SPC: jde jednak o vztah vyluéujici rozpor (nebot i vztah rozporu predpoklada
urcity vztah — jinak nema smyslu o rozporu vibec uvaZzovat), a dale o vztah, jehoZ existence je divodem pro
to, aby reklamni tvrzeni bylo mozné pokladat za dopliujici, a to za podminky, Ze tidaje v SPC potvrzuji nebo
zpresnuji, pficemz jsou s nimi slucitelnd, a nezkresluji je. V opacném pripadé, tj. v pripadé, ze by platila
argumentace obvinéného a zadny konkrétni vztah k tvrzenim v SPC by neexistoval, by soucasné neexistovala
Zadna hranice, kterou by bylo pfi tvorbé reklamy nutné dodrzet, a regulace odkazem na SPC by zcela ztracela
smysl. Restriktivnimu vykladu pojmu ,,doplriujici tvrzeni“ pak svéd¢i i bod 47 preambule smérnice 2001/83/ES,
podle néjz je nutné, aby reklama na |écivé pfipravky uréend odbornikim podléhala pfisnym podminkam a
ucinnému sledovani.

Tvrzeni v predmétné reklamé, které jdou zcela nad ramec Udaja obsazenych v SPC - tedy v daném pripadé
tvrzeni, u nichZ 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 ¢i zptesnujici), ale naopak za tvrzeni jdouci nad rdmec
¢l. 87 smérnice 2001/83/ES a jeho transpozice v ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, a tedy za
tvrzeni nezdkonna.

K argumentaci obvinéného, uvedené ve Vyjadreni Uc&astnika, Ustav uvadi nasledujici: obvinény cituje
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR sp. zn. FAR: R5/2012, které viak Ustav nema k dispozici a nem(ze se
proto ktakto pouzité argumentaci vyjadfit. Obvinény vsak rovnéZ argumentuje, v nékterych pripadech
doslova, v nékterych ¢astecné (ne vsak pIné) ve shodé s argumentaci, obsaZzenou v textu ,,Regulace reklamy na
lécivé pripravky v judikatufe Soudniho dvora Evropské unie“ autora p. Antonina Valuse z Ministerstva
zdravotnictvi CR, Odboru farmacie, dostupnou mj. v systému ASPI (dale jen ,text Regulace reklamy*), nicméné
v nékterych velmi vyznamnych bodech se od této argumentace odchyluje.

Obvinény ve shodé s textem Regulace reklamy uvadi odkaz na rozsudek C-397/01 a doplriuje dalsi rozsudek C-
374/05, které potvrzuji nepochybnou skuteénost plné harmonizace Upravy reklamy na |écivé pripravky, jez
ostatné vyplyva jiz ze samotné Upravy hlavy VIII a hlavy Villa smérnice 2001/83/ES, neumoznujici ¢lenskym
stdtim odchylnou Upravu pfi nutnosti naplnéni cile smérnice. Obvinény castecné shodné
s argumentaci v textu Regulace reklamy uvadi, Ze je mozné , dospét k zdvéru, Ze rozsudek C-249/09 mifi na dvé
mnoZiny informaci, které mohou byt zahrnuty do reklamy, a to na a) informace, které potvrzuji nebo zpresnuji
nékteré z konkrétnich tvrzeni obsaZenych v SPC (napr. zuZeni parametrd, vysledky follow-up sledovani pacientt
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z registracnich klinickych studii) a na b) informace, které nemaji prfimy vztah k Zddnému z konkrétnich tvrzeni
obsaZenych v SPC, nicméné tykajici se nékterého z obligatornich tdaji v SPC dle ¢l. 11 Smérnice nebo priloha
¢. 3 vyhldsky ¢. 228/2008 Sb., o registraci IéCivych pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpisu (ddle jen ,vyhldska
o registraci lécivych pripravkid™). V této Casti se vSak obvinény od textu Regulace reklamy odchyluje, nebot
v tomto plvodnim textu nasleduje argument: ,Nicméné je pravda, Ze vsechny doplhiujici informace musi
potvrzovat nebo zpresriovat povinné udaje obsaZené v SPC a zdrover je nezkreslovat.”

