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

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI
MARK-MEDICO s.r.o. MGR. JAN SMiD, ADVOKAT Jugoslavska 620/29

1CO 28815360 EV. €. CAK 12369 120 00 Praha 2

Palackého 256 ICO 71472444 ID DS: ejcf75k

Horni Predmésti,

541 01 Trutnov

Spisova zn. sukls76445/2023 Vyfizuje/linka Datum

€. jedn. sukl219945/2023 _ 13.9.2023

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

ROZHODNUTI

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

Obvinény, obchodni spole¢nost MARK-MEDICO s.r.o., ICO 28815360, se sidlem Palackého 256, Horni
Predmésti, 541 01 Trutnov (dale jen , obvinény”), zastoupeny na zakladé plné moci ze dne 29. 3. 2023 Mgr.
Janem Smidem, advokatem ev. €. CAK 12369, ICO 71472444, se sidlem Jugoslavska 620/29, 120 00 Praha 2,
se timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls76445/2023 a &. j. sukl219945/2023 shledava vinnym ze
spachani trvajiciho prestupku uvedeného v ustanoveni

§ 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery spdchal tim, Ze jako zpracovatel

v obdobi predchazejici datu 1. 9. 2016 zpracoval reklamu zamérenou na Sirokou vefejnost na
humanni léCivy pripravek VITAMIN C INJEKTOPAS, jehoZ vydej je vazan na lékafsky predpis, Sifenou
od 1. 9. 2016 do listopadu 2022

e vpodobé vystaveni na webovych strankidch https://www.mark-medico.cz/novinky/100-
infuzni-terapie-vysokodavkovanym-vitaminem-c.html s hazvem HInfuzni terapie

vysokoddvkovanym vitaminem C*“, pficemz reklamni material obsahuje prostfednictvim tvrzeni
o infuzich vitaminu C a vysokodavkovaném vitaminu C a infuzi vitaminu C 7,5 g nepfimy odkaz
na humanni [éCivy pripravek Vitamin C Injektopas, ktery je jedinym registrovanym vitaminem C
na ¢eském trhu ve formé koncentrdtu pro infuzni roztok, jehoZ vydej je vazan pouze na lékarsky
predpis,

¢imz porusil povinnost uloZzenou v § 5a odst. 2 pism. a) zdkona o regulaci reklamy
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a v souladu s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. b) zdkona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi
390.000,- K¢
(slovy: tfi sta devadesat tisic korun ceskych),

kdyz za prestupek v ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy Ize dle ustanoveni § 8a odst.
7 pism. b) zakona o regulaci reklamy ulozit pokutu aZ do vyse 2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dni ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na Gc¢et Ustavu u CNB Praha €. G¢tu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9010003123. Bezhotovostni platby uskutecrnované
bankovnim prevodem oznacte konstantnim symbolem 1148, platby placené postovni poukdzkou oznacte
konstantnim symbolem 1149.

Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho radu, uklada povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi

1.000,- K¢
(slovy: tisic korun ceskych).

Naklady Fizeni jsou splatné do 30 dnli ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na tcet Ustavu u CNB
Praha ¢. 4. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510011623.

Odavodnéni

Ustav v ramci etfeni vedeném s obvinénym pod sp. zn. sukls246004/2022 prosetfil pfipad mozného poruseni
§ 5a odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy, kde se uvadi, Ze predmétem reklamy zamérené na Sirokou
verejnost nesmi byt humanni |éCivé pfipravky, jejichZ vydej je vdzan pouze na lékarsky predpis. Pfedmétem
Setfeni byla reklama uverejnéna na webovych strankach https://www.mark-medico.cz/novinky/100-infuzni-

terapie-vysokodavkovanym-vitaminem-c.html propagujici infuze vitaminu C - pripravek VITAMIN C
INJEKTOPAS.

Popis reklamy:

Predmétné webové stranky obsahovaly ndsledujici text: , Infuzni terapie vysokoddvkovanym vitaminem C“

Novinky

Nékteri védci oznacuji vitamin C jako zapomenuty poklad ve farmakoterapii.

F-216/str. 2 z 15/verze 5/28.03.2022



Vitamin C je silny antioxidant, ktery je velmi dileZity pro normdlni fungovdni naseho organismu, predevsim
imunitniho systému. Lidsky organismus si jej vSak nedokdze vytvofit a je odkdzany na jeho prijem v potravé.
Zdravy clovék by mél denné prijmout 100 mg "cécka". Tato ddvka je zdkladni, nikoliv preventivni nebo lé¢ebnd.
Aby bylo dosaZeno lécebnych ucinki vitaminu C je nutnd v krvi témér 15 x vyssi koncentrace. Toho je mozZné
dosdhnout pouze nitroZilnim poddnim.

Indikace k infuzni terapii vitaminem C -opakované infekce: virové i bakteridlni (chfipka, EBV, cytomegalovirus,
herpetické viry, boreliosa, hepatitida, zdpaly plic) - stres, stavy vycerpanosti a "vyhoreni" - psychickd zatéz -
zvysend fyzicka zatéz vcetné sportu - posileni imunitniho systému - metabolicky syndrom: obezita, cukrovka,
vysoky krevni tlak -revmatické choroby -hojeni ran véetné chronickych (bércové vredy, proleZeniny) -alergie -
autoimunitni onemocnéni: revmatoidni artritida, Crohnova choroba - pred a po operacich ke sniZeni
pooperacnich komplikaci - koZni onemocnéni: atopickd dermatitida, lupénka - paddni vlasi - nddorovad
onemocnéni

Opatreni pfed a po infuzi

Podadni infuze predchdzi vstupni pohovor s lékarem, zhodnoceni zdkladnich laboratornich hodnot a urceni
vhodného schématu poddni podle indikace. Zdkladni ddvkovaci schéma zahrnuje celkem 4 infuze vzdy po tydnu.
Toto schéma miZe byt zménéno (navyseno) v zdvislosti na indikaci. Aplikace infuze probihé ambulantni formou.
Poddni trvd asi 30 minut a je provddéno v aplikacni mistnosti na lehdtku. V den aplikace a ndsledujici den je
velmi dllezZité dodrZet doporuceny pitny rezim, to znamend vypit minimdlné 2 litry tekutin za den. Ze stravy
vyloucit potraviny bohaté na stavelany (kdva, kakao, ¢okoldda, ofechy, fazole) a mocopudné ldtky (diuretika). V
pfipadé zvraceni i prijma bude aplikace odloZena.

Zvldstni upozornéni

Informujte lékare, pokud mdte kameny v mocovych cestdch, sniZzenou funkci ledvin, onemocnéni ldatkové
premény Zeleza (thalasémie, hemochromatosa, sideroblastickd anémie), pokud jste téhotnd, nebo kojite.

Lécba vitaminem C neni hrazena zdravotnimi pojistovnami. Cena jedné infuze s vitaminem C 7,5 g je 750 K¢.
Cena jedné infuze s vitaminem C 15 g je 1000 Kc¢“.

Obviné&nému byla dne 13. 11. 2022 dorudena vyzva, ve které Ustav pozadoval sdéleni udajii o zadavateli,
zpracovateli a Sifiteli reklamy, Udaje o druhu komunikacnich médii, kterymi byla reklama Sifena, datum, kdy
byla zaddna a kdy byla zpracovéna, Udaje o ¢asovém obdobi, kdy byla Sifena, udaje o celkovém mnozstvi
vytisSténych a skutecné rozdistribuovanych reklam. Dale byl poZadovan original reklamniho materidlu a
vyjadreni se obvinéného k predmétu setreni.