Na tomto misté je pro Uplnost nutné konstatovat, ze Ustav se s formulaci sub b), tj. ,informace, které nemaji
primy vztah k Zadnému z konkrétnich tvrzeni obsaZzenych v SPC, nicméné tykajici se nékterého z obligatornich
udaju v SPC dle ¢l. 11 Smérnice nebo priloha ¢. 3 vyhldasky ¢. 228/2008 Sb.“, jiz téméF doslova odpovida i text
Regulace reklamy sub 2) — ,informace, které nemaji pfimy vztah k Zddnému z konkrétnich tvrzeni

obsazenych v SPC, nicméné tykajici se nékterého z obligatornich udaji”“, neztotozinuje, pokud jde o absenci
vztahu k tvrzenim v SPC, jak bylo uvedeno vyse.

Text obvinéného dale uvadi: ,Za tvrzeni specifikovand sub b) je v zdsadé mozné povaZovat uvedeni informaci,
které se nedotykaji konkrétniho tvrzeni obsaZzeného v SPC, ale maji vztah k nékterému z obligatornich udaji
podle prilohy ¢. 3 vyhlasky o registraci léCivych pripravki. Typicky se bude jednat o doplnujici informace tykajici
se napriklad farmakologickych vlastnosti pfipravku o nové studie a poznatky, které nebudou v rozporu s
tvrzenimi v dané ¢dsti SPC uvedenymi.

Text Regulace reklamy oproti tomu pokracuje takto: ,Za tvrzeni specifikovand sub 2) je v zdsadé mozZné
povaZovat uvedeni Udajl, které se nedotykaji konkrétniho tvrzeni obsaZeného v SPC, ale maji vztah k
nékterému z obligatornich udaji podle Smérnice 2001/83/ES nebo prilohy C. 3 vyhldsky ¢. 228/2008 Sb. Do této
kategorie mohou patrit napriklad tvrzeni o vlastnostech lécivého pripravku, které pro jeho pouZiti nejsou zcela
zdsadni, nicméné mohou byt pro adresdty reklamy dileZité i uZitecné. Napfiklad u léCivého pripravku, ktery
vyuZivda moderni obalovy materidl s velmi dobrou tepelnou izolaci, by takovou informaci mohlo byt srovndni
jeho vlastnosti s béZné pouzZivanym obalovym materidlem. Podminkou pripustnosti takovych tvrzeni je pak
skutecnost, Ze tyto potvrzuji nebo zpresnuji obligatorni udaje obsaZené v SPC (v daném pfipadé udaje o
podminkdch uchovdvadni), pficemz s nimi nejsou v rozporu, nezkresluji je a jsou Fadné citovdany*.

Je zfejmé, Ze obvinény pfi své argumentaci opomiji skutecnost, Ze doplfiujici informace musi vidy za vyse
uvedenych podminek potvrzovat ¢i zpfesfiovat obligatorni udaje v SPC a nesmi je zkreslovat. Argumentace
obvinéného je proto dle pfesvédéeni Ustavu nespravnd a ve své podstaté i stéZi logicky obhajitelna s ohledem
na to, Ze, jak bylo uvedeno vyse, neni moziné soucasné klast pozadavek na doplfiujici tvrzeni a soucasné
umoznit v reklamé uvadét skutecnosti, které pod pojem dopliiujicich tvrzeni zaradit nelze.

Pokud jde o obvinénym namitany zakaz analogie v neprospéch pachatele, je nutné uvést, Ze vtomto pripadé
je samotna striktni formulace ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy naopak na zakladé rozsudku C-
249/09 vykladana zmirfiujicim zplsobem, tedy ve prospéch Sirsi mozZnosti uvadét doplnujici tvrzeni za
podminek stanovenych ve vyroku tohoto rozsudku, coz je naopak moziné beze vsi pochybnosti pokladat za
vyklad pro libertate.

Pokud jde o argument obviné&ného, podle n&jz Ustav smé3uje 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
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uvadi ,, Takovd reklama mizZe obsahovat dopliiujici tvrzeni k tdajim zminénym v ¢lanku 11 uvedené smérnice”
a dale tim, Ze ¢l. 11 smérnice obsahuje vy&et kategorii informaci (4dajt), 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 dlivodu je sama smérnice pouziva promiscue, o cemz
svédci napf. pouZiti v priloze 1, ¢asti Il, bodu 2., pism. b) paté odrazce smérnice 2001/83/ES. Soudni dvir EU
pak v rozsudku C-249/09 rovnéz oba pojmy pouzivd promiscue, kdyz napf. v bodé 29 uvedeného rozsudku
hovofi o povinnosti ,zajistit soulad udaji uvadénych v reklamé s informacemi obsaZenymi v souhrnu tdaju
o pfipravku”. Neni proto pravdivé tvrzeni obvinéného, 7e Ustav smé3uje pojem ,tvrzeni“ a ,Gdaj“, nebot
rozdily v obou pojmech leZi jen v roviné obecné jazykové a z hlediska pravni GUpravy nemaji vyznam.