Obvinény Ustavu sdélil, 7e jeho cilem nebyla reklama, a 7e se v tomto p¥ipadé jednalo o informativni ¢lanek
umistény na webové stranky ambulance IT pracovnikem. Obvinény po obdrzeni vyzvy Ustavu ¢lanek odstranil.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav neobdrzel odpovédi na dotazy uvedené ve vyzvé, byla obvinénému dne 1. 12. 2022
dorucena vyzva I, ve které Ustav pozadoval sdéleni udajii o zadavateli, zpracovateli a $ifiteli reklamy, datech,
kdy byla zadana a kdy byla zpracovdna, udaje o casovém obdobi, kdy byla Sifena.
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Obvinény Ustavu sdélil, e zadavatelem, zpracovatelem a &ifitelem reklamy je MARK-MEDICO s.r.0., IC:
28815360, Palackého 256, 541 01 Trutnov. Datum zaddni a zpracovani predmétného sdéleni — umisténi na
webové stranky bylo 1. 9. 2016. Informace byla odstranéna v listopadu 2022.

Ustav povazoval vy$e uvedené skute¢nosti za prokazané a dne 24. 3. 2023 vydal p¥ikaz sp. zn. sukls76445/2023,
¢. j. sukl76470/2023 (dale jen ,pfikaz“), kterym uloZil obvinénému za spachani prestupku uvedeného v
ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zdkona o regulaci reklamy pokutu ve vysi 390.000,- K¢. Tento pfrikaz byl
obvinénému dorucen dne 26. 3. 2023.

Ustavu byl dne 30. 3. 2023 dorucen odpor proti vy$e uvedenému piikazu. Odpor byl podan véas. V souladu
s ustanovenim § 150 odst. 3 spravniho fadu byl pfikaz v€asnym poddnim odporu zrusen a sprdvni fizeni o
prestupku pokracovalo. Odpor nebyl odlivodnén. S odporem byla do spravniho spisu zaloZena plnd moc ze dne
29. 3. 2023 udélena obvinénym zmocnénci Mgr. Janu Smidovi, advokatovi, ev. &. CAK 12369, IC 71472444, se
sidlem Jugoslavska 620/29, 120 00 Praha 2. Soucasti odporu byla zadost o nahlédnuti do spravniho spisu.

Ustav dne 31. 3. 2023 vydal sd&leni o podaném odporu sp. zn. sukls76445/2023, €. j. sukl82438/2023. Soudasti
sdéleni bylo usneseni o stanoveni lhlty pro predloZeni navrha, dikazd, pripadné jinych tvrzeni v délce 10 dn(
od doruceni tohoto usneseni. Poslednim dnem lhaty bylo 10. 4. 2023. Obvinénému byl rovnéz zaslan obsah
spravniho spisu sp. zn. sukls76445/2023 na CD, které bylo obvinénému spolu s pfipisem ze dne 31. 3. 2023
doruceno dne 4. 4. 2023.

Dne 3. 4. 2023 byla Ustavu obvinénym doru¢ena emailem 7adost o zpFistupnéni spisu sp. zn. sukls76445/2023.
Vzhledem ktomu, Ze CD s poZadovanym spravnim spisem bylo doru¢eno obvinénému dne 4. 4. 2023,
k opétovnému zaslani spisu jiz nedoslo.

Dne 10. 4. 2023 bylo Ustavu dorué¢eno podani obvinéného s ozna¢enim ,Zaslani vyjadieni ve véci sp. zn.
sukls76445/2023“ (dale jen ,Vyjadreni 1“).

V bodé I. Vyjadreni | obvinény shrnuje dosavadni prlibéh fizeni.

V bodé Il. Vyjadieni | s nazvem ,Nedostatecné zjisténi skutkového stavu” obvinény konstatuje, Ze posuzované
jednani uvedené ve vyroku pfikazu nenapliuje znaky prfestupku uvedeného v ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d)
zdkona o regulaci reklamy, nebot jednani neni reklamou; neni reklamou na konkrétni humanni léCivy pfipravek;
neni zamérené na Sirokou verejnost.

Ustav k ndmitce obvinéného spocivajici v tom, Ze se nejednd o reklamu na konkrétni humanni lécivy pripravek
uvadi nasledujici. PFedmétem vyroku |. tohoto rozhodnuti je sdéleni na webovych strankach https://www.mark-

medico.cz/novinky/100-infuzni-terapie-vysokodavkovanym-vitaminem-c.html, které obsahuje prostfednictvim

tvrzeni o infuzich vitaminu C a vysokoddvkovaném vitaminu C a infuzi vitaminu C 7,5 g nepfimy odkaz na
humanni |éCivy pripravek Vitamin C Injektopas, ktery je jedinym registrovanym vitaminem C na ¢eském trhu ve
formé koncentratu pro infuzni roztok, ktery obsahuje v jedné infuzni lahvicce 7,5 g kyseliny askorbové (vitaminu
C). LécCivy pripravek je zachycen prostfednictvim nepfimého odkazu. Pfimy odkaz by spocival v uvedeni nazvu
konkrétniho léc¢ivého pfipravku. Tak tomu v daném ptipadé obvinéného neni.

V Ceské republice je registrovany rovné? lé¢ivy pripravek ACIDUM ASCORBICUM BBP, ktery je viak registrovan
vlékové formé jako injekéni roztok, jak vyplyvd zvefejné dostupné databaze lé¢iv Ustavu:
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https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/detail-reg/0243463. Lécivy pripravek VITAMIN C INJEKTOPAS,
jak vyplyva zvefejné dostupné databaze léciv Ustavu: https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/detail-
reg/0201313 je registrovan jako lékova forma koncentratu pro infuzni roztok uréeny k podani ve vysoké davce.
Skutecnost, e je v Ceské republice registrovan i jiny 1é¢ivy pFipravek nez VITAMIN C INJEKTOPAS, ze kterého Ize

pfipadné také vyrobit infuzi obsahujici vitamin C neni podstatnd, pokud pouze jeden z téchto léCivych pripravk(
ma formu koncentratu pro infuzni roztok, zatimco druhy formu injekéniho roztoku. V Ceské republice jsou
registrovany dva humanni lécCivé pripravky vazané na lékarsky predpis s obsahem vitaminu C, avsak pouze jeden
je ve formé koncentratu pro infuzni roztok dle souhrnu tUdaja o pripravku (dale jen ,SPC“) a jedna se o VITAMIN
C INJEKTOPAS.

Ustav k ndmitce obvinéného spocivajici v tom, ze jeho jednani neni reklamou uvadi nasledujici. Ustanoveni § 1
odst. 2 zakona o regulaci reklamy stanovi, Ze reklamou se rozumi ozndmeni, predvedeni Ci jind prezentace Sifené

zejména komunikacnimi médii, majici za cil podporu podnikatelské innosti, zejména podporu spotieby nebo

prodeje zboZi (...). Ustanoveni § 5a odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy stanovi, Ze predmétem reklamy

zamérené na Sirokou verejnost nesmi byt humdnni IéCivé pripravky, jejichZ vydej je vdzdn pouze na Iékarsky

predpis. Pfispévek popsany vyse v tomto rozhodnuti prostfednictvim nepfimého odkazu na konkrétni humanni
léCivy pripravek, jehoz vydej je vazan na lékaisky predpis, obsahuje sdéleni pro pacienty, které je muze
motivovat, aby trvali na jeho poddani, a to zejména vzhledem k indikacim lécivého pfipravku VITAMIN C
INJEKTOPAS, které obvinény v reklamé uvadi (Indikace k infuzni terapii vitaminem C - opakované infekce: virové
i bakteridlni (chfipka, EBV, cytomegalovirus, herpetické viry, boreliosa, hepatitida, zapaly plic) - stres, stavy
vyCerpanosti a ,vyhofeni” - psychicka zatéz - zvysena fyzicka zatéz véetné sportu - posileni imunitniho systému
- metabolicky syndrom: obezita, cukrovka, vysoky krevni tlak - revmatické choroby - hojeni ran vietné
chronickych (bércové viedy, prolezeniny) - alergie - autoimunitni onemocnéni: revmatoidni artritida, Crohnova
choroba - pfed a po operacich ke snizeni pooperacnich komplikaci = koZni onemocnéni: atopickd dermatitida,
lupénka - padani vlasl - nadorova onemocnéni). Vyse popsana prezentace (sdéleni) byla Sifena komunikacnimi
médii (sit internet) a méla za cil podporu podnikatelské ¢innosti (podpora spotfeby daného IéCivého pfipravku),
byla zaméfena na Sirokou vefejnou (sit internet) a jejim predmétem byl humanni léCivy pFipravek, jehoz vydej
je vazan na lékarsky predpis. Defini¢ni znaky reklamy jsou tedy s odkazem na vySe uvedené jednoznacné
naplnény.

Ustav k ndmitce obvinéného spocivajici vtom, Ze reklama nebyla zaméfena na Sirokou vefejnost, uvadi
nasledujici. Reklamni sdéleni bylo umisténo na internetovych strankach www.mark-medico.cz. Pokud je

reklama sifena pres internet, ma k ni pfistup neomezené mnoiZstvi potencidlnich pacientd. Neomezenost
adresatll je samotnou podstatou Sifeni reklamy na internetu. Z tohoto diivodu se jedna o reklamu zamérenou
na Sirokou verejnost.

V bodé Il. ¢islo 1 Vyjadieni | s nazvem ,,Cilem pfispévku neni podpora podnikatelské ¢innosti“ obvinény uvadi,
Ze neexistuje dvod se domnivat, Ze by jednani obvinéného mélo byt reklamou, nebot:

a) obsahuje objektivni a verejné dostupné informace tykajici se obecné Gcinkd vitaminu C a metody
aplikace vitaminu C nitroZilnim zplsobem (zejm. infuzné);

b) neobsahuje jakékoliv prvky, které by mély za cil poutat pozornost navstévnik(l ¢i podnécovat jejich
zvédavost, svym formatem se nevymyka ostatnim prispévkim na strankach obvinéného, a neobsahuje
pobidky ¢i nabadani k jakékoli aktivité, kterd ma smérovat ke zvyseni odbytu konkrétniho IécCivého
pripravku;
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c) aplikace vitaminu C nitroZilnim (ani jinym) zplsobem neni vyjmenovana ve vyctu poskytovanych sluzeb
(obvinény uvadi, Ze tuto sluzbu skute¢né poskytuje, ale toto navenek nijak neprezentuje a Ustav se o
této skutecnosti dozvédél na zakladé vyjadreni obvinéného) a predmétny prispévek nijak nenaznaduje,
Ze by obvinény takovou sluzbu poskytoval, nabizel, ¢i Ze by snad disponoval konkrétnimi IéCivymi
pripravky, které jsou k realizaci této sluzby nezbytné.

K ndmitce obvinéného, zZe reklamni sdéleni obsahuje informace tykajici se obecné ucinkl vitaminu C a metody
aplikace vitaminu C nitroZilnim zptsobem (zejm. infuze), Ustav uvadi, e tomu tak neni, nebot tdaje uvadéné
v reklamnim sdélenf jsou v rozporu s SPC (indikace). S odkazem na vypotradani namitky obvinéného vyse Ustav
konstatuje, Ze se jednd o reklamu na konkrétni humanni léCivy pripravek, jehoZ vydej je vdzdn na lékarsky
predpis, zaméfenou na Sirokou vefejnost. V jakych konkrétnich tvrzenich shledava Ustav nepfimy odkaz na
konkrétni |é¢ivy piipravek je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti. Nadto Ustav dodava, 7e sou&asti spravniho
spisu je dokument ev. €. 77759/23-sukl z 24. 3. 2023, ktery predstavuje printscreen vyse popsané reklamy. Na
tomto vyobrazeni reklamy je mimo jiné uvedeno, ze ,,LéCba vitaminem C neni hrazena zdravotnimi pojistovnami.

X o«

Cena jedné infuze s vitaminem C 7,5 g je 750 K¢. Cena jedné infuze s vitaminem C 15 g je 1000 K¢.“ Kromé této
informace jsou ve spodni ¢asti reklamy uvedeny kontakty na obvinéného. Toto jsou dalsi dlivody, které popiraji

to, co tvrdi obvinény, a to, Ze se jedna o obecné informace tykajici se vitaminu C.

K ndmitce obvinéného, Ze sdéleni neobsahuje jakékoliv prvky, které by mély za cil poutat pozornost navstévnik
¢i podnécovat jejich zvédavost, svym formatem se nevymyka ostatnim prispévkim na strankach obvinéného, a
neobsahuje pobidky ¢i nabadani k jakékoli aktivité, kterd ma smérovat ke zvysSeni odbytu konkrétniho lécivého
pripravku, Ustav uvadi nasledujici. Predmétem tohoto prestupkového fizeni je pouze jediné reklamni sdéleni,
které je vySe popsano, jehoz printscreen je soucasti spisu, a které bylo umisténo na internetovych strankach
www.mark-medico.cz. Dal$i pfispévky na internetovych strankach nejsou pfedmétem tohoto Fizeni a Ustav se

k nim nebude vyjadfovat. Pro¢ se jedna o reklamu na konkrétni lécCivy pripravek zamérenou na Sirokou
verejnost, Ustav oddvodiiuje vyse. Rovnéi vy$e Ustav uvadi, vjakych ustanovenich reklamniho sdéleni
(indikace) spatfuje vysoky potencidl pro motivaci pacientd, aby tito trvali na podani tohoto lé¢ivého pfipravku.

K ndmitce obvinéného, Ze aplikace vitaminu C nitroZilnim (ani jinym) zplsobem neni vyjmenovana ve vyctu
poskytovanych sluzeb obvinénym (a¢ obvinény tuto sluzbu skuteéné poskytuje, ale toto navenek nijak
neprezentuje), Ustav s odkazem na vy$e uvedené (mimo jiné na informace o cené jedné infuze; informace o
nehrazeni|écby vitaminem C ze zdravotniho pojisténi; kontaktni Udaje na obvinéného, samotny text reklamniho
sdéleni) konstatuje, Ze se nelze s tvrzenim obvinéného ztotoznit.

Obvinény k bodu Il. ¢islo 1 Vyjadfeni I shrnuje, Ze primérny spotiebitel jeho jednanim ziskal pouze obecné
informace ohledné lécivé metody, bez odkazu na konkrétni léCivy pripravek bez nabyti dojmu, Ze jde o sluzbu
nabizenou a poskytovanou obvinénym.

K namitce obvinéného, Ze prlimérny spotiebitel ziskal pouze obecné informace ohledné lécivé metody bez
odkazu na konkrétni Ié¢ivy pfipravek, Ustav odkazuje na vyse vypofadané namitky, ze kterych jednoznaéné
vyplyva, proc jde o reklamu; proc€ jde o reklamu na konkrétni léivy pripravek; pro¢ jde o reklamu zamérenou

na Sirokou verejnost na IéCivy pripravek, jehoz vydej je vazan pouze na lékarsky predpis.