K tvrzeni obvinéného, uvedenému v podani ,Véc: Vyjadreni ke Sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd pro
rozhodnuti ve véci sukls29602/2021“ z 1. 4. 2021 Ustav uvadi, Ze nepfiindsi jiz novou argumentaci, a proto
Ustav odkazuje na své vyjadieni vyse.

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

Odtivodnéni vyse pokuty

Pfi stanoveni vy$e pokuty za vyse uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zakona
o odpovédnosti za prestupky a prihlédl k povaze a zavainosti prestupku, k pritézujicim a polehcujicim
okolnostem a k povaze ¢innosti obvinéného jako pravnické osoby.

Z hlediska zavainosti prestupku Ustav konstatuje, e za jeho objekt povaZuje zdjem spole¢nosti spocivajici
v ochrané zdravi ¢lovéka, kvili némuz je zakonem o regulaci reklamy vymezeno zakazané chovani pfi prodeji
humannich lécivych pripravkd. Z tohoto divodu uvedeny zakon mj. stanovi v § 5 odst. 5, Ze reklama na
humanni |écivy pfipravek musi podporovat jeho racionalni pouzZivani objektivhim predstavenim tohoto
pfipravku bez pfehdnéni jeho vlastnosti.

Z hlediska zplsobu spachani Ustavu konstatuje, e pfedmétnd reklama byla $ifena reklamnimi letaky, jichZ
bylo vytisténo celkem 1000 kust a distribuovano 206 kus(. Toto mnozstvi poklada Ustav s ohledem na jejich
prijemce z fad odborné verejnosti za nezanedbatelné a hodnoti jej proto mirné pritézujicim zplsobem.

Ustav dale pfihlédl ve prospéch obvinéného ke skuteénosti, Ze, aniz by tim bylo dotéeno vyse uvedené, do
vydani tohoto rozhodnuti nebyl prokazan negativni dlsledek vySe popsaného protipravniho jednani
obvinéného na verejné zdravi, a rovnéz hodnoti polehcCujicim zplsobem, Ze obvinény nebyl v okamzik
spachani prestupku pravomocné sankcionovan za poruseni zakona o regulaci reklamy.

Ustav prihlédl také k povaze ¢innosti obvinéného a jeho hospodaiskym vysledkiim. Pode vykazu zisku a ztraty,

dostupného ve Shirce listin Vefejného rejstfiku, dosahl obvinény k 31. 12. 2018 vysledku hospodareni po
zdanéni ve vysi 5.968.000,- K¢, pficemz novéjsi vysledky obvinény do Sbirky listin dosud nedodal.

F-216/05.07.2020 Strana 15 (celkem 16)



Po zhodnoceni vsech vySe uvedenych kritérii a s ohledem na preventivni a represivni funkci spravniho trestu
Ustav timto rozhodnutim uloZil pokutu ve vy3i 400.000,- K&, kterad odpovidd 20 % maximalni zdkonné vyse
pokuty, kterd dle ustanoveni § 8a odst. 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy cini 2.000.000,- K¢.

K uloZené vysi pokuty Ustav dodavd, 7e je mozno vyuZit ustanoveni zdkona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpist (danovy rad), a rozlozit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZ po dobu
6 let ode dne splatnosti pokuty. Danovy fad umoziuje, aby spravni organ pfislusny k vybrani pokuty, povolil
rozloZeni do splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového fadu, kterymi jsou

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

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

c) neprodlend uhrada by vedla k zaniku podnikani danového subjektu, pricemz vynos z ukonceni

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

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

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

Ad vyrok Il
V souladu s § 79 odst. 5 spravniho fadu Ustav uloZil obvinéné nahradit naklady fizeni, nebot ke spravnimu
fizeni doslo v dUsledku poruseni pravni povinnosti obvinéného. Vyse byla uréena v souladu s § 6 vyhlasky

¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydajt a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym osobam, a o vysi
pausalni ¢astky nakladd fizeni, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpisli, u Statniho Ustavu pro kontrolu léciv odvolani, a to ve lh(té do 15 dnl ode dne jeho
doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

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