K ndmitce obvinéného, Ze v pfipadé jeho sdéleni se jednd pouze o obecnou informaci ohledné [é¢ivé metody,

Ustav konstatuje, 7e pfedmétné reklamni sd&leni posoudil jako reklamu na Ié¢ivy pfipravek, co? Fadné v tomto
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rozhodnuti odlvodnil tim, Ze sdéleni obsahuje nepfimy odkaz na IéCivy pfipravek, a proto se jednd o reklamu
na lécivy pripravek. Zda se jedna o reklamu na zdravotni sluzbu, pfipadné zda je takova reklama v souladu se
zakonem, Ustav neposuzoval, nebot k vykonu dozoru nad dodrzovanim zakona o regulaci reklamy pro reklamu
na zdravotni sluzby neni ptisluiny. Ustav posuzoval sdéleni pouze z divodu, 7e obsahovalo reklamu na Ié&ivy
pripravek, nehledé na skutecnost, zda bylo soucasné reklamou na poskytovani zdravotni sluzby.

Obvinény dale polemizuje nad tim, Ze nevi, ze které ¢asti jeho jednani maji , pozitivné vyznivat ucinky aplikace,
kdyz jeho jednani jen okrajové popisuje ucinky vitaminu C, vymezeni mnozstvi potfebného k navozeni
pripadnych IéCivych ¢i preventivnich Gcink(, a dale indikace, opatreni pred a po infuzi, vyzvu k upozornéni lékare
a cenové rozpéti za aplikace infuzi o rGznych gramazich vitaminu C.

Ustav stran této namitky odkazuje na vyse vyporadané namitky, ze kterych jednoznaéné vyplyva, pro¢ jde o
reklamu; proc jde o reklamu na konkrétni [éCivy pFipravek; pro¢ jde o reklamu zaméfenou na Sirokou verejnost

na lécivy pripravek, jehoz vydej je vazan pouze na lékarsky predpis.

Ustav dodava, e reklamu je nutné posuzovat jak z pohledu nepfimych odkazd na konkrétni lé¢ivy pfipravek
uvedenych ve vyroku rozhodnuti, tak jako celek v souvislostech. V popisu reklamniho sdéleni je pro pacienty
uveden odstavec s nazvem ,lIndikace k infuzni terapii vitaminem C“, ktery obsahuje Siroce pojaté indikace

léCivého pripravku VITAMIN C INJEKTOPAS, a ktery mlZe pacienty motivovat, aby trvali na podani lécivého
pfipravku. Na zakladé tohoto odstavce muzZe pacient nabyt dojmu, Ze IéCivy pfipravek pomaha takika na vse,
byt jsou tyto indikace v rozporu s SPC.

V bodé Il. ¢islo 2 Vyjadreni | s nazvem ,Pfedmétem prispévku nebyly informace o humannim Iéc¢ivém pripravku,
nybrz o [éCivé metodé” obvinény uvadi, Ze se dle ustanoveni § 5 odst. 1 v ndvaznosti na § 5a a § 5b zadkona o
regulaci reklamy musi jednat o konkrétni humanni léCivy pfipravek, a nikoliv o neuréenou skupinu pfipravk,
které mohou smérovat k dané lécivé metodé. V této souvislosti obvinény uvadi, Ze v pfipadé informativniho
¢ldnku o moznosti terapie akutni tenzni bolesti hlavy paracetamolem by znamenal propagaci veskerych
pripravkd urc¢enych k 1é¢bé bolesti hlavy obsahujicich paracetamol, volné dostupny i vazany na lékafsky predpis.

Ustav stran této namitky odkazuje na vy3e vypofadané namitky, ze kterych jednoznaéné vyplyva, pro¢ jde o
reklamu; proc€ jde o reklamu na konkrétni IéCivy pripravek; pro€ jde o reklamu zaméfenou na Sirokou verejnost

na lécivy pripravek, jehoz vydej je vazan pouze na lékarsky predpis.

K hypotetickému sdéleni o moznosti terapie akutni tenzni bolesti hlavy paracetamolem z pohledu propagace
véech pfipravkd uréenych k 1é¢bé bolesti hlavy obsahujici paracetamol, Ustav uvadi, ze tento pfiklad je skute¢né
hypoteticky, a pfedevsim znacné zavadéjici. Pti posuzovani souladu reklamnich prispévkd se zakonem o regulaci
reklamy postupuje Ustav vidy individudlné a peclivé hodnoti obsah jednotlivych konkrétnich sdéleni. Proto
nebude posuzovat neexistujici, hypotetické sdéleni, které je formulovdno velmi obecné. Prispévek obvinéného
obsahuje nepfimy odkaz na konkrétni IéCivy pFipravek, jehozZ vydej je vazan na lékarsky predpis, proto neni
Ustavu jasné, pro¢ obvinény dava za piklad prispévek, ktery ze své podstaty se $etfenou kauzou nijak nesouvisi.

Obvinény uvadi, ze v CR je registrovan napf. lé¢ivy ptipravek ACIDUM ASCORBICUM BBP, uréeny k nitroZilnimu
podani a subkutannimu ¢i intramuskularnimu uZiti, ze kterého muize byt rovnéz pfipraven roztok vhodny pro
infuzni podani vitaminu C. Obvinény rovnéz uvadi, ze Ize dle zdkona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakond (zdkon o |écivech) (dale jen ,zdkon o lécivech”) aplikovat lécivé pripravky
neregistrované v CR.
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K ndmitce obvinéného tykajici se lé¢ivého piipravku ACIDUM ASCORBICUM BBP Ustav odkazuje na vyporadané
namitky vyse.

K aplikaci neregistrovanych lé&ivych pfipravk Ustav uvadi, Ze v souladu s ustanovenim § 8 odst. 3 je mozna
pouze za situace, kdy zaroven

a) neni distribuovan nebo neni v obéhu v Ceské republice lé¢ivy pFipravek odpovidajiciho slozeni nebo
obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovan,
b) jde o lécivy pripravek, ktery je

1. jiz registrovany v jiném staté, nebo

2. ptipravkem pro moderni terapie, jehoz vyrobce je drzitelem povoleni k vyrobé dané Iékové formy v
rozsahu odpovidajicim povoleni k vyrobé hodnocenych Iécivych pfipravkd vydanym Statnim dstavem pro
kontrolu léciv,

c) takovy zpUsob je dostate¢né odlvodnén védeckymi poznatky a
d) nejde o léCivy pfipravek obsahujici geneticky modifikovany organismus.

Zakon o lécivech tedy stanovi, v jakych pfipadech lze pouzit neregistrovany IéCivy pfipravek. Regulaci reklamy
na neregistrované lécivé pripravky nalezneme v zakoné o regulaci reklamy, ve kterém se bez vyjimek uvadi, Zze
predmétem reklamy muzZe byt dle ustanoveni § 5 odst. 3 zdkona o regulaci reklamy pouze registrovany lécivy
pripravek v Ceské republice.

Text jedndni dle obvinéného popisuje |éebné metody spocivajici vinfuznim podani vitaminu C, které
nepodléhaji specialni zakonné regulaci.

K namitce obvinéného, 7e v pfipadé jeho sdéleni se jedna pouze o popis [é¢ebné metody, Ustav konstatuje, 7e

predmétné sdéleni posoudil jako reklamu na lécivy pfipravek, coz fadné v tomto rozhodnuti odlvodnil a timto
odkazuje na vyporadani namitek obvinéného vyse.

Obvinény konstatuje, Ze Zadné ustanoveni jeho jednani neprezentuje indikace pfipravku VITAMIN C
INJEKTOPAS v rozporu s SPC. Obvinény hovofi v pfispévku pouze o indikacich k infuzni terapii vitaminem C
v obecné roviné nikoliv v souvislosti s konkrétnim |écCivym pripravkem.

Ustav stran této namitky odkazuje na vy3e vypofadané namitky, ze kterych jednoznaéné vyplyva, pro¢ jde o
reklamu; proc€ jde o reklamu na konkrétni IéCivy pripravek; pro€ jde o reklamu zaméfenou na Sirokou verejnost

na lécivy pripravek, jehoz vydej je vazan pouze na lékarsky predpis.

V bodé Il. &islo 3 Vyjadreni | s nazvem ,,Dosah prispévku byl vyznamné limitovan pouze na velmi Uzky okruh
osob” obvinény uvadi, Ze prispévek obvinéného byl zvefejnén na jeho internetovych strankdch v zdlozce
»Informace” a ,Novinky“, ¢imzZ je znacné limitovan dosah pfispévku, a to pouze na osoby, které vibec maji
povédomi o spolecnosti obvinéného. Takovato reklama nema byt povazovana za reklamu zamérenou na Sirokou
verejnost.

Ustav k této namitce obvinéného uvadi, 7e reklamni sdéleni bylo umisténo na internetovych strankéch
www.mark-medico.cz. Pokud je reklama Sifena pres internet, ma kni pfistup neomezené mnozstvi
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potencialnich pacientl. Neomezenost adresatl je samotnou podstatou Sifeni reklamy na internetu. Z tohoto
dlivodu se jedna o reklamu zamérenou na Sirokou verejnost.

V zavéru Vyjadreni | obvinény navrhuje, aby bylo spravni fizeni zastaveno z divodu, Ze jednani obvinéného neni
prestupkem.

Navrhu obvinéného na zastaveni spravniho fizeni z dlivodu, Ze se nejedna o prestupek, nebylo vyhovéno
s odkazem na odlvodnéni tohoto rozhodnuti.

Ustav dne 27. 4. 2023 vydal sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti sp. zn. sukls76445/2023, ¢.
j. sukl103644/2023. Soudasti sdéleni bylo usneseni, ve kterém byla obvinénému stanovena lhita pro vyjadreni
se k podkladiim pro rozhodnuti. Toto sdéleni bylo obvinénému doruceno dne 29. 4. 2023. Lhita Cinila 5 dn( od
doruceni usneseni. Poslednim dnem lhlty byl den 4. 5. 2023.

Dne 4. 5. 2023 obvinény nahlédl do spravniho spisu sp. zn. sukls76445/2023.

Dne 4. 5. 2023 bylo Ustavu doruéeno podani s ndzvem ,VyjadFeni se k podkladdm rozhodnuti (dale jen
»Vyjadreni 11“). V bodé I. Vyjadreni Il obvinény odkazuje na své Vyjadreni I.

V bodé Il. &islo 1 Vyjadreni Il s ndzvem ,Spoleénost plné respektovala doporuceni SUKL pfi zpracovani textt
s lékovou tématikou” obvinény uvadi, Ze Uprava zakona o regulaci reklamy se nevztahuje na Iécebnou metodu,
ale upravuje reklamu ve vztahu k humannim lécivym pfipravkim. Obvinény odkazuje na ¢lanek s nazvem
»Vitamin C — intravenézni Ié¢ba vysokymi davkami“ z 16. 5. 2016 na internetovych strankach Ustavu. Obvinény
uvadi, Ze nikde v tomto ¢lanku ani v jiném az do roku 2022 nebyla k nalezeni zminka o tom, Ze by zaroven takova
propagace intravendzni Ié¢by mohla byt posouzena jako propagace konkrétnich lécivych pripravk(. Obvinény
dale odkazuje na ¢lanek s nazvem ,Informace o lécich v médiich z pohledu zdkona o regulaci reklamy“ na
internetovych strankach Ustavu, ve kterém se mimo jiné uvadi, 7e v textech urcenych Siroké verejnosti by se
vZdy mélo zvdZit zpracovdni ndsledujicich prvki: - Nazvy konkrétnich Iéka. (...) Vhodnéjsi zplsob je uvedeni ndzvu
ucinné ldtky s uvedenim jeji role v 16¢bé daného onemocnéni. Obvinény konstatuje, ze Ustav vyslovné doporuéil,
aby se zpracovatelé nereklamniho textu vyvarovali nazvu konkrétnich Iékd.

Obvinény shrnuje, 7e se drzel doporuceni Ustavu a neuvedl nazev lé&ivého pfipravku. Dale se obvinény
vyvaroval vyjadreni odbornikd ¢i pribéhl konkrétnich pacientli, neuvadél pfrisliby uzdraveni ¢i zaruky
bezpecnosti, nevyvolaval nutnost uzivani Iéku, ani nepodcenoval roli Iékarl a Iékarnikd.

Ustav stran této namitky odkazuje na vyse vyporadané namitky, ze kterych jednoznacné vyplyva, pro¢ jde o
reklamu; pro€ jde o reklamu na konkrétni IéCivy pripravek; pro€ jde o reklamu zaméfenou na Sirokou verejnost

na lécivy pfipravek, jehoz vydej je vazan pouze na Iékarsky predpis.

K odkazovanému clanku umisténého na www.sukl.cz s nazvem ,Vitamin C — intravendzni lécba vysokymi
davkami“z 16.5.2016 (22. 4. 2014) Ustav uvadi, Ze ze samotné existence tohoto sdéleni skute¢né nelze dovodit,
7e jednani obvinéného je souladné se zakonem, kdy? Ustav na svych strankach vyslovné nezminil i nezakonnost
samotné propagace infuzni terapie vitaminu C. Uvedené sdéleni se tykalo propagace intravendzni lécby
vysokymi davkami vitaminu C (tj. kolem 1g/kg hmotnosti/den). Tato Ié¢ba byla propagatory cilena zejména na
onkologické pacienty pro své Udajné cytotoxické plsobeni na nddorové buriky a byla prezentovana také jako
»hetoxickd chemoterapie” Cilécba, ktera zlepsuje progndzu preziti a kvalitu Zivota onkologicky nemocnych. Dale
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sdéleni informovalo o tom, Ze podavani velmi vysokych davek vitaminu C onkologickym pacientim (vice nez 7,5
g/den) neni Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv ani Ceskou onkologickou spole¢nosti povazovéano za standardni
lé¢bu. Prispévek dale informoval |ékafe o tom, Ze pokud podava lékaF vitamin C v davkach vyssich nez 7,5 g/den,
|éCi off-label na zakladé své vlastni odborné zodpovédnosti, poskytovatel zdravotnich sluzeb nese zodpovédnost
za jakékoli zdravotni problémy, které by tato Iécba mohla pacientovi zplsobit. VySe uvedené sdéleni bylo
vydano Ustavem, kde posuzoval plisobeni [é¢ivého pfipravku z pohledu farmakovigilance. Farmakovigilance je
proces, ktery zahrnuje sledovani uzivani 1éCivych pripravkd v kazdodenni klinické praxi tak, aby bylo mozné
rozpoznat dfive nerozpoznané nezadouci Ucinky nebo zménu charakteru nezadoucich Gcinkd, dale zahrnuje
zhodnoceni pomeéru rizik a prinos [éCivych pripravkd, které slouZi pro rozhodnuti, jaka akce, pokud je nutn3, je
nezbytnd k bezpeénéjsSimu pouzivani léCivych pripravkll a zahrnuje i poskytovani informaci zdravotnickym
pracovniklim a pacientim pro zlepsSeni bezpecného a efektivniho pouzivani IéCivych pripravk(. Zavéru, ktery
obvinény vyvozuje z predmétného sdéleni na webu Ustavu, tak nelze prisvédcit, kdyz dané sdéleni cililo na jiny
typ problematiky, jak je podrobné vysvétleno vyse.

K odkazovanému ¢&lanku s ndzvem ,Informace o lécich v médiich z pohledu zékona o regulaci reklamy* Ustav
uvadi, Zze predmétem vyroku I. tohoto rozhodnuti je sdéleni na webovych strankach https://www.mark-

medico.cz/novinky/100-infuzni-terapie-vysokodavkovanym-vitaminem-c.html, které obsahuje prostfednictvim

tvrzeni o infuzich vitaminu C a vysokoddvkovaném vitaminu C a infuzi vitaminu C 7,5 g nepfimy odkaz na
humanni |éCivy pripravek Vitamin C Injektopas, ktery je jedinym registrovanym vitaminem C na ¢eském trhu ve
formé koncentratu pro infuzni roztok. LéCivy pFipravek je zachycen prostfednictvim nepfimého odkazu. Pfimy
odkaz by spocival v uvedeni ndzvu konkrétniho lé¢ivého pfipravku. Tak tomu v daném pfipadé obvinéného neni.
VySe uvedeny clanek je doporucenim pro média, jakym zplsobem maji média komunikovat o lécivych
pfipravcich, aniz by Cinila reklamu na |éCivé pfipravky.

V bodé Il. éislo 2 Vyjadreni Il s ndzvem ,Spole¢nost nemd povinnost zjisfovat veskeré v Ceské republice
registrované |écivé prostfedky” obvinény konstatuje, Ze ve sdéleni neuved! nazev lécivého pripravku VITAMIN
C INJEKTOPAS, nenabizel jeho predpis.

K ndmitce obvinéného spocivajici v tom, Ze nema povinnost zjistovat veskeré v Ceské republice registrované
lé¢ivé pFipravky, Ustav uvadi, Ze s timto tvrzenim lze souhlasit pouze v p¥ipadé, pohybuje-li se subjekt mimo
regulovanou oblast vefejnym pravem. Obvinény ma povinnost postupovat v pripadé reklamy na léCivé pripravky
v souladu se zakonem o regulaci reklamy, kde je jednoznacné stanoveno, ze pfedmétem reklamy zamérené na

Sirokou verejnost nesmi byt humdnni IéCivé pfipravky, jejichZ vydej je vdzdn pouze na lékarsky predpis, coiZ

implikuje nutnost si ovérit, zda je takovyto IéCivy pripravek skutecné registrovan a zda je jeho vydej vazadn na
lékarsky predpis. V souladu s § 39 odst. 2 pism. d) zakona o IéCivech se humanni pripravek vidy vydava na
Iékarsky predpis, pokud je urcen k parenteralnimu podani. Vzhledem k tomu, Ze obvinény je zdravotnickym
odbornikem, Ize ocekavat, ze tato skutecnost mu bude znama.

V bodé II. cislo 2 Vyjadreni Il obvinény odkazuje na ¢lanek s nazvem ,,Reklama propagujici infuze vitaminu C“
z15. 9. 2022 na internetovych strankach Ustavu. Dle obvinéného se z vyjadreni Ustavu tedy podava, ze
propagace lé¢ebné metody miZe byt postihnuta dle zakona o regulaci reklamy za situace, kdy neexistuje vice
lé¢ivych piipravk( v CR registrovanych. Obvinény viak nema povinnost mit prehled o aktudlnim poctu lé¢ivych
pripravkd, které Ize uZivat za ucelem nitrozZilni aplikace vitaminu C.
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K ndmitce obvinéného spocivajici v odkazu na ¢lanek s nazvem ,Reklama propagujici infuze vitaminu C“ z 15. 9.
2022 umistény na www.sukl.cz, Ustav uvadi, Ze obvinény dosel k nespravnému zavéru, nebot se zde nejednd o
informaci tykajici se propagace |é¢ebné metody, nybrz je zde doslova feceno, Ze , Propagace infuzniho podani
vitaminu C je s ohledem na vyse popsané reklamou na IéCivy pripravek VITAMIN C INJEKTOPAS zamérenou na
Sirokou verejnost.”

K namitané neexistenci povinnosti mit pfehled o registrovanych lécivych pfipravcich Ustav odkazuje na
vyporadani vyse.

V bodé IlI. &islo 3 Vyjadieni Il s nazvem ,Zcela zjevnd obecnd nevédomost o stanovisku SUKL k vykladu
predmétnych ustanoveni ZORR” obvinény uvadi, Ze dohledal dalSich 17 ¢lankd obdobné povahy, jez spolu
s Vlyjadienim Il Ustavu zaslal.

K zaslanym 17 ¢lankéim obvinénym v rdmci VyjadFeni Il bude Ustav pfistupovat standartnim postupem jako
k podnétliim na prosetreni.

K vy$e uvedenému Ustav déle uvadi, e obvinény naprosto opomiji pokyn Ustavu UST-27, verze 3, ktery je
rovnéi k dispozici na strankach Ustavu https://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3. Pokyn vysvétluje pojmy a
vyjadfuje postoj SUKL k reklamé, jako jsou inzerdty a komeréni zobrazeni v periodickém tisku a masovych
médiich, k tisténé reklamé, venkovni reklamé, reklamé v misté prodeje, vydeje nebo konzultace, ddle k
reklamnim materidldm na datovych nosicich, k reklamnim materiallm uverejnénym na internetu nebo
rozesilanym postou, véetné elektronické. Dale se v pokynu vyjadfuje postoj SUKL k tiskovym konferencim, k
¢innosti obchodnich zastupcl a neintervencnim poregistracnim studiim. Pokyn tedy pokryva celou $kalu
moznych reklamnich aktivit a obsahuje tak komplexné zpracovanou problematiku.

Obvinény konstatuje, 7e by mél Ustav dotéené subjekty neformalné upozornit na skute¢nost, ze Ustav maze
uvedené jednani posoudit jako protipravni, a az v pfipadé nenapraveni tvrzeného zdvadného stavu pfistoupit
k sankcim.

K ndmitce obvinéného spocivajiciho v doporuéeni postupu Ustavu ve vztahu k subjektdim, je? se dopusti zfejmé
obdobného jednani jako obvinény, postupovat neformalné nejprve vyzvou a aZ v pfipadé neodstranéni
zavadného stavu pfistoupit k sankcim, Ustav uvadi, Ze si je védom skuteénosti, Ze smyslem ¢€innosti dozorového
organu neni jen ukladani pokut a trestani. Nicméné jak obvinény vyse spravné uved|, Ustav o problematice
protipravnosti reklamy na léCivy pfipravek VITAMIN C INJEKTOPAS informoval na svych internetovych strankach
a dale zverejniuje odkazy na pravomocné uloZzené pokuty mimo jiné i v této oblasti. | diky zaslanym podnétim
ze strany obvinéného musi byt obvinénému zfejmé, Ze se jedna o rozsifeny jev, ktery je jiz nutné fesit vice
represivnimi prostiedky, neZ jen neformalnim zplsobem.

V bodé Ill. Vyjadreni Il obvinény navrhuje, aby Ustav spravni fizeni zastavil.

Navrhu obvinéného na zastaveni spravniho fizeni z dlivodu, Ze se nejedna o prestupek, nebylo vyhovéno
s odkazem na odlvodnéni tohoto rozhodnuti.

K vy$e uvedenému Ustav uvadi nasleduijici:
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Ustav posoudil a zhodnotil dikazy ziskané v pribéhu $etieni podnétu a uvadi k nim nasledujici. Ustanoveni
§ 5a odst. 2 pism. a) zdkona o regulaci reklamy stanovi, Ze ,,Pfedmétem reklamy zamérené na sirokou verejnost
nesmi byt humdnni IéCivé pripravky, jejichZ vydej je vdzdn pouze na lékarsky predpis.”

Sdéleni na webovych strankach https://www.mark-medico.cz/novinky/100-infuzni-terapie-

vysokodavkovanym-vitaminem-c.html obsahuje prostfednictvim tvrzeni o infuzich vitaminu C a

vysokodavkovaném vitaminu C a infuzi vitaminu C 7,5 g nepfimy odkaz na humanni [éCivy pfipravek Vitamin C
Injektopas, ktery je jedinym registrovanym vitaminem C na ¢eském trhu ve formé koncentratu pro infuzni
roztok. Jedna lahvicka tohoto pfipravku obsahuje davku 7,5 g vitaminu C. Reklama na |é¢ivy pfipravek vazany
pouze na lékarsky predpis je povolena pouze v pfipadé, pokud je sméfovdna na odborniky, predmétna reklama
vsak byla uréena Siroké verejnosti a byla Sitena prostfednictvim webovych stranek uréenych sSiroké verejnosti.

Ustav uvadi, Ze v daném pfipadé bylo porudeno dilezité ustanoveni zdkona o regulaci reklamy tykajici se obsahu
reklamy. V oblasti tak citlivé, jakou je reklama na humanni léCivé pfipravky, je nutno dbat na to, aby reklama
splfiovala veskeré podminky stanovené zakonem o regulaci reklamy, pficemz podminka toho, aby reklama na
léCivé pfripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, nebyla sméfovdna na Sirokou verejnost, je
podminkou primarni, je totiz potfeba vidy na pfednim misté sledovat ochranu lidského zdravi a poskytovat tak
laické vefejnosti pouze informace, které ji jsou urceny, a které jsou pro ni pochopitelné. V této souvislosti je
tfeba upozornit na skutecnost, Ze reklama vzdy slouZi k podpofe prodeje ¢i nakupu vyrobku nebo sluzeb, to je
jeji defini¢ni znak, od kterého nelze odhlédnout, a proto zakon ve svych ustanovenich chrani toho, komu jsou
takovéto vybérové informace predavany. Z tohoto pohledu ma adresat reklamy pozici slabsiho subjektu, jemuz
zakon prioritné oproti reklamujicimu subjektu poskytuje ochranu tim, Ze reklamu reguluje s ohledem na zajmy
Siroké verejnosti.

Vysokd nebezpecénost této reklamy dale tkvi v tom, Ze pacient na zakladé predmétné reklamy miZe nabyt dojmu
o vhodnosti léCivého pripravku, i kdyz tomu tak nemusi viibec byt, pficemz sdm neni schopen predkladanou
informaci posoudit.

Obvinény Ustavu sdélil, Ze jeho cilem nebyla reklama, a 7e se v tomto p¥ipadé jednalo o informativni ¢lanek
umistény na webové stranky ambulance IT pracovnikem.

K tvrzeni obviné&ného, 7e ¢lanek s predmétnou reklamou umistil na webové stranky IT pracovnik, Ustav uvadi,
Ze v daném pripadé se jedna o prestupek spachany pravnickou osobou, kterd nese objektivni odpovédnost za
spachany prestupek, coz znamend, Zze ma odpovédnost za vysledek. Odpovédnost pravnické osoby neni
postavena na principu zavinéni.

K tvrzeni obvinéného, 7e cilem jeho jednani nebyla reklama, Ustav uvadi, 7e pfispévek popsany vyse
prostfednictvim nepfimého odkazu na humanni IéCivy pFipravek obsahuje sdéleni pro pacienty, které je mlze
motivovat, aby trvali na jeho podani, a to vzhledem k pozitivnimu vyznéni Gcink( aplikace. Obvinény ma zdjem
na zvySeni poptavky po jeho sluzbach, pficemz tyto sluzby spocivaji v aplikaci konkrétniho léc¢ivého pfipravku,
na ktery je v ramci reklamniho sdéleni nep¥imo odkazovéano. Dle Ustavu je nepochybné, Ze sdéleni obvinéného
mélo za cil mimo jiné podporu spotreby daného IéCivého pripravku, ktery obvinény v rdmci svych sluZzeb pouziva.
Navic jsou v pfispévku zmifovdna pouze pozitiva aplikace zminéného |écivého pfipravku, aniz by byla zminéna
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negativa. Je tedy nepochybné, ze predmétné sdéleni obvinéného naplfiovalo znaky reklamy, tak jak je uvedena
v § 1 odst. 2 zakona o regulaci reklamy.

Z podkladd shromazdénych v ramci Setfeni, které jsou soucasti spisu sp. zn. sukls246004/2022, a které jsou
zaroven soucasti spravniho spisu o prestupkovém Fizeni sp. zn. sukls76445/2023, ma Ustav za prokazané, e
obvinény pro sebe zpracoval predmétnou reklamu vymezenou ve vyroku, kterd byla uréena Siroké verejnosti a
byla Sifena prostiednictvim webovych stranek obvinéného, a to od 1. 9. 2016 do listopadu 2022.

Ustav dale konstatuje, ze prestupek je prestupkem trvajicim podle § 8 zakona o odpovédnosti za prestupky, kde
je uvedeno, Ze trvajicim prestupkem ,je takovy prestupek, jehoZ znakem je jedndni pachatele spocivajici ve
vyvoldni a ndsledném udrZovdni protiprdvniho stavu nebo jedndni pachatele spocivajici v udrZovdni
protiprdvniho stavu, ktery nebyl pachatelem vyvoldn.”

Obvinény pro sebe zpracoval reklamu odporujici ustanoveni v § 5a odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy,
ktera byla Sifena na webovych strankach obvinéného v obdobi od 1. 9. 2016 do listopadu 2022. Zvefejnénim
zpracované reklamy, kterda byla v rozporu se zdkonem o regulaci reklamy, tedy okamzikem, kdy bylo zahajeno
jeji Siteni, a tedy zacala pUsobit na své adresaty, obvinény vyvolal protipravni stav, ktery pak po celou dobu
jejiho $ifeni udrzoval. Protipravni stav byl ukonéen a7 tim, ze obvinény po vyzvé Ustavu stahnul reklamu ze svych
webovych stranek v listopadu 2022. Jedna se tedy nepochybné o trvajici prestupek (srov. k tomu rozsudek
Méstského soudu v Praze €. j. 14 Ad 23/2018-62).

Z vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, e se obvinény jako zpracovatel predmétné reklamy vymezené ve
vyroku dopustil poruseni ustanoveni § 5a odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy, ¢cimz naplnil skutkovou
podstatu prestupku dle ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy, za néjz lze v souladu
s ustanovenim § 8a odst. 7 pism. b) uloZit pokutu aZ do vyse 2.000.000,- K¢.

Oduvodnéni vyse pokuty

Pfi stanoveni vy3e pokuty za vy$e uvedeny prestupek Ustav postupoval v souladu s § 37 zékona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl k povaze a zavaZznosti prestupku, k pfitéZujicim a polehcujicim okolnostem a k povaze
¢innosti obvinéného jako pravnické osoby.

Ve vztahu k zavaznosti prestupku ve vyroku Ustav opétovné uvddi, e v daném pripadé bylo poruseno dilezité
ustanoveni zdkona o regulaci reklamy tykajici se obsahu reklamy. V oblasti tak citlivé, jakou je reklama na
humanni [éCivé pripravky, je nutno dbat na to, aby reklama splfiovala veskeré podminky stanovené zakonem o
regulaci reklamy, pricemz podminka toho, aby reklama na Iécivé pripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky
predpis, nebyla smérovana na Sirokou verejnost, je podminkou primarni, je totiz potreba vzdy na pfednim misté
sledovat ochranu lidského zdravi a poskytovat tak laické verejnosti pouze informace, které ji jsou urceny a které
jsou pro ni pochopitelné.

Reklamni prispévek uvedeny ve vyroku prostfednictvim neptimého odkazu na humanni |éCivy pfipravek
obsahuje sdéleni pro pacienty, které je mizZe motivovat, aby trvali na jeho podani, a to vzhledem k pozitivhimu
vyznéni G¢ink{ aplikace. Za zvlasté nebezpeéné povazuje Ustav tvrzeni, ve kterém jsou prezentovény indikace
pfipravku VITAMIN C INJEKTOPAS (Indikace kinfuzni terapii vitaminem C - opakované infekce: virové i

F-216/str. 13 z 15/verze 5/28.03.2022



bakterialni (chfipka, EBV, cytomegalovirus, herpetické viry, boreliosa, hepatitida, zapaly plic) - stres, stavy
vyCerpanosti a ,,vyhoreni” - psychickd zatéz - zvySena fyzicka zatéz v¢éetné sportu - posileni imunitniho systému
- metabolicky syndrom: obezita, cukrovka, vysoky krevni tlak - revmatické choroby - hojeni ran vietné
chronickych (bércové viedy, prolezeniny) - alergie - autoimunitni onemocnéni: revmatoidni artritida, Crohnova
choroba - pfed a po operacich ke sniZeni pooperacnich komplikaci = koZni onemocnéni: atopickd dermatitida,
lupénka - padani vlasli - nadorova onemocnéni). V souhrnu udajli o ptipravku VITAMIN C INJEKTOPAS vsak neni
|éCba téchto konkrétnich diagnéz uvedena. SPC pfipravku predstavuje zdsadni dokument schvdleny béhem
registrace lécivého pripravku. Tento dokument zohlediiuje skutecnosti dolozené v registrac¢ni dokumentaci.
Cilem registracni procedury je, aby se na trh dostala pouze kvalitni, bezpeénd a Uc¢inna léciva. Pfipravek VITAMIN
C INJEKTOPAS je dle tdaji uvedenych v SPC indikovan k prevenci a terapii stavli klinického nedostatku vitaminu
C, ktery nemUze byt odstranén vyzivou ani peroralnim podavanim a k lé¢bé methemoglobinemie v détském
véku. Z tohoto vyplyva, Ze pfipravek VITAMIN C INJEKTOPAS rozhodné neni plosné indikovan napf. k l1écbé
psychické zatéze, vysokého krevniho tlaku, autoimunitnich onemocnéni, ke sniZzeni pooperacnich komplikaci,
nebo klé¢bé padani vlast ¢&i klé&bé nadorovych onemocnéni. Ustav nerozporuje, e u vy$e uvedenych
onemocnéni muze dojit ke klinickému nedostatku vitaminu C, ale rozhodné nelze bez dalsiho tvrdit, Ze by
nedostatek nemohl byt ve vSech pfipadech odstranén vyZivou, nebo perordlnim podavanim a tim padem, Ze by
vySe uvedené diagndzy predstavovaly vzdy indikaci tohoto pfipravku. Takovéto taxativni vyjmenovani indikaci
mUZe vyvolat u pacienta dojem o jakési zarucenosti Ucinku popisovaného Iécivého pripravku a mize se domahat
u odbornikl jeho prfedepsani, pficemz sam neni schopen predkladanou informaci posoudit.

Ustav jednani obvinéného povazuje za zavazné, o ¢emz svéd¢i i skuteénost, Zze zakonodarce za prestupek dle §
8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy umoziuje ulozit pokutu az do vyse 2.000.000,- K¢.

Z hlediska zpGsobu spachani prestupku Ustav uvadi, Ze z pohledu Ustavu je vyznamny piedeviim mozny dosah
zpracované reklamy. Ustav v tomto ohledu uvadi, e dand reklama byla $ifena prostfednictvim sité internet, a
tudiz k této reklamé mél pristup neomezeny pocet navstévnik( z fad Siroké verejnosti. Jako vyznamné pritézujici
okolnost hodnoti Ustav skute¢nost, Ze se uvedeného jednani obvinény dopustil po znaéné dlouhé obdobi, a to
od 1. 9. 2016 do listopadu 2022.

Jako k polehéujici okolnosti p¥ihlédl Ustav k tomu, Ze obvinény v rdmci $etieni ptipadu spolupracoval a poskytl
informace pozadované Ustavem.

Ustav konstatuje, e obvinény po vyzvé Ustavu odstranil reklamni material ze svych internetovych stranek.
K této skutecnosti prihlédl Ustav polehéujicim zptsobem.

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

Ustav konstatuje, 7e dle Vykazu zisku a ztraty za rok 2021 (dale jen ,Vykaz“) zaloiené ve Shirce listin
v Obchodnim rejstfiku obvinény vykazal zisk po zdanéni 404.000,- KE. Obvinény rovnéz dle Vykazu za rok 2021
zaznamenal Cisty obrat ve vysi 5.382.000,- K¢. Obvinény ddle dle Rozvahy v pIném rozsahu ke dni 31. 12. 2021
(dale jen ,,Rozvaha“) zalozené ve Shirce listin v Obchodnim rejsttiku eviduje nerozdéleny zisk ve vysi 1.200.000,-
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K&. V Obchodnim rejstiiku neni u obvinéného zaznamendano exekuéni ani insolvenéni fizeni. Ustav ma s ohledem
na tyto skutecnosti za to, Ze ulozena pokuta by neméla vyrazné negativné ovlivnit dalsi ¢innost obvinéného.

Z hlediska nasledk(l prestupkd prihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skuteénosti, e v ramci vedeného
spravniho fizeni nebyl prokazan negativni disledek jeho vyse popsaného protipravniho jednani na verejné
zdravi. Tuto skute¢nost povazuje Ustav za polehéujici okolnost.

Po posouzeni véech vy$e uvedenych kritérii rozhod| Ustav o ulozeni pokuty ve vysi 390.000,- K&.

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

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

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

c) neprodlena thrada by vedla k zaniku podnikani dafiového subjektu, pficemz vynos z ukonéeni podnikani
by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pfistim zdafovacim obdobi,

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

e) ocekava ¢astecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.

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

Vzhledem k tomu, Ze obvinény vyvolal sprdvni fizeni o prestupku porusenim své prdvni povinnosti, ulozil mu
Ustav v souladu s ustanovenim § 79 odst. 5 spravniho fadu povinnost nahradit pau3alni ¢astkou stanovenou v
§ 6 odst. 1 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych nakladd a uslého vydélku, které spravni organ hradi
jinym osobdm, a o vysi pausalni ¢astky nakladl fizeni, naklady fizeni ve vysi 1.000,- K¢.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist, u Statniho Ustavu pro kontrolu léciv odvolani, a to ve Ihité do 15 dnd ode dne jeho
doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk Uredniho razitka

Mgr. Lucie Polivkova
Vedouci Oddéleni prestupkového
Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv
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Magr. Lucie Polivkova
